9. Ked budete pripraveni zaviest katéter kompatibilny s jednotkou
s motorovym pohonom MDUS5 PLUS, odstrarite nalepku z Celnej
strany a spravne ju zlikvidujte (obrazok 9).

Obrazok 9. Odstranenie nalepky

10. Jednotka s motorovym pohonom MDU5 PLUS zabalena vo vrecku je teraz
pripravena na pouZitie.
Likvidacia
V zaujme minimalizacie rizika infekcie alebo mikrobialnej infekcie zlikvidujte
pomaocku a balenie po pouziti takto:
Po pouziti moze pomdcka a balenie obsahovat biologicky nebezpecné latky.
S akoukolvek pomdckou a balenim, ktoré prisli do kontaktu s biologicky
nebezpecnymi latkami, je potrebné zaobchadzat ako s biologicky
nebezpecnym odpadom a zlikvidovat ich ako biologicky nebezpecny odpad
alebo s nimi zaobchadzat a zlikvidovat ich podla platnych nemocnicnych,
administrativnych a/alebo miestnych vladnych nariadeni. Odporica sa
pouzitie nadoby na biologicky nebezpecné latky oznacenej symbolom
biologického rizika. Nespracovany biologicky odpad sa nesmie likvidovat
spolu s komunalnym odpadom.

Po zakroku

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto pomdckou,
je nutné hlasit vyrobcovi a prisluSnému miestnemu regulacnému organu.

ZARUKA

Informacie o zaruke na pomdcku najdete na adrese
(www.bostonscientific.com/warranty).
Ochranna znamka

Nasledujuce ochranné znamky patria spolo¢nosti Boston Scientific Corporation
alebo jej dcérskym spolocnostiam: OptiCross, MDUS5 PLUS, iLab a AWVIGO.

Vsetky ostatné ochranné znamky sti majetkom ich prislusnych vlastnikov.
DEFINICIE SYMBOLOV

Bezne pouzivané symboly zdravotnickych pomadcok, ktoré sa objavuju na Stitku,
sU opisané na stranke www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary.

Dodatocné symboly st definované na konci tohto dokumentu.
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Obrazok 1. Katétre OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60 MHz katéter na koronarne zobrazovanie)

4. Proximalna pripojka
5. Vyplachovaci otvor a spatny ventil
6. Vodiaci drot

1. Teleskopicky driek
2. Zobrazovacie jadro
3. Prevodnik

Obrazok 2. Obrazok normalneho testu

MB Drawing 51308373

7. Vystupny otvor vodiaceho drétu 10. Hydrofilny povlak: minimalne
8. Rontgenkontrastna znacka 230 mm

9. Prostriedok na uvolnenie napatia na
distalnom konci
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OptiCross™ HD a
OptiCross™ 6 HD

60 MHz katétre na koronarne zobrazovanie

B, ONLY

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzujl predaj tejto pomdcky na
lekarov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah sa dodava STERILNY. Sterilizované oZiarenim. NepouZivajte, ak bola
poskodena sterilng bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom
spolo¢nosti Boston Scientific.

Ur¢ené len na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane, neuvadzajte
do znovu pouzitelného stavu ani opakovane nesterilizujte. Opakované
pouZitie, uvedenie do znovu pouzitelného stavu ¢i opakovana sterilizacia
moézu poskodit Strukturalnu integritu zariadenia alebo spdsobit zlyhanie
zariadenia, o moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
Opakované poufitie, uvedenie do znovu pouZitelného stavu ¢i opakovana
sterilizacia mézu sposobit riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu
pacienta ¢i skrizenu infekciu a okrem iného aj prenos infekénych ochoreni z
jedného pacienta na druhého. Kontaminacia pomdcky moze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

Pred pouzitim si‘dokladne precitajte vSetky pokyny. Berte na vedomie vsetky
kontraindikacie, vystrahy, bezpe¢nostné opatrenia a neziaduce Ucinky,
ktoré st_uvedené v tychto pokynoch. Ich nedodrzanie méze viest k vzniku
komplikacii u pacienta. Spolo¢nost Boston Scientific sa spolieha na to, Ze lekar
urdi, postidi a oznami kazdému pacientovi vSetky rizika spojené so zakrokom,
ktoré mozno predvidat.

Poznamka: V tomto ndvode na pouZzitie mozno odkazovat na navadzaci

vysielané jednotkou s motorovym pohonom na prenosnt akusticki energiu.
Odrazené ultrazvukové signaly su konvertované spét na elektrické impulzy, vratené
do jednotky s motorovym pohonom a nakoniec su spracované kompatibilnym
systémom navadzacej konzoly BSC na vizualizaciu.

Materialy

@ Obsahuje kobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Oznaceny

Eurdpskou komisiou ako karcinogén skupiny 1B a reprodukéne toxicka
latka v koncentracii vyssej ako 0,1 hmotnostného %.

Poznamka: Tato pomdcka je vyrobena zo zliatiny kovov, ktora obsahuje
kobalt. Sticasné vedecké poznatky podporuju tedriu, Ze kovové zliatiny
obsahujlce kobalt pouzité v zdravotnickych pomdckach nespdsobuji
zvysené riziko rakoviny ani neziaducich cinkov na reprodukciu.

Nepyrogénne

Tato pomacka spifia limitné poziadavky z hladiska pyrogenity pre vietky stcasti
prichadzajuce do styku s pacientom.

Informacie pre pouzivatela

Intravaskularne ultrazvukové vysetrenie koronamej anatomie smu vykonavat
len lekari, ktori maju skasenosti s interven¢nou kardioldgiou alebo intervencnou
radiologiou a technikami intravaskuldrneho ultrazvuku a konkrétnym pouzitym
postupom, ktory prebieha v plne vybavenom kardiologickom katetrizachom
laboratdriu.

Urdena populdcia pacientov

Intravaskularne ultrazvukové zobrazovanie je urené pre pacientov, ktori su
kandidatmi na transluminalne koronarne intervencné zakroky.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Tento katéter je ureny len na ultrazvukové vySetrenie koronamej intravaskularnej
patoldgie. Intravaskularne ultrazvukové zobrazovanie je urcené pre pacientov,
ktori su kandidatmi na transluminaine koronarne intervencné zakroky.
Prehlasenie o klinickom prinose

Katétre OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60 MHz koronarne zobrazovacie katétre)
umoznuju vizualizaciu koronarnych ciev na pomoc pri rozhodovani o zasahoch do
koronarnej vaskulatury.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu

Pre zékaznikov v Eurdpskej Unii: podla ndzvu pomdcky uvedeného na Stitku
vyhladajte Sthm bezpecnosti a klinického vykonu pomacky, ktory je k dispozicii na
{nternetovy(h strankach Eurépskej dah)abézy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED):
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIE

PouZitie tohto zobrazovacieho katétra je kontraindikované v pripadoch, kedy
by zavedenie akéhokolvek katétra mohlo predstavovat ohrozenie bezpecnosti
pacienta. Medzi kontraindikacie patria aj nasledovné:

pritomnost baktérii alebo otrava krvi, * pacienti nesposobili na PTCA,
anomalie hlavného koagulacného e zavazna hemodynamicka
systému, nestabilita alebo Sok,

pacienti s diagnostikovanym zachvatom e  pouZitie zobrazovacieho katétra

systém iLab ajeho funkcia je synonymom funkcie multimodalneho koronarnej tepny, na prekonanie celkovej okluzie.
navadzacieho systému iLab Polaris a navadzacich systémov AVVIGO « pacienti nespdsobili na chirurgické

Guidance System. zakroky CABG,

POPIS POMOCKY VYSTRAHY

Katétre OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60 MMz katétre na koroname
zobrazovanie) su sterilné zobrazovacie katétre s kratkou vodiacou listou.
K dispozicii su vo velkostiach 5F a 6F.

Skladaju sa z dvoch hlavnych zostav:

1. Zobrazovacie jadro 2. Telo katétra

Zobrazovacie -jadro -sa skladd~z mimoriadne odolného, flexibilného,
rotujuceho hnacieho kabla so 60 MHz ultrazvukovym prevodnikom radidlneho
vzhladu na- distdlnom ‘hrote. Rozhranie- elektromechanického konektora
na proximalnom konci katétra vytvara spojenie s nastrojom jednotky
s motorovym pohanom (MDU5 PLUS).

Telo katétra sa sklada z troch €asti:

1. Distalny ldmen zobrazovacieho okna 3. Teleskopicka Cast
2. Proximalny limen drieku

Casti-distalny, Tdmen zobrazovacieho okna.‘a proximalny Ilimen drieku
predstavuju. ,pracovnt . dizku” katétra. a teleskopickd. cast zostdva mimo
zavadzacieho katétra.

Telo katétra je ‘vybavené distalnym Iumenom zobrazovacieho okna
s proximalnym. vystupom vo vzdialenosti-1,6 cm_od. distalneho konca
{obrazok 1). Rontgenkontrastny (RO). marker je zabudovany do. tela-katétra
vo vzdialenosti 0,5 cm-od distalneho-hrotu. Okrem toho sa .dva hibkové
markery nachadzaju na proximalnom Iimene drieku vo vzdialenosti 90 cm
a-100 cm od distalneho hrotu a pomahaju' pri odhade polohy katétra vo
vztahu k distalnemu hrotu zavadzacieho katétra. Proximalny. limen drieku
je pripevneny k teleskopickej ¢asti pomocou spojenia na uvolnenie napétia.

Teleskopicky driek umoziiuje zobrazovaciemu jadru zastvanie a vytahovanie
015 cam v linedrnom smere. ‘Prislusny  pohyb prevodnika sa prejavi od
proximalneho-konca vystupného otvoru vodiaceho drétu k. proximalnemu
koncu distalneho limenu zobrazovacieho .okna. Teleskopicka Cast. je
vybavena proximélnymi markermi-na postdenie dizky lézie a pozostava
z0 série znaCiek na tele teleskopu, medzi ktorymi st medzery s dizkou 1cm.

Vyplachovaci. otvor s-jednocestnym: spatnym ventilom (obrazok 1) slizi
na vyplachovanie vnitra tela katétra a udrziavanie vyplachnutého stavu.
Katéter musite pred pouZitim vyplachnut ‘heparinizovanym fyziologickym
roztokom, pretoze to zaistuje akustické spojovacie médium potrebné pre
ultrazvukové zobrazovanie. Jednocestny ventil pomaha uchovat fyziologicky
roztok v katétri pocas pouzivania,

Obsah

Katétre OptiCross HD a OptiCross 6. HD (60 MHz katétre na koronarne
zobrazovanie)

Sterilné vrecko MDU5 PLUS

PredlZovacia trubica s dizkou 17,78 cm (7 in)

Striekacky's objemom.3‘am?(3 cc) a 10 cm? (10 cc)

4-cestny uzatvaraciventil

Princip fungovania

Katéter sa zavedie do tela Standardnou perkutannou transluminalnou
technikou. Potom sa posunie a umiestni do oblasti zaujmu za pomoci
skiaskopickej vizualizacie. V mieste vySetrenia sa pouziva prevodnik na
ultrazvukové zobrazovanie podla pokynov v navode na pouzitie; vysledky
sa zobrazuj na kompatibilnych multimodalnych systémoch navadzacej
konzoly BSC IVUS znacky ilab, iLab Polaris a AVVIGO. Po dokondeni
zobrazovania sa katéter vytiahne a miesto zavedenia sa uzavrie. Kabel
pohonu a prevodnik PZT sa otdaju nezdvisle od zostavy puzdra, ¢im
poskytuju rozlisenie obrazu 360°. Prevodnik premiena elektrické impulzy

Zariadenie nepouZivajte po uplynuti uvedeného pri texte ,Use By"
(Spotrebuijte do). Pouzitie pomacky po datume exspiracie by mohlo mat za
nasledok zranenie pacienta spdsobené znehodnotenim pomacky.

Katéter neobsahuije Ziadne Casti, ktoré by ste mohli opravit. Nepokusajte sa

0 opravy ani pozmenovanie ktorejkolvek z casti zostavy dodaného katétra.
Pouzitie pozmeneného katétra moze mat za nasledok nedostatocn kvalitu
obrazu, pripadne komplikacie u pacienta.

Nie je povolena ziadna Uprava tejto pomacky.

Vzduch zachyteny v katétri a vyplachovacom prislusenstve méze byt
potencialnou pricinou poranenia. Pred zavedenim katétra do cievneho
systému si vZdy overte, Ze katéter a vyplachovacie prislusenstvo boli

riadne odvzdusnené.

Katéter nikdy nepricviknite, netlacte, nezamotavajte, ani ho prudko neohybajte.
Mohlo by to mat za nasledok nedostatocny vykon katétra, poranenie cievy
alebo komplikacie u pacienta. Uhol zavadzania vacsi ako 45° sa povazuje

za nadmerny.

Neposuvajte ani nevytahujte potiahnutt pomdcku ani s iou nemanipulujte
cez kovovu kanylu alebo ihlu. Manipuldcia, postvanie alebo vytahovanie cez
takéto kovové zariadenie moze viest k zniceniu a/alebo oddeleniu vonkajsej
hydrofilnej vrstvy, Co sposobi, Ze potahovy material zostane v cieve. To moze
sposobit neziaduce Ucinky a vyZadovat dalsi zakrok.

Zobrazovaci katéter nikdy nezasuvajte ani nevytahuijte bez skiaskopickej
vizualizacie, pretoze by to mohlo spdsobit poranenie cievy alebo komplikacie
u pacienta.

Ak-pocitite odpor, nezasuvaijte katéter dalej. Katéter nesmiete nikdy nasilu
zavadzat do lumenov, ktoré su uzsie ako telo katétra, ani ho nasilu tlacit cez
tesnu stenozu. Pri nasilnom zastvani katétra moze dojst k jeho poskodeniu
anaslednému poraneniu cievy alebo ku komplikaciam u pacienta.

Ked zasUvate katéter cez stentovand cievu, katétre, ktoré Uiplne neuzatvoria
vodiaci dr6t, m6zu sposobit uviaznutie stentu v priestore medzi katétrom
avodiacim drotom, co ma za nasledok zachytenie katétra/vodiaceho drotu,
oddelenie hrotu katétra a/alebo premiestnenie stentu.

Ak sa pri vytahovani katétra stretnete s odporom, skontrolujte odpor pomocou
skiaskopie a potom vyberte cely systém naraz. Pri nasilnom vytahovani katétra
mdze dojst k poraneniu cievy alebo ku komplikaciam u pacienta.

Pri opatovnom zasuvani katétra po zavedeni stentu (stentov) nesmiete

v Ziadnom pripade katéter zasuvat cez vodiaci drét, ktory moze prechadzat
medzi jednou alebo viacerymi oporami stentu. Pri prekriZeni stentu (stentov)
moze vodiaci dr6t vychadzat medzi jednou alebo viacerymi oporami stentu.
Nasledné zasunutie katétra by mohlo sposobit zapletenie medzi katétrom

a stentom (stentmi), ¢o by malo za nasledok uviaznutie katétra/vodiaceho
dr6tu, oddelenie hrotu katétra a/alebo zmenu umiestnenia stentu. Pri vyberani
katétra zo stentovanej cievy davajte pozor.

Nedostatocne sa dotykajuce stenty, prekryvajlce sa stenty a/alebo malé
stentované cievy s distalnou angulaciou mozu viest k uviaznutiu katétra

v stente pri jeho vytahovani. Pri vytahovani katétra moze v dosledku skritenia
vodiaceho drétu, poskodenia distalneho hrotu katétra a/alebo poranenia cievy
dojst k oddeleniu vodiaceho drétu od zobrazovacieho katétra alebo k ohnutiu
vodiaceho drotu. Zauzleny vodiaci drét alebo poskodeny hrot sa mozu zachytit
na opore stentu a nasledne uviaznut.

Ak je potrebnych viacero zavedenti, katéter nesmiete odpajat od jednotky

s motorovym pohonom MDUS5 PLUS, aby sa predislo pripadnému naruseniu
sterility katétra.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

* Nepokusajte sa pripajat katéter k inému elektronickému vybaveniu ako
k ur€enym systémom, pretoze inak katéter nemusi fungovat spravne.

« Nikdy sa nepokusajte pripajat alebo odpajat katéter, kym motor bezi.
Mohol by sa tym poskodit konektor.

o Ak zaznamenate tazkosti pri zastvani vodiaceho drétu do distalneho
konca katétra, skontroluijte, ¢i vystupny otvor vodiaceho drotu nie je
poskodeny, a to este pred zavedenim katétra do cievneho systému.
Pouzitie poskodeného vystupného otvoru vodiaceho drétu by mohlo
zvysit odpor pri zastvani alebo vytahovani katétra.

*  Zobrazovaci katéter nikdy neposuvajte bez opory vodiaceho drotu,
pretoZe by to mohlo sposobit tazkosti pri dosiahnuti pozadovanej oblasti
zaujmu, pripadne by sa mohol skratit distalny hrot katétra.

o Nikdy nepostvajte distalny hrot zobrazovacieho katétra do Uplnej
blizkosti pruzného konca vodiaceho drétu. Tato cast vodiaceho drotu
nepodopiera katéter dostatocne. Katéter zasunuty do tejto polohy
nemusi pri vytahovani nasledovat vodiaci dr6t a moze spdsobit vydutie
vodiaceho dr6tu do slucky, ktor moze katéter tahat po vnutornej strane
cievy a zachytit sa na hrote zavadzacieho katétra. Ak sa to stane, moze byt
nevyhnutné odstranenie zostavy katétra, vodiaceho drétu a zavddzacieho
katétra sticasne. Ak katéter zasuniete prilis blizko ku koncu vodiaceho
drétu, postvajte vodiaci dr6t za sicasného udrziavania zobrazovacieho
katétra v stabilnej polohe. Ak sa vam to nepodari, vytiahnite katéter
stcasne s vodiacim drotom.

« Nikdy nezasuvajte ani nevytahujte zobrazovaci katéter bez toho, aby bola
z0stava zobrazovacieho jadra umiestnend do krajnej distainej polohy
zobrazovacieho okna, pretoZe by to mohlo sposobit skritenie katétra.

o Pocas zakroku a po fiom pozorne kontrolujte katéter, ¢i sa pocas
pouZivania neposkodil. Viaceré zavedenia moZzu viest k zmene
rozmeru/poskodeniu vystupného otvoru katétra, co by mohlo zvysit
riziko zachytenia katétra o stent, Pri opatovnom zavddzani a/alebo
vytahovani katétra musite davat pozor, aby nedoslo k poskodeniu
vystupného otvoru.

o Pred vytiahnutim zobrazovacieho katétra systém MDU5 PLUS vzdy
vypnite (,OFF"), pretoZe by mohlo ddjst k pretazeniu motora.

* Pomocka méZe obsahovat kobalt, ale nepovazuje sa za nebezpecny.

NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce ucinky, ktoré mozu byt spojené so zobrazovanim ciev,
zahffiajd (okrem iného) nasledovné:

o alergicka reakcia, * potreba dalSieho zakroku

 angina pectoris, alebo operécie,

o embodlia (vzduch, cudzie teleso, e radiatné poskodenie,
tkanivo alebo trombus), e smrt,

e hypotenzia, ¢ Srdcova tamponada/

o infarkt myokardu, perikardidlny vypotok

o infekdia, e srdcové arytmie vidtane
o ischémia myokardu, (okrem iného) ventrikularnej

P i tachykardie, fibrilacie
*  krvdcanie/hematom, predsieni/komor a Gplnej

* mitvica a tranzitorny poruchy srdca,

ischemicky atak, o tromboza,
e okluzia a néhle uzatvorenie e uviaznutie pomdcky

clevy, vyZzadujlce chirurgicky zakrok,
e poranenie cievy vratane (okrem o zastavasrdca

iného) disekcie a perforacie.
DODRZIAVANIE NORIEM
Bezpednostné opatrenie tykajtice sa akustického vystupu
V zasade je vidy vyhodné minimalizovat akusticky vystup pre pacienta.
Existuje jeden parameter skenovania, ktory sa moze lisit a ktory moze mat
za nasledok zmenu vyZarovaného ultrazvukového pola. Otacky motora
(obnovovaci kmitocet) mozu byt oproti predvolenej hodnote nizsie o 30 snimok
za sekundu. Maximalne intenzity in situ sa budu tvorit vtedy, ked budu otacky
motora na hodnote 30 snimok za sekundu. Je tiez potrebné uviest, Ze ziskané
nastavenie neméze zmenit intenzitu in situ.
Daliie informacie o akustickom vystupe mozete najst v navode na obsluhu
alebo v pouzivatelskej prirucke.
Informacie o zobrazovacom katétri
Akusticky vykon sa Iisi v zévislosti od jednotlivych modelov zobrazovacich
katétrov. Kazdy zobrazovaci katéter dodavany spolo¢nostou Boston Scientific
Corporation sa doddva spolu s ndvodom na pouzitie, ktory obsahuje
vyhlésenia a tabulky uvadzajuce prisluny akusticky vykon.
Predpisy FDA o meraniach a definicie pojmov v USA mézete ndjst v publikacii
FDA: Information for Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic
Ultrasound Systems and Transducers (Informacie pre vyrobcov pdsobiacich
na trhu s vybavenim pre diagnostické ultrazvukové systémy a prevodniky)
(9. september, 2008). Tam, kde si uvadzané mechanické a/alebo
tepelné indexy, je MI/TI zobrazené v pravej dolnej Casti obrazka IVUS vedla
identifikcie zobrazovacieho katétra.
Vypocet odhadovanych intenzit in situ

Odhadované priestorové Spickové hodnoty intenzity in situ sd vypocitané zo
Spickovych priestorovych hodndt vo vode, a to pomocou nasledovnej rovnice:
lnsto = hovose®XP- (-0,06912, )

pricom|, . je odhadovand intenzitain sity,|, ., je namerand intenzita vo vode,
fje stredna frekvencia ultrazvuku v MHz a zspje vzdialenost od povrchu katétra
k bodu merania v centimetroch, v tomto pripade 0,075 cm. Je potrebné uviest,
Ze z dévodu komplexnosti akustickych vlastnosti Zivého tkaniva nemusi byt
odhadovana hodnota in situ rovnaka ako skutocna hodnota intenzity in situ,
a preto by ako taka ani nemala byt interpretovand.

TABULKA VYKAZOVANIA AKUSTICKEHO VYSTUPU PRE STOPU 1

ReZim automatického skenovania

Model prevodnika: Katétre OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60 MHz katétre na
korondrne zobrazovanie

Prevadzkovy rezim: B

Model systému: Multimodalny navadzaci systém iLab Polaris, navadzacie
systémy AVVIGO Guidance System a jednotky s motorovym pohonom

Aplikacie: Fetal Imaging & Other (Fetalne a iné)

Poznamka: Dokument s predpismi FDA v USA s ndzvom ,Information for
Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems
and Transducers” (Informacie pre vyrobcov pdsobiacich na trhu s vybavenim
pre diagnostické ultrazvukové systemy a prevodniky) zo diia 9. septembra
2008 klasifikuje intravaskularny ultrazvuk na aplikaciu ,Fetal Imaging & Other
(Fetdlne a inéf", aby urcil maximalne pripustné hodnoty energie akustického
vystupu. Katéter nie je ur¢eny na fetdlne zobrazovanie.

Black (K) AE <5.0

BSC (MB IFU Template 16.5354 x 11.6929 A3, 92310061J), IFU, MB, OptiCross HD and 6 HD, sk, 51393430-16B


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

Tabulka 1: Vykazovanie akustického vystupu pre stopu 1

Tabulka 3. Tabulka vykazovania akustického vykonu

Priprava

Poznamka: Zdravotnicke elektrické pristroje vyZaduju Specidlne
bezpecnostné opatrenia tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility (EMK).
Toto vybavenie (pomdcka) musi byt nainstalovana a uvedené do prevadzky
podla tidajov o EMK uvedenych v sprievodnej dokumentacii k systému.

Poznamka: Prenosné a mobilné radiofrekven¢né (RF) komunikacné
vybavenie mbZze ovplyviiovat zdravotnicke elektrické pristroje.

Poznamka: Tento katéter bol na distalnom konci testovany podla IPX7.

A. Kontrola pred poutzitim
Pred pouzitim skontrolujte obal, ¢i nie je poskodena steriln bariéra, a uistite
sa, Ze katéter ani prislusenstvo nevykazuji znamky poskodenia alebo chyb.
NepouZzivajte potencidlne kontaminované ani chybné vybavenie. Ak je
narusenad integrita sterilnej bariéry alebo je poskodeny obsah, obratte sa na
svojho zastupcu spolocnosti Boston Scientific. Aby sa zaistil spravny vykon,
musite pred zobrazovanim pozome preskdsat celé vybavenie, ktoré bude
pouZité pri zakroku. Ak pomacka vykazuje znamky poskodenia, obratte sa na
svojho zastupcu spolocnosti Boston Scientific.
Pred pouzitim skontrolujte, ¢ vyrobku neuplynula predpisand doba
skladovania. NepouZivajte vyrobok po uplynuti datumu ,Use By"
(Spotrebujte do). Produkt a jeho obal zlikvidujte v.'sulade s predpismi
platnymi v miestnom zdravotnickom zariadeni-a v sulade s miestnymi
spravnymi a/alebo vliadnymi nariadeniami.
B. Priprava katétra na poutzitie
1. Pozrite si ast nastavenie v pouzivatelskej prirucke alebo v ndvode

na pouZitie k zobrazovaciemu systému iLab, jednotke s motorovym

pohonom MDUS5 PLUS, systému MDUS5 PLUS v sterilnom vrecku

a automatickému zatahovaciemu vodicu (ak sa pouZiva).

Poznamka: V3etky znasledujucich krokov musite vykonat s pouzitim
sterilnej techniky.

2. Katéter aprislusenstvo vyberte z priehradky pomocou sterilnej techniky.
Pohyblivé zobrazovacie jadro vytiahnite do krajnej proximalnej polohy
pamocou teleskopického drieku. Pri vytahovani zobrazovacieho jadra
NETAHAJTE prili$ silno.

3. Naplrite striekacky s objemom 3 cm?(3'cc) a 10 cm3(10-<c)
heparinizovanym fyziologickym roztokom. Pripojte striekacky. s.objemom
3.cm?(3 ) a10.cm* (10 cc) k 4-cestnému uzatvaraciemu ventilu
tak, aby sa striekacka s objemom 3 cm (3 cc) pripojila k sériovému
portu 4-cestného uzatvaracieho ventilu. Potom pripojte zostavu
k predlzovacej trubici. Skontrolujte, i ste zo zostavy (striekacky, uzatvaraci
ventil a pred|zovacia trubica) odstranili vietok vzduch, a to tak, ze
ju vyplachnete pomocou heparinizovaného fyziologického roztoku
v striekackach: PredlZovaciu trubicu pripojte k jednocestnému ventiluna
pripojke katétra. Striekacka s objemom 10 cm?(10.cc) sIiZi ako zasobnik
na doplianie vyplachovacej striekacky s objemom 3 cm? (3.cc).

4. Zobrazovaci katéter vyplachnite DVAKRAT hnéd po sebe na pripravnom
stole, vzdy's objemom tekutiny 3 cm? (3 ¢c). Nepouzivajte nadmern(
silu. Zobrazovacikatéter preneste na operacny stol. Uistite sa, Ze ste zo
systému odstranili vSetok vzduch:

5. Zobrazovacikatéter pripojte k jednotke s motorovym pohonom
MDUS5 PLUS tak, Ze zarovnate hrdlo katétra a jednatku s motorovym
pohonom-MDUS5 PLUS. Tlacte pripojku katétra do'jednotky s motorovym
pohonom MDUS5.PLUS tak, aby hrdlo zacvaklo na mieste.Na overenie
toho, ¢i je hrdlo riadne osadené v jednotke s motorovym pohonom
MDUS PLUS, jemne zai zatiahnite. Ak je identifikacia katétra nesprvna
alebo ak chyba: Pozri Cast G2.

6. Katéter opatrne vyberte zo sterilnej okrihlej davkovacej cievky. Overte
si, Ci je zobrazovacie jadro v Uplne zasunutej polohe a ¢i katéter nie je
prilis tesne zvinuty. Zapnite jednotku s motorovym pohonom MDU5-PLUS
a overte spravne fungovanie katétra pozorovanim vzorca ciastocne
jasnych koncentrickych prstencov na monitore (obrazok 2):

7. Pocas zobrazovania s jednotkeu s motorovym-pohonom MDU5 PLUS
posunite zobrazovacie jadro do Uplne distalnej polehy pomocou
teleskopického drieku.

Poznamka: Jednotku s motorovym pohonom MDU5 PLUS zapnite (,ON")
vzdy pred pouZitim teleskopu na posunutie zobrazovacieho jadra v katétri.

8. Vypnite (,OFF") jednotku s motorovym pohonomMDUS5 PLUS. Jednotka
s motorovym pohonom MDUS5 PLUS by mala odteraz ostat vypnuta
dovtedy, kym katéter neumiestnite do-pelohy in situ.

o\ 1 I Tabulka 201.103 TABULKA VYKAZOVANIA AKUSTICKEHO VYSTUPU
AKUSTICKY VYSTUP MEL mir/emy) | (weme) (v stilade s normou IEC 60601-2-37)
Globalna maximalna hodnota 0390 3426 | 160,251 Indexovy Stitok Mmi
P (MPa) | 1,697 Maximalna hodnota indexu 0,39 -
W, (mW) 0,021 0,021 Hodnota stcasti indexu
f (MHz) | 5429 54,29 54,29 P PriZy, (MPa) | 1,697
z, (m) | 0,086 0,086 P (mW)
P P mW|
Sivisiace  |Rozmery  |x-6 | (cm) 0,0392 - fmW)
akustické  |svetelného Stvisiace L% fcm)
parametre ||iéa y-6 (cm) 0,0371 usticke =
Z ([
PD (us) | 0,029 0,029 parametre {— o | oo
Z , <) X
PRF (HZ) 7 680 7 680 M hlbkaeremsmamzkxmdsx\
£DS S F/6 F Az : (cm) 0,267/0,303 Z i (Hlbkapre ntearl vicholu intencity zoslabeného pulzu) (em) 0,086
Zdvih| (cm) 0,053 f (MHz) | 54,29
:«r:ed‘:z:iezr_\ky Ziadne z ovladacich prvkov 4 (us) | 0029
kovej operatora nemajti vplyv na it (Hz) | 7680
kontroly akusticky vystup
ST (Hz) 30
Vsetky intenzity a celkovy vykon maju odchylku od +35,6 % do -27,3 %.
Vietky hodnoty tlakov maju odchylku od +17,8 % do -13,7 %. Ostatng  |ees 1
> : Y O ) 4 7900 ) né -
Vietky stredné hodnoty frekvencii maju odchylku od +7,78 % do 7,78 %. informacie aPliZ,, w/am) | 160,251
Tabulka 2. Terminoldgia | N
- aa P12, aleboz, (mW/em?) | 3,426
TERMINOLOGIA oz alebo z
1Z Z
Pojem | Definicia Jednotky o P11 25 il (mWw/an) | 4512
— "
Mi Mechanicky index, definovany ako Mi = p,, /(f"?) nevz::hUJe . PPz, (MPa) 1.9
— - - — POZNAMKA 1: V tejto tabulke nie su Ziadne ovladacie prvky pouzivatela,
| ZniZena intenzita, priemerna casova Spickova mW/cm? ktoré ovplyviiujd poskytnuté hodnoty katétra.
sPa3 | hodnota v priestore i P L [ o
— - - - — POZNAMKA 2: Hodnota stcasti indexu nie je stanovend, kedze pre tento
| Znizend intenzita, priemerna pulzna Spickova W/cm? systém IVUS existuje len jeden prevadzkovy rezim.
sera3 | hodnota v priestore — - — - - - -
Znizena intenzita zapornej hodnoty tlaku v mieste \Pa z;gty K‘gz%'{yg;fgbon‘%wgﬂw |akjlljJ gg c){q;lléuu/ogo+_3153,67 .}/? do-273%.
Pis | s maximélne znizenou pulznou intenzitou, integrél Setky y } yiku 0d +17,8 /6 ! o
Vetky stredné hodnoty frekvencii maju odchylku od +7,78 % do -7,78 %.
W, Celkovy vykon mW
- - Tabulka 4. Terminoldgia
f, Strednd frekvencia MHz
" : n " T TERMINOLOGIA
Vzdialenost od miesta, kde boli uskutocnené m Poi Definia Tednotk
Z, merania na osi z | Pojem | Definicia — ednotky |
Pralaut tahuj
x6a -6 dB rozmery pre hodnotu v rovine (azimut) Mi Mechanicky index, definovany ako Ml = C—' nevzst:hUJe
V-6 a hodnotu mimo roviny (zdvih) v rovinach x-y, kde m M
bolo ziskané z ahui
) ¢ 1MPa MHz"2 nevziahuje
PD Trvanie pulzu us - - - -
PRF Frekvencia opakovania pulzu Hz P, Zmiernena Spicka - znizenie akustického tlaku MPa
gps | Vstupné rozmery skenovania azimutu a zdvihu o fot Akusticka pracovnd frekvencia MHz
voci rovine [ Vystupny vykon mW
Sken . a4 I nevztahuje
Poznamka: KedZe systém iLab je identicky, pokial ide o ultrazvukovy TIS Teplotny index makkeho tkaniva )
generator, hodnoty akustického vystupu uvedené vyssie platia tieZ pre n : : r
systém iLab s jednotkou s motorovym pohonom MDU5 PLUS. z Vzdialenost od zdroja ku konkrétnemu bodu a
m— - A Vystupna oblast svetelného lica -12 dB am?
AKUSTICKY VYSTUP - SULAD S NORMOU IEC 60601-2-37 -
Vyhlasenie o $etrnom pouzivani t Trvanie pulzu Hs
Je na zodpovednosti operétora systému, aby pochopil riziko akustického prr Rychlost opakovania pulzu Hz
vystupu vytvaraného zobrazovacim systémom a jeho suvisiacimi P $pitka - znizenie akustického tlaku MPa
zobrazovacimi  katétrami. Zodpovednostou operatora je tiez to, aby L
vykonal primerané opatrenia na znizenie takychto rizik. V danom rozsahu 1 Zmiemeny pulz - priemernd intenzita W/cm?
spolocnost  Boston Scientific Corporation spristupnila mechanické a/ L
alebo tepelné indexy, ktoré mozu prekracovat poZiadavky normy L Pulz - integralna intenzita J/m?
IEC 60601-2-37. ——————— -
Uvedomte si, 7e mechanicky index (MI) zobrazeny na obrazovke systému b Zmiemeny pulz - integralna intenzita J/m
nebol upraveny pre kone¢né tcinky amplitddy. SPOSOB DODANIA

Informécie o zobrazovacom katétri

Akusticky vykon sa IiSi v zavislosti od jednotlivych modelov zobrazovacich
katétrov. Kazdy zobrazovaci katéter dodavany spolo¢nostou Boston Scientific
Corporation sa dodava spolu s navodom na pouZitie, ktory obsahuje
vyhlasenia a tabulky uvadzajtce prislusny akusticky vykon.

Poziadavky normy na merania a definicie pojmov néjdete v norme
IEC 60601-2-37 - ,Particular requirements for the safety of ultrasonic
medical diagnostic and monitoring equipment.” (Podrobné poZiadavky
na  bezpecnost  ultrazvukového  zdravotnickeho  diagnostického
a monitorovacieho vybavenia).

Tam, kde si uvadzané mechanické a/alebo tepelné indexy, MI/
Tl je zobrazené v pravej dolnej casti obrazka IVUS vedla identifikacie
zobrazovacieho katétra.

MB Drawing 51308373

Obsah sa dodava STERILNY. Sterilizované oZiarenim. NepouZivajte, ak bola
poskodend sterilnd bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom
spolocnosti Boston Scientific.

Podrobnosti o pomdcke

NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo bolo netmyselne otvorené
pred pouzitim.

NepouZzivajte, ak je znacenie netiplné alebo neitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Prevadzkové podmienky

Teplota okolia: 10 °C az 40 °C

Relativna vihkost: 30 % az 75 %

Atmosféricky tlak: 70 kPa az 106 kPa

Prepravné podmienky

Teplota: -29 °Caz 60 °C

Relativna vlhkost: bez regulacie

Atmosféricky tlak: bez regulacie

Skladovacie podmienky

Teplota okolia: 15 °Caz 30 °C

Relativna vihkost: Bez regulacie

Atmosféricky tlak: Bez regulacie

PREVADZKOVE POKYNY

Dalsie polozky potrebné na bezpecné poutzitie

e Vodiaci drot s priemerom 0,014 palca e Zobrazovacia konzola BSCiLab

(0,36 mm) vhodnej dizky « Jednotka s motorovym
*  Zavddzat/zavadzaci katéter vhodnej pohonom MDU5 PLUS
velkostia dizky e Sterilny vodi¢ BSC

¢ Heparinizovany fyziologicky roztok

9. Striekacku s objemom 10 cm? (10 cc) podla potreby doplite aznovu
pripojte uzatvaraci ventil bez toho, aby sado systému dostal vzduch.

10. Aby ste predili pristupu vzduchu do limenu katétra, NEVYTAHUJTE
zobrazovacie jadro pred umiestnenim katétra. Akokolvek nepatrné
vytiahnutie zobrazovacieho jadra pred umiestnenim katétra si bude
vyzadovat dalSie vyplachnutie.

Poznamka: Ak je potrebné pouzit vytahovacie zariadenie, vyplachnite
katéter este raz, zatial ¢o zobrazovacie jadro bude v plne distalnej
polohe s katétrom nainstalovanym na vytahovacom zariadeni.

Poznamka: Ak je vyplachovanie so zobrazovacim jadrom v tplne
distalnej polohe tazké, potom zobrazovacie jadro manualne zasurite
03 mm -5mm a znovu ho vyplachnite. Potom manuélne posurite
zobrazovacie jadro do povodnej tplne distalnej polohy.

Poznamka: Davajte pozor, aby sa katéter pri manipulcii neskrutil.

C. Priprava na poutitie sterilného vrecka MDU5 PLUS

Pozrite si Cast v navode na pouZitie sterilného vrecka MDU5 PLUS.

Zakrok

D. Umiestnenie zavadzacieho katétra

1. Pomocou standardnych postupov pripravte miesto vstupu pomocou
plastového zavadzaca.

2. Pred zavedenim zobrazovacieho katétra pomocou Standardnych
postupov zaistite, aby bol pacient pripraveny na intervencny zakrok.

3. Umiestnite zavadzaci katéter a adaptér v tvare pismena Y. Zavedte
vodiaci dr6t a postvajte ho do oblasti zaujmu.

E. Zavedenie zob ieho katétra do ieho katétra

1. Navlhdite distalnu Cast (priblizne 23 cm) puzdra zobrazovacieho katétra
heparinizovanym fyziologickym roztokom, ¢im aktivujete lubrikacnu
vrstvu. Pred vloZenim katétra do vodiaceho drtu ho vzdy najskor pretrite
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

2. Vytiahnite vodiaci dr6t do distdlneho konca zobrazovacieho katétra
(obrazok 1). Postivajte vodiaci drot do zobrazovacieho katétra, kym vodiaci
drét nevystapi z vystupného otvoru vodiaceho drétu.

Poznamka: Odporucame pouZit vodiace droty poskytujlce vacsiu tuhost
v blizkosti distalnych hrotov.

3. Pokracujte v postvani zobrazovacieho katétra do zavadzacieho katétra
aZ po miesto vystupu pomocou vhodného proximalneho markera
ako pomacky, ak je to potrebné. Dotiahnite hemostaticky ventil na
adaptéri v tvare pismena Y zavadzacieho katétra. Dotiahnite len tolko,
aby sa zabranilo unikaniu kvapaliny/krvi. Nadmerné dotiahnutie
hemostatického ventilu moze narusit obraz, a to z dovodu zovretia
rotujuceho hnacieho kabla.

4. Zapnite jednotku s motorovym pohonom MDUS5 PLU a skontrolujte, ¢i
vidite, Ze katéter vytvara obraz. Ak obraz blika, v katétri mohol zostat este
nejaky vzduch. Znovu vyplachnite katéter so zapnutou (,ON”) jednotkou
s motorovym pohonom MDU5 PLUS (Zobrazovanie). Nepouzivajte
nadmern silu. Obraz by mal vyzerat ako jeden jasny koncentricky
prstenec. Po potvrdeni stabilného obrazu stlacte tlacidlo zobrazovania na
jednotke s motorovym pohonom
MDUS5 PLUS, aby sa zobrazovanie ukoncilo.

F.Umi ie katétra a zok i

1. Svypnutou (,0FF") jednotkou s motorovym pohonom MDU5 PLUS a
pomocou skiaskopie postvajte zobrazovaci katéter cez vodiaci drot, az kym
distalny marker neprejde minimélne 3 cm za oblast zaujmu v cieve/Iézii.

2. Telo katétra a vodiaci dr6t udrzujte vo fixnej polohe, jednotku s motorovym
pohonom MDU5 PLUS zapnite (,ON") a pomaly zasurite zobrazovacie
jadro po celej dizke drahy (maximalne do 15 cm), a to bud manualne, alebo
pomocou volitelného automatického zatahovacieho vodica tak, aby sa
zobrazila oblast zaujmu. Vytahujte a postvajte podIa potreby.

Poznamka: Jednotku s motorovym pohonom MDU5 PLUS vzdy zapnite
(,ON") skor, ako zacnete posuvat alebo vytahovat zobrazovacie jadro
v katétri.

Poznamka: Ak obraz vybledne: Pozrite si asti G3 a G4.

3. Ked skoncite so zobrazovanim, UpIne posurite zobrazovacie jadro
ajednotku s motorovym pohonom MDU5 PLUS vypnite (,OFF").
UdrZiavajte polohu vodiaceho dr6tu a vyberte zobrazovaci katéter.

4. Akidete opatovne vloZit zobrazovaci katéter, jedenkrat ho vyplachnite
striekackou s objemom 3 cm? (3 cc), katéter navirite na cievku a odstavte
jednotku s motorovym pohonom MDU5 PLUS a tieZ automaticky
zatahovaci vodic, ak ho pouzivate.

Poznamka: Ak je potrebnych viacero zavedeni, katéter nesmiete
odpajat od jednotky s motorovym pohonom MDUS5 PLUS, aby sa predislo
pripadnému naruseniu sterility katétra.

5. Ked'ste pripraveni opatovne zaviest zobrazovaci katéter, vyplachnite ho
este raz striekackou s objemom 3 cm? (3 cc).

6. Skontrolujte vystupny otvor vodiaceho dr6tu pred opatovnym zavedenim,
aby ste sa uistili, Ze pri vytahovani nedoslo k jeho poskodeniu.

G. Riesenie problémov

1. Akv teleskopickej Casti katétra dochadza pocas pohybovania
zobrazovacim jadrom k vibraciam, zobrazovanie ukoncite. Upravte polohu
puzdratak, aby bolo zobrazovacie okno o mozno najrovnejsie. Znovu
zapnite jednotku's motorovym pohonom MDU5 PLUS a znovu posurite
zobrazovacie jadro. Davajte pozor na pripadné zapletenie zobrazovacieho
jadra, ak nasledne poufzijete katéter.

2. Ak'systém nerozpozna zobrazovaci katéter, pred pokracovanim sa obratte
navasho zastupcu spolocnosti Boston Scientific.

3. Ak obraz pocas pouzivania bledne alebo ak oblasti s tiefimi zostand
in situ aj po vyplachnuti, distalny limen zobrazovacieho okna méze
obsahovat vzduchové bublinky. Viyberte katéter a zopakujte proces
vyplachnutia uvedeny v Casti'B, Priprava katétra na pouzitie, krok 4.

4. Ak v dosledku vyplachnutia nemozno-obnovit obraz, mohlo dojst
k poruche hnacieho kabla alebo k odpojeniu jednotky s motorovym
pohonom MDUS5 PLUS. Ukoncite zobrazovanie a skontrolujte, i je
pripojka riadne usadena v jednotke
s motorovym pohonom MDU5 PLUS: Ak je pripojka Uplne usadena a stav
nadalej pretrvava, katéter vytiahnite. Restartujte jednotku s motorovym
pohonom MDUS5 PLUS a vizudlne skontrolujte otacanie zobrazovacieho
jadra. Ak saneotaca, vratte katéter vaSmu zastupcovispolocnosti Boston
Scientificna analyzu.

Likvidacia

Po_pouziti moze pomdcka obsahovat biologicky nebezpecné latky. S

pomackou a‘obalom by ste'mali zaobchadzat ako s biologicky nebezpecnym

odpadom..;a- likvidovat “ich ako biologicky nebezpecny odpad- alebo

zabezpeit zaobchadzanie s nimi aich-likvidaciu v-stlade s nemocni¢nymi,

administrativnymi a/alebo miestnymi vladnymi~ nariadeniami. Odporica

sa pouzitie nadoby na biologicky nebezpetné latky oznacenej symbolom

biologického- rizika. Nespracovany biologicky odpad sa nesmie. likvidovat

spolu s komunalnym odpadom.

Po zékroku

Skontrolujte pacienta, ¢i sa u'neho nevyskytli hematom alebo iné priznaky

krvacania-v mieste vpichu.

Akykolvek zavazny incident, ktory sa-vyskytne v stvislosti s touto pomdckou,

jenutné nahlasit vyrobcovi a prislusnému miestnemu regulanému organu:

INFORMACIE URCENE NA UPOZORNENIE PACIENTA

Lekar by'mal pri konzultdcii s pacientom o pouzivani zobrazovacieho katétra

v stvislosti s intervencnym zakrokom posudit nasledujice body:

e Prediskutujte rizika a prinosy vratane prehladu moznych neziaducich
Ucinkov uvedenych v tomto dokumente, ako pre zobrazovaci katéter,
tak aj pre ostatné interven¢né oSetrenia, ktoré sa pravdepodobne
budd vykonavat,

 __Prediskutujte alergie pacienta, najmariziko u pacientov, ktori mézu byt
alergicki'na kontrastnu latku.

* __Prediskutujte pokyny po zakroku vratane dalSich pozadovanych
navstev, zmien Zivotného Stylu, liekov a pokynov tykajacich sa domacej
starostlivosti alebo rehabilitacie.

LITERATURA

Lekari by mali sledovat sucasnu literattru, aby sa oboznamili so sacasnymi

medicinskymi postupmi pri pouzivani zobrazovacich katétrov.

ZARUKA

Informacie o zaruke na pomdcku ndjdete na adrese

(www.bostonscientific.com/warranty).

Ochranna znamka

Nasledujtce ochranné znamky patria spolocnosti Boston Scientific Corporation
alebo jej dcérskym spolocnostiam: OptiCross, MDUS PLUS, iLab a AVVIGO.

Vsetky ostatné ochranné znamky st majetkom ich prislusnych vlastnikov.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag

Sterilné vrecko na jednotku s motorovym
pohonom MDU5 PLUS

B, ONLY

Upozornenie: Federdlne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky na lekarov
alebo na ich predpis.

Pred pouzitim si dokladne precitajte vSetky pokyny. DodrZujte vsetky
kontraindikacie, vystrahy a bezpe¢nostné opatrenia, ktoré su uvedené v tomto
navode. Ich nedodrzanie méze viest k vzniku komplikacii u pacienta. Spolo¢nost
Boston Scientific sa spolieha na to, Ze lekar urci, posudi a oznami kazdému
pacientovi vSetky rizika spojené so zakrokom, ktoré mozno predvidat.

VAROVANIE PRED OPATOVNYM POUZITIM

Obsah sa dodava STERILNY. Sterilizované oZiarenim. NepouZivajte, ak bola
poskodena sterilnd bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom
spolocnosti Boston Scientific.

Urcené len na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane, neuvadzajte do
znovu pouzitelného stavu ani opakovane nesterilizujte. Opakované poufitie,
uvedenie do znovu pouZitelného stavu ¢i opakovand sterilizacia mozu
poskodit Strukturdlnu integritu zariadenia alebo spdsobit zlyhanie zariadenia,
¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované poutzitie,
uvedenie do znovu pouZitelného stavu ¢ opakovana sterilizacia mozu sposobit
riziko kontaminacie zariadenia alebo infekciu pacienta ¢ skrizend infekciu a
okrem iného aj prenos infekénych ochoreni z jedného pacienta na druhého.
Kontaminacia pomdcky mdze mat za nésledok poranenie, ochorenie alebo
smrf pacienta.

POPIS POMOCKY

Obsah

Sterilné vrecko MDUS PLUS (dalej len ,vrecko”).
Princip fungovania

Tato pomdcka ponuka efektivne, konformné krytie, ktoré je kompatibilné
s jednotkou s motorovym pohonom MDUS5 PLUS.

Materialy

Sterilné vrecko MDUS5 PLUS je primarne vyrobené z polyetylénu.

Nepyrogénne

Tato pomdcka spifia limitné poziadavky z hladiska pyrogenity pre vietky stcasti
prichadzajace do styku s pacientom.

Informacie pre pouzivatela

Tuto pomdcku smu pouzivat len lekari s pozadovanou troviiou skusenosti v oblasti
technik invazivnej kardiologie a Specifickych postupov, ktoré sa pouzijd.

UCEL POUZITIA/INDIKACIE NA POUZITIE

Sterilné vrecko systému MDUS5 PLUS je urcené na prekrytie hnacej jednotky
pocas intravaskuldmych ultrazvukovych zékrokov, ¢im uchovéva oblast sterilnd
a brani prenosu mikroorganizmov, telesnych tekutin a Castic do tela pacienta
a zdravotnickeho personalu.

Prehlasenie o klinickom prinose

Sterilné vrecko MDUS5 PLUS je ur¢ené na zakrytie jednotky s motorovym pohonom
pocas intravaskularnych ultrazvukovych zakrokov, aby sa zniZilo riziko kontamindcie.
Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu

Pre zakaznikov v Eurdpskej anii: podlfa ndzvu pomdcky uvedeného na Stitku
vyhladajte Sthrn bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky, ktory je k dispozicii na
internetovych strankach Eurdpskej databazy zdravotnickych poméocok (EUDAMED):
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKACIE

Nie st zname.

VYSTRAHY
Nie st zname.

4. Sterilny operator vlozi svoje ruky do najvnttornejsich zahybov vrecka a
otvorf vrecko pre vlozenie jednotky s motorovym pohonom MDUS PLUS
nesterilnym operatorom. Nalepku ,Insert Here” (VloZzit sem) mozno pouzit
na lahka lokalizaciu otvoru vrecka (obrazok 3).

Obrazok ¢. 3. Otvorenie vrecka

5. Nesterilny operator nasledne vloZi jednotku s motorovym pohonom
MDUS5 PLUS do otvoru a umiestni jednotku s motorovym pohonom
MDUS5 PLUS tak, aby horna strana jednotky bola zarovnana s nalepkou
,This Side Up” (Touto stranou hore) na vrecku (Obrazok 4).

Obrézok 4. VloZenie jednotky s ym poh MDU5 PLUS

6. Sterilny operator nasledne uchopi prekrytt jednotku s motorovym
pohonom
MDUS PLUS. Nesterilny operator chyti a tahd uska dovtedy, kym sa vrecko
po celej svojej dizke nerozvinie (obrazok 5).

Obrazok 5. Rozvinutie vrecka

7. Pre umiestnenie vrecka prestarite jednotku s motorovym pohonom
MDUS5 PLUS postvat do vrecka hned po tom, ako dosiahnete jeho
priliehavé usadenie vo vrecku. Sterilny operator nemusi postvat jednotku
s motorovym pohonom MDUS5 PLUS po celej dizke licnej strany vrecka.

Je normélne, ak je medzi Spickou jednotky s motorovym pohonom
MDUS PLUS a ¢elnou stranou vrecka medzera (obrazok 6).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Nie s zndme.

NEZIADUCE UCINKY

Nie st zname.

SPOSOB DODANIA

Obsah sa dodava® STERILNY. Sterilizované oZiarenim. NepouZivajte, ak bola
poskodena_‘sterilna bariéra. Ak zistite poskodenie, spojte sa so zastupcom
spolocnosti Boston Scientific.

Podrobnosti o pomdcke

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo bolo netimyselne otvorené pred
pouzitim.

NepouZivajte, ak je znacenie netipIné alebo necitatelné.

Manipulacia a skladovanie

Na tento produkt sa nevztahuju Ziadne Specialne poziadavky na manipulaciu alebo
skladovanie.

PREVADZKOVE POKYNY

A. Kontrola pred poutzitim

Pred pouZitim skontrolujte obal, ¢i nie je poskodena sterilna bariéra, a overte si,
Ze vrecko nevykazuje znamky poskodenia alebo chyb. Nepouzivajte potencialne
kontaminované ani chybné vybavenie. Ak je narusend integrita sterilnej

bariéry alebo je poskodeny obsah, obratte sa na svojho zastupcu spolocnosti
Boston Scientific.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i vyrobku neuplynula predpisana doba skladovania.
NepouZivajte vyrobok po uplynuti datumu ,Use By" (Spotrebujte do). Produkt
a jeho obal zlikvidujte v stlade s predpismi platnymi v miestnom zdravotnickom
zariadeni a v stlade s miestnymi spravnymi a/alebo vladnymi nariadeniami.

B. Zakrytie jednotky s ym poh MDU5 PLUS

Na prekrytie jednotky s motorovym pohonom MDU5 PLUS su potrebné dve
osoby - jedna vnutri sterilnej oblasti a druha mimo nej. PouZivanie primeranej
sterilnej techniky:

1. Nesterilny operator otvori vak obsahujtci vrecko.

2. Sterilny operator vyberie vrecko z vaku.

3. Sterilny operator rozvinie vrecko tak, aby nalepka ,Insert Here" (Vlozit sem)
bola na jednom konci a licna strana na druhom konci.

Obrazok ¢. 6. Umiestnené vrecko

8. Aby sa vrecko upevnilo k jednotke s motorovym pohonom MDUS5 PLUS,
sterilny operator musi zarovnat Celnu stranu vrecka so Spickou jednotky
s motorovym pohonom MDU5 PLUS (obrazok 7) a jemnym zatlacenim
zaistit spojenie. Dajte pozor, aby medzi Celnou stranou a Spickou
neuviazol material. Prebytocny material vrecka v okoli spojenia a za nim
je normalny (obrazok 8).

Obrazok 8. Pripevnena ¢elna strana

Black (K) AE <5.0
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