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Recommended Guide Catheter
Odporúčaný vodiaci katéterR

GC

Minimum Guide Catheter ID
Minimálny vnútorný priemer vodiaceho 
katétra

GC

Maximum Guidewire OD
Maximálny vonkajší priemer vodičaGWGW

Includes Extension Tubing
Obsahuje predlžovaciu hadičkuTU

Includes Motor Drive Sterile Bag
Obsahuje sterilné vrecko na motorový pohonSB

Includes Syringe
Obsahuje striekačkuSY

This Side Up
Touto stranou hore

Includes Stopcock
Obsahuje uzatvárací ventilSC

ONLY
Upozornenie: Federálne zákony USA obmedzujú predaj tejto pomôcky na 
lekárov alebo na ich predpis.

VAROVANIE PRED OPÄTOVNÝM POUŽITÍM
Obsah sa dodáva STERILNÝ. Sterilizované ožiarením. Nepoužívajte, ak bola 
poškodená sterilná bariéra. Ak zistíte poškodenie, spojte sa so zástupcom 
spoločnosti Boston Scientific.
Určené len na jednorazové použitie. Nepoužívajte opakovane, neuvádzajte 
do znovu použiteľného stavu ani opakovane nesterilizujte. Opakované 
použitie, uvedenie do znovu použiteľného stavu či opakovaná sterilizácia 
môžu poškodiť štrukturálnu integritu zariadenia alebo spôsobiť zlyhanie 
zariadenia, čo môže viesť k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. 
Opakované použitie, uvedenie do znovu použiteľného stavu či opakovaná 
sterilizácia môžu spôsobiť riziko kontaminácie zariadenia alebo infekciu 
pacienta či skríženú infekciu a okrem iného aj prenos infekčných ochorení z 
jedného pacienta na druhého. Kontaminácia pomôcky môže mať za následok 
poranenie, ochorenie alebo smrť pacienta.
Pred použitím si dôkladne prečítajte všetky pokyny. Berte na vedomie všetky 
kontraindikácie, výstrahy, bezpečnostné opatrenia a  nežiaduce účinky, 
ktoré sú  uvedené v  týchto pokynoch. Ich nedodržanie môže viesť k  vzniku 
komplikácií u pacienta. Spoločnosť Boston Scientific sa spolieha na to, že lekár 
určí, posúdi a oznámi každému pacientovi všetky riziká spojené so zákrokom, 
ktoré možno predvídať.

Poznámka: V tomto návode na použitie možno odkazovať na navádzací 
systém iLab a jeho funkcia je synonymom funkcie multimodálneho 
navádzacieho systému iLab Polaris a navádzacích systémov AVVIGO 
Guidance System.

POPIS POMÔCKY
Katétre OptiCross HD a  OptiCross 6 HD (60  MHz katétre na koronárne 
zobrazovanie) sú sterilné zobrazovacie katétre s  krátkou vodiacou lištou. 
K dispozícii sú vo veľkostiach 5F a 6F.
Skladajú sa z dvoch hlavných zostáv:
1.	 Zobrazovacie jadro 2.	 Telo katétra
Zobrazovacie jadro sa skladá z  mimoriadne odolného, flexibilného, 
rotujúceho hnacieho kábla so 60 MHz ultrazvukovým prevodníkom radiálneho 
vzhľadu na  distálnom hrote. Rozhranie elektromechanického konektora 
na proximálnom konci katétra vytvára spojenie s  nástrojom jednotky 
s motorovým pohonom (MDU5 PLUS).
Telo katétra sa skladá z troch častí:
1.	 Distálny lúmen zobrazovacieho okna
2.	 Proximálny lúmen drieku

3.	 Teleskopická časť

Časti distálny lúmen zobrazovacieho okna a  proximálny lúmen drieku 
predstavujú „pracovnú dĺžku“ katétra a  teleskopická časť zostáva mimo 
zavádzacieho katétra.
Telo katétra je vybavené distálnym lúmenom zobrazovacieho okna 
s  proximálnym výstupom vo vzdialenosti 1,6  cm od distálneho konca 
(obrázok  1). Röntgenkontrastný (RO) marker je zabudovaný do tela katétra 
vo vzdialenosti 0,5  cm od distálneho hrotu. Okrem toho sa dva hĺbkové 
markery nachádzajú na proximálnom lúmene drieku vo vzdialenosti 90  cm 
a  100  cm od distálneho hrotu a  pomáhajú pri odhade polohy katétra vo 
vzťahu k  distálnemu hrotu zavádzacieho katétra. Proximálny lúmen drieku 
je pripevnený k teleskopickej časti pomocou spojenia na uvoľnenie napätia.
Teleskopický driek umožňuje zobrazovaciemu jadru zasúvanie a vyťahovanie 
o 15  cm v lineárnom smere. Príslušný pohyb prevodníka sa prejaví od 
proximálneho konca výstupného otvoru vodiaceho drôtu k  proximálnemu 
koncu distálneho lúmenu zobrazovacieho okna. Teleskopická časť je 
vybavená  proximálnymi markermi na posúdenie dĺžky lézie a  pozostáva 
zo série značiek na tele teleskopu, medzi ktorými sú medzery s dĺžkou 1 cm.
Vyplachovací otvor s  jednocestným spätným ventilom (obrázok  1) slúži 
na vyplachovanie vnútra tela katétra a  udržiavanie vypláchnutého stavu. 
Katéter musíte pred použitím vypláchnuť heparinizovaným fyziologickým 
roztokom, pretože to zaisťuje akustické spojovacie médium potrebné pre 
ultrazvukové zobrazovanie. Jednocestný ventil pomáha uchovať fyziologický 
roztok v katétri počas používania.
Obsah
Katétre OptiCross HD a  OptiCross 6 HD (60  MHz katétre na koronárne 
zobrazovanie)
Sterilné vrecko MDU5 PLUS
Predlžovacia trubica s dĺžkou 17,78 cm (7 in)
Striekačky s objemom 3 cm3 (3 cc) a 10 cm3 (10 cc)
4-cestný uzatvárací ventil
Princíp fungovania
Katéter sa zavedie do tela štandardnou perkutánnou transluminálnou 
technikou. Potom sa posunie a umiestni do oblasti záujmu za pomoci 
skiaskopickej vizualizácie. V mieste vyšetrenia sa používa prevodník na 
ultrazvukové zobrazovanie podľa pokynov v návode na použitie; výsledky 
sa  zobrazujú na kompatibilných multimodálnych systémoch navádzacej 
konzoly BSC IVUS značky iLab, iLab Polaris a AVVIGO. Po dokončení 
zobrazovania sa katéter vytiahne a miesto zavedenia sa uzavrie. Kábel 
pohonu a prevodník PZT sa otáčajú nezávisle od zostavy puzdra, čím 
poskytujú rozlíšenie obrazu 360°. Prevodník premieňa elektrické impulzy 

vysielané jednotkou s motorovým pohonom na prenosnú akustickú energiu. 
Odrazené ultrazvukové signály sú konvertované späť na elektrické impulzy, vrátené 
do jednotky s motorovým pohonom a nakoniec sú spracované kompatibilným 
systémom navádzacej konzoly BSC na vizualizáciu.
Materiály

Obsahuje kobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0. Označený 
Európskou komisiou ako karcinogén skupiny 1B a reprodukčne toxická 
látka v koncentrácii vyššej ako 0,1 hmotnostného %.

Poznámka: Táto pomôcka je vyrobená zo zliatiny kovov, ktorá obsahuje 
kobalt. Súčasné vedecké poznatky podporujú teóriu, že kovové zliatiny 
obsahujúce kobalt použité v zdravotníckych pomôckach nespôsobujú 
zvýšené riziko rakoviny ani nežiaducich účinkov na reprodukciu.

Nepyrogénne
Táto pomôcka spĺňa limitné požiadavky z  hľadiska pyrogenity pre všetky súčasti 
prichádzajúce do styku s pacientom.
Informácie pre používateľa
Intravaskulárne ultrazvukové vyšetrenie koronárnej anatómie smú vykonávať 
len lekári, ktorí majú skúsenosti s  intervenčnou kardiológiou alebo intervenčnou 
rádiológiou a  technikami intravaskulárneho ultrazvuku a  konkrétnym použitým 
postupom, ktorý prebieha v  plne vybavenom kardiologickom katetrizačnom 
laboratóriu.
Určená populácia pacientov
Intravaskulárne ultrazvukové zobrazovanie je určené pre pacientov, ktorí sú 
kandidátmi na transluminálne koronárne intervenčné zákroky.
ÚČEL POUŽITIA/INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Tento katéter je určený len na ultrazvukové vyšetrenie koronárnej intravaskulárnej 
patológie. Intravaskulárne ultrazvukové zobrazovanie je určené pre pacientov, 
ktorí sú kandidátmi na transluminálne koronárne intervenčné zákroky.
Prehlásenie o klinickom prínose
Katétre OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60  MHz koronárne zobrazovacie katétre) 
umožňujú vizualizáciu koronárnych ciev na pomoc pri rozhodovaní o zásahoch do 
koronárnej vaskulatúry.
Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu
Pre zákazníkov v  Európskej únii: podľa názvu pomôcky uvedeného na štítku 
vyhľadajte Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu pomôcky, ktorý je k dispozícii na 
internetových stránkach Európskej databázy zdravotníckych pomôcok (EUDAMED):  
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
KONTRAINDIKÁCIE
Použitie tohto zobrazovacieho katétra je kontraindikované v  prípadoch, kedy 
by zavedenie akéhokoľvek katétra mohlo predstavovať ohrozenie bezpečnosti 
pacienta. Medzi kontraindikácie patria aj nasledovné:

•	 prítomnosť baktérií alebo otrava krvi,
•	 anomálie hlavného koagulačného 

systému,
•	 pacienti s diagnostikovaným záchvatom 

koronárnej tepny,
•	 pacienti nespôsobilí na chirurgické  

zákroky CABG,

•	 pacienti nespôsobilí na PTCA,
•	 závažná hemodynamická 

nestabilita alebo šok,
•	 použitie zobrazovacieho katétra 

na prekonanie celkovej oklúzie.

VÝSTRAHY
•	 Zariadenie nepoužívajte po uplynutí uvedeného pri texte „Use By“ 

(Spotrebujte do). Použitie pomôcky po dátume exspirácie by mohlo mať za 
následok zranenie pacienta spôsobené znehodnotením pomôcky.

•	 Katéter neobsahuje žiadne časti, ktoré by ste mohli opraviť. Nepokúšajte sa 
o opravy ani pozmeňovanie ktorejkoľvek z častí zostavy dodaného katétra. 
Použitie pozmeneného katétra môže mať za následok nedostatočnú kvalitu 
obrazu, prípadne komplikácie u pacienta.

•	 Nie je povolená žiadna úprava tejto pomôcky.
•	 Vzduch zachytený v katétri a vyplachovacom príslušenstve môže byť 

potenciálnou príčinou poranenia. Pred zavedením katétra do cievneho 
systému si vždy overte, že katéter a vyplachovacie príslušenstvo boli 
riadne odvzdušnené.

•	 Katéter nikdy nepricviknite, netlačte, nezamotávajte, ani ho prudko neohýbajte. 
Mohlo by to mať za následok nedostatočný výkon katétra, poranenie cievy 
alebo komplikácie u pacienta. Uhol zavádzania väčší ako 45° sa považuje 
za nadmerný.

•	 Neposúvajte ani nevyťahujte potiahnutú pomôcku ani s ňou nemanipulujte 
cez kovovú kanylu alebo ihlu. Manipulácia, posúvanie alebo vyťahovanie cez 
takéto kovové zariadenie môže viesť k zničeniu a/alebo oddeleniu vonkajšej 
hydrofilnej vrstvy, čo spôsobí, že poťahový materiál zostane v cieve. To môže 
spôsobiť nežiaduce účinky a vyžadovať ďalší zákrok.

•	 Zobrazovací katéter nikdy nezasúvajte ani nevyťahujte bez skiaskopickej 
vizualizácie, pretože by to mohlo spôsobiť poranenie cievy alebo komplikácie 
u pacienta.

•	 Ak pocítite odpor, nezasúvajte katéter ďalej. Katéter nesmiete nikdy nasilu 
zavádzať do lúmenov, ktoré sú užšie ako telo katétra, ani ho nasilu tlačiť cez 
tesnú stenózu. Pri násilnom zasúvaní katétra môže dôjsť k jeho poškodeniu 
a následnému poraneniu cievy alebo ku komplikáciám u pacienta.

•	 Keď zasúvate katéter cez stentovanú cievu, katétre, ktoré úplne neuzatvoria 
vodiaci drôt, môžu spôsobiť uviaznutie stentu v priestore medzi katétrom 
a vodiacim drôtom, čo má za následok zachytenie katétra/vodiaceho drôtu, 
oddelenie hrotu katétra a/alebo premiestnenie stentu.

•	 Ak sa pri vyťahovaní katétra stretnete s odporom, skontrolujte odpor pomocou 
skiaskopie a potom vyberte celý systém naraz. Pri násilnom vyťahovaní katétra 
môže dôjsť k poraneniu cievy alebo ku komplikáciám u pacienta.

•	 Pri opätovnom zasúvaní katétra po zavedení stentu (stentov) nesmiete 
v žiadnom prípade katéter zasúvať cez vodiaci drôt, ktorý môže prechádzať 
medzi jednou alebo viacerými oporami stentu. Pri prekrížení stentu (stentov) 
môže vodiaci drôt vychádzať medzi jednou alebo viacerými oporami stentu. 
Následné zasunutie katétra by mohlo spôsobiť zapletenie medzi katétrom 
a stentom (stentmi), čo by malo za následok uviaznutie katétra/vodiaceho 
drôtu, oddelenie hrotu katétra a/alebo zmenu umiestnenia stentu. Pri vyberaní 
katétra zo stentovanej cievy dávajte pozor.

•	 Nedostatočne sa dotýkajúce stenty, prekrývajúce sa stenty a/alebo malé 
stentované cievy s distálnou anguláciou môžu viesť k uviaznutiu katétra 
v stente pri jeho vyťahovaní. Pri vyťahovaní katétra môže v dôsledku skrútenia 
vodiaceho drôtu, poškodenia distálneho hrotu katétra a/alebo poranenia cievy 
dôjsť k oddeleniu vodiaceho drôtu od zobrazovacieho katétra alebo k ohnutiu 
vodiaceho drôtu. Zauzlený vodiaci drôt alebo poškodený hrot sa môžu zachytiť 
na opore stentu a následne uviaznuť.

•	 Ak je potrebných viacero zavedení, katéter nesmiete odpájať od jednotky 
s motorovým pohonom MDU5 PLUS, aby sa predišlo prípadnému narušeniu 
sterility katétra.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
•	 Nepokúšajte sa pripájať katéter k inému elektronickému vybaveniu ako 

k určeným systémom, pretože inak katéter nemusí fungovať správne.
•	 Nikdy sa nepokúšajte pripájať alebo odpájať katéter, kým motor beží. 

Mohol by sa tým poškodiť konektor.
•	 Ak zaznamenáte ťažkosti pri zasúvaní vodiaceho drôtu do distálneho 

konca katétra, skontrolujte, či výstupný otvor vodiaceho drôtu nie je 
poškodený, a to ešte pred zavedením katétra do cievneho systému. 
Použitie poškodeného výstupného otvoru vodiaceho drôtu by mohlo 
zvýšiť odpor pri zasúvaní alebo vyťahovaní katétra.

•	 Zobrazovací katéter nikdy neposúvajte bez opory vodiaceho drôtu, 
pretože by to mohlo spôsobiť ťažkosti pri dosiahnutí požadovanej oblasti 
záujmu, prípadne by sa mohol skrútiť distálny hrot katétra.

•	 Nikdy neposúvajte distálny hrot zobrazovacieho katétra do úplnej 
blízkosti pružného konca vodiaceho drôtu. Táto časť vodiaceho drôtu 
nepodopiera katéter dostatočne. Katéter zasunutý do tejto polohy 
nemusí pri vyťahovaní nasledovať vodiaci drôt a môže spôsobiť vydutie 
vodiaceho drôtu do slučky, ktorú môže katéter ťahať po vnútornej strane 
cievy a zachytiť sa na hrote zavádzacieho katétra. Ak sa to stane, môže byť 
nevyhnutné odstránenie zostavy katétra, vodiaceho drôtu a zavádzacieho 
katétra súčasne. Ak katéter zasuniete príliš blízko ku koncu vodiaceho 
drôtu, posúvajte vodiaci drôt za súčasného udržiavania zobrazovacieho 
katétra v stabilnej polohe. Ak sa vám to nepodarí, vytiahnite katéter 
súčasne s vodiacim drôtom.

•	 Nikdy nezasúvajte ani nevyťahujte zobrazovací katéter bez toho, aby bola 
zostava zobrazovacieho jadra umiestnená do krajnej distálnej polohy 
zobrazovacieho okna, pretože by to mohlo spôsobiť skrútenie katétra.

•	 Počas zákroku a po ňom pozorne kontrolujte katéter, či sa počas 
používania nepoškodil. Viaceré zavedenia môžu viesť k zmene 
rozmeru/poškodeniu výstupného otvoru katétra, čo by mohlo zvýšiť 
riziko zachytenia katétra o stent. Pri opätovnom zavádzaní a/alebo 
vyťahovaní katétra musíte dávať pozor, aby nedošlo k poškodeniu 
výstupného otvoru.

•	 Pred vytiahnutím zobrazovacieho katétra systém MDU5 PLUS vždy 
vypnite („OFF“), pretože by mohlo dôjsť k preťaženiu motora.

•	 Pomôcka môže obsahovať kobalt, ale nepovažuje sa za nebezpečný.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Možné nežiaduce účinky, ktoré môžu byť spojené so  zobrazovaním ciev, 
zahŕňajú (okrem iného) nasledovné:[10]

[1] [9]

[4]

[5]

[2]

[3] [7]
[8]

[6]

Obrázok 1. Katétre OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60 MHz katéter na koronárne zobrazovanie)

•	 alergická reakcia,
•	 angina pectoris,
•	 embólia (vzduch, cudzie teleso, 

tkanivo alebo trombus),
•	 hypotenzia,
•	 infarkt myokardu,
•	 infekcia,
•	 ischémia myokardu,
•	 krvácanie/hematóm,
•	 mŕtvica a tranzitórny 

ischemický atak,
•	 oklúzia a náhle uzatvorenie 

cievy,
•	 poranenie cievy vrátane (okrem 

iného) disekcie a perforácie.

•	 potreba ďalšieho zákroku 
alebo operácie,

•	 radiačné poškodenie,
•	 smrť,
•	 Srdcová tamponáda/

perikardiálny výpotok
•	 srdcové arytmie vrátane 

(okrem iného) ventrikulárnej 
tachykardie, fibrilácie 
predsiení/komôr a úplnej 
poruchy srdca,

•	 trombóza,
•	 uviaznutie pomôcky 

vyžadujúce chirurgický zákrok,
•	 zástava srdca,

DODRŽIAVANIE NORIEM
Bezpečnostné opatrenie týkajúce sa akustického výstupu
V  zásade je vždy výhodné minimalizovať akustický výstup pre pacienta. 
Existuje  jeden parameter skenovania, ktorý sa môže líšiť a  ktorý môže mať 
za následok zmenu vyžarovaného ultrazvukového poľa. Otáčky motora 
(obnovovací kmitočet) môžu byť oproti predvolenej hodnote nižšie o 30 snímok 
za sekundu. Maximálne intenzity in situ sa budú tvoriť vtedy, keď budú otáčky 
motora na hodnote 30 snímok za sekundu. Je tiež potrebné uviesť, že získané 
nastavenie nemôže zmeniť intenzitu in situ.
Ďalšie informácie o akustickom výstupe môžete nájsť v návode na obsluhu 
alebo v používateľskej príručke.
Informácie o zobrazovacom katétri
Akustický výkon sa líši v  závislosti od jednotlivých modelov zobrazovacích 
katétrov. Každý zobrazovací katéter dodávaný spoločnosťou Boston Scientific 
Corporation sa dodáva spolu s návodom na použitie, ktorý obsahuje 
vyhlásenia a tabuľky uvádzajúce príslušný akustický výkon.
Predpisy FDA o meraniach a definície pojmov v USA môžete nájsť v publikácii 
FDA: Information for Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic 
Ultrasound Systems and Transducers (Informácie pre výrobcov pôsobiacich 
na trhu s  vybavením pre diagnostické ultrazvukové systémy a  prevodníky) 
(9.  september, 2008). Tam, kde sú uvádzané mechanické a/alebo 
tepelné  indexy, je MI/TI zobrazené v  pravej dolnej časti obrázka IVUS vedľa 
identifikácie zobrazovacieho katétra.
Výpočet odhadovaných intenzít in situ
Odhadované priestorové špičkové hodnoty intenzity in situ sú vypočítané zo 
špičkových priestorových hodnôt vo vode, a to pomocou nasledovnej rovnice:
Iin situ = lvo vodeexp. (–0,069fczsp)

pričom lin situ je odhadovaná intenzita in situ, Ivoda je nameraná intenzita vo vode, 
fc je stredná frekvencia ultrazvuku v MHz a zsp je vzdialenosť od povrchu katétra 
k bodu merania v centimetroch, v tomto prípade 0,075 cm. Je potrebné uviesť, 
že z dôvodu komplexnosti akustických vlastností živého tkaniva nemusí byť 
odhadovaná hodnota in situ rovnaká ako skutočná hodnota intenzity in situ, 
a preto by ako taká ani nemala byť interpretovaná.
TABUĽKA VYKAZOVANIA AKUSTICKÉHO VÝSTUPU PRE STOPU 1
Režim automatického skenovania
Model prevodníka: Katétre OptiCross HD a OptiCross 6 HD (60 MHz katétre na 
koronárne zobrazovanie)
Prevádzkový režim: B
Model systému: Multimodálny navádzací systém iLab Polaris, navádzacie 
systémy AVVIGO Guidance System a jednotky s motorovým pohonom
Aplikácie: Fetal Imaging & Other (Fetálne a iné)

Poznámka: Dokument s predpismi FDA v USA s názvom „Information for 
Manufacturers Seeking Market Clearance of Diagnostic Ultrasound Systems 
and Transducers” (Informácie pre výrobcov pôsobiacich na trhu s vybavením 
pre diagnostické ultrazvukové systémy a prevodníky) zo dňa 9. septembra 
2008 klasifikuje intravaskulárny ultrazvuk na aplikáciu „Fetal Imaging & Other 
(Fetálne a iné)“, aby určil maximálne prípustné hodnoty energie akustického 
výstupu. Katéter nie je určený na fetálne zobrazovanie.

1.	 Teleskopický driek
2.	 Zobrazovacie jadro
3.	 Prevodník

4.	 Proximálna prípojka
5.	 Vyplachovací otvor a spätný ventil
6.	 Vodiaci drôt

7.	 Výstupný otvor vodiaceho drôtu
8.	 Röntgenkontrastná značka
9.	 Prostriedok na uvoľnenie napätia na 

distálnom konci

10.	 Hydrofilný povlak: minimálne 
230 mm

Obrázok 2. Obrázok normálneho testu

9.	 Keď budete pripravení zaviesť katéter kompatibilný s jednotkou 
s motorovým pohonom MDU5 PLUS, odstráňte nálepku z čelnej 
strany a správne ju zlikvidujte (obrázok 9).

Obrázok 9. Odstránenie nálepky

10.	 Jednotka s motorovým pohonom MDU5 PLUS zabalená vo vrecku je teraz 
pripravená na použitie.

Likvidácia
V záujme minimalizácie rizika infekcie alebo mikrobiálnej infekcie zlikvidujte 
pomôcku a balenie po použití takto:
Po použití môže pomôcka a balenie obsahovať biologicky nebezpečné látky. 
S  akoukoľvek pomôckou a  balením, ktoré prišli do kontaktu s  biologicky 
nebezpečnými látkami, je potrebné zaobchádzať ako s  biologicky 
nebezpečným odpadom a  zlikvidovať ich ako biologicky nebezpečný odpad 
alebo s  nimi zaobchádzať a  zlikvidovať ich podľa platných nemocničných, 
administratívnych a/alebo miestnych vládnych nariadení. Odporúča sa 
použitie nádoby na biologicky nebezpečné látky označenej symbolom 
biologického rizika. Nespracovaný biologický odpad sa nesmie likvidovať 
spolu s komunálnym odpadom.

Po zákroku
Akýkoľvek vážny incident, ktorý sa vyskytne v  súvislosti s  touto pomôckou, 
je nutné hlásiť výrobcovi a príslušnému miestnemu regulačnému orgánu.
ZÁRUKA
Informácie o záruke na pomôcku nájdete na adrese 
(www.bostonscientific.com/warranty).
Ochranná známka

Nasledujúce ochranné známky patria spoločnosti Boston Scientific Corporation 
alebo jej dcérskym spoločnostiam: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab a AVVIGO.
Všetky ostatné ochranné známky sú majetkom ich príslušných vlastníkov.
DEFINÍCIE SYMBOLOV
Bežne používané symboly zdravotníckych pomôcok, ktoré sa objavujú na štítku, 
sú opísané na stránke www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary. 
Dodatočné symboly sú definované na konci tohto dokumentu.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.bostonscientific.com/warranty
http://www.bostonscientific.com/SymbolsGlossary
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Tabuľka 1: Vykazovanie akustického výstupu pre stopu 1

AKUSTICKÝ VÝSTUP MI ISPTA.3
(mW/cm2)

ISPPA.3
(W/cm2)

Globálna maximálna hodnota 0,390 3,426 160,251

Súvisiace 
akustické 
parametre

pr.3 (MPa) 1,697

W0 (mW) 0,021 0,021

fc (MHz) 54,29 54,29 54,29

zsp (cm) 0,086 0,086

Rozmery 
svetelného 
lúča

x-6 (cm) 0,039 2

y-6 (cm) 0,037 1

PD (µs) 0,029 0,029

PRF (Hz) 7 680 7 680

EDS 5 F/6 F
Az. (cm) 0,267/0,303

Zdvih (cm) 0,053

Podmienky  
prevádz-
kovej 
kontroly

Žiadne z ovládacích prvkov 
operátora nemajú vplyv na 
akustický výstup

Všetky intenzity a celkový výkon majú odchýlku od +35,6 % do -27,3 %.
Všetky hodnoty tlakov majú odchýlku od +17,8 % do -13,7 %.
Všetky stredné hodnoty frekvencií majú odchýlku od +7,78 % do -7,78 %.

Tabuľka 2. Terminológia

TERMINOLÓGIA

Pojem Definícia Jednotky

MI Mechanický index, definovaný ako MI = pr.3 /(fc
1/2) nevzťahuje 

sa

ISPTA.3

Znížená intenzita, priemerná časová špičková 
hodnota v priestore mW/cm2

ISPPA.3

Znížená intenzita, priemerná pulzná špičková 
hodnota v priestore W/cm2

pr.3

Znížená intenzita zápornej hodnoty tlaku v mieste 
s maximálne zníženou pulznou intenzitou, integrál MPa

W0 Celkový výkon mW

fc Stredná frekvencia MHz

zsp

Vzdialenosť od miesta, kde boli uskutočnené 
merania na osi z cm

x-6 a 
y-6

-6 dB rozmery pre hodnotu v rovine (azimut) 
a hodnotu mimo roviny (zdvih) v rovinách x-y, kde 
bolo získané zsp

cm

PD Trvanie pulzu µs

PRF Frekvencia opakovania pulzu Hz

EDS Vstupné rozmery skenovania azimutu a zdvihu 
voči rovine cm

Poznámka: Keďže systém iLab je identický, pokiaľ ide o ultrazvukový 
generátor, hodnoty akustického výstupu uvedené vyššie platia tiež pre 
systém iLab s jednotkou s motorovým pohonom MDU5 PLUS.

AKUSTICKÝ VÝSTUP – SÚLAD S NORMOU IEC 60601-2-37
Vyhlásenie o šetrnom používaní
Je na zodpovednosti operátora systému, aby pochopil riziko akustického 
výstupu vytváraného zobrazovacím systémom a jeho súvisiacimi 
zobrazovacími katétrami. Zodpovednosťou operátora je tiež to, aby 
vykonal primerané opatrenia na zníženie takýchto rizík. V  danom rozsahu 
spoločnosť Boston  Scientific Corporation sprístupnila mechanické a/
alebo tepelné indexy, ktoré môžu prekračovať požiadavky normy 
IEC 60601-2-37.
Uvedomte si, že mechanický index (MI) zobrazený na obrazovke systému 
nebol upravený pre konečné účinky amplitúdy.
Informácie o zobrazovacom katétri
Akustický výkon sa líši v  závislosti od jednotlivých modelov zobrazovacích 
katétrov. Každý zobrazovací katéter dodávaný spoločnosťou Boston Scientific 
Corporation sa dodáva spolu s návodom na použitie, ktorý obsahuje 
vyhlásenia a tabuľky uvádzajúce príslušný akustický výkon.
Požiadavky normy na merania a  definície pojmov nájdete v  norme 
IEC  60601‑2‑37 – „Particular requirements for the safety of ultrasonic 
medical diagnostic and monitoring equipment.“ (Podrobné požiadavky 
na bezpečnosť  ultrazvukového zdravotníckeho diagnostického 
a monitorovacieho vybavenia).
Tam, kde sú uvádzané mechanické a/alebo tepelné indexy, MI/
TI je zobrazené  v  pravej dolnej časti obrázka IVUS vedľa identifikácie 
zobrazovacieho katétra.

Tabuľka 3. Tabuľka vykazovania akustického výkonu

Tabuľka 201.103 TABUĽKA VYKAZOVANIA AKUSTICKÉHO VÝSTUPU 
(v súlade s normou IEC 60601-2-37)

Indexový štítok MI

Maximálna hodnota indexu 0,39

Hodnota súčasti indexu

Súvisiace 
akustické 

parametre

pr,α pri zMI (MPa) 1,697

P (mW)

P 1x1 (mW)

zs (cm)

zb (cm)

zMI (hĺbka pre mechanický indexl) (cm) 0,086

zpii,α (Hĺbka pre integrál vrcholu intenzity zoslabeného pulzu) (cm) 0,086

fawf (MHz) 54,29

Ostatné 
informácie

td (µs) 0,029

prr (Hz) 7680

srr (Hz) 30

npps 1

lpa,α pri zpii, α (W/cm2) 160,251

lspta,α pri zpii, α alebo zsii, α (mW/cm2) 3,426

Ispta pri zpii alebo zsii (mW/cm2) 4,512

pr pri zpii (MPa) 1,95

POZNÁMKA 1: V tejto tabuľke nie sú žiadne ovládacie prvky používateľa, 
ktoré ovplyvňujú poskytnuté hodnoty katétra. 
POZNÁMKA 2: Hodnota súčasti indexu nie je stanovená, keďže pre tento 
systém IVUS existuje len jeden prevádzkový režim.

Všetky intenzity a celkový výkon majú odchýlku od +35,6 % do -27,3 %.
Všetky hodnoty tlakov majú odchýlku od +17,8 % do -13,7 %.
Všetky stredné hodnoty frekvencií majú odchýlku od +7,78 % do -7,78 %.

Tabuľka 4. Terminológia

TERMINOLÓGIA
Pojem Definícia Jednotky

MI Mechanický index, definovaný ako MI = 
pr,αfawf

-1/2

CMI

nevzťahuje 
sa

CMI 1 MPa MHz-1/2 nevzťahuje 
sa

pr,α Zmiernená špička – zníženie akustického tlaku MPa

fawf Akustická pracovná frekvencia MHz

P Výstupný výkon mW
Sken 
TIS Teplotný index mäkkého tkaniva nevzťahuje 

sa
z Vzdialenosť od zdroja ku konkrétnemu bodu cm

Aaprt Výstupná oblasť svetelného lúča -12 dB cm2

td Trvanie pulzu µs

prr Rýchlosť opakovania pulzu Hz

pr Špička – zníženie akustického tlaku MPa

Ipa,α Zmiernený pulz – priemerná intenzita W/cm2

Ipi Pulz – integrálna intenzita J/m2

Ipi,α Zmiernený pulz – integrálna intenzita J/m2

SPÔSOB DODANIA
Obsah sa dodáva STERILNÝ. Sterilizované ožiarením. Nepoužívajte, ak bola 
poškodená sterilná bariéra. Ak zistíte poškodenie, spojte sa so zástupcom 
spoločnosti Boston Scientific.
Podrobnosti o pomôcke
Nepoužívajte, ak je balenie poškodené alebo bolo neúmyselne otvorené 
pred použitím.
Nepoužívajte, ak je značenie neúplné alebo nečitateľné.
Manipulácia a skladovanie
Prevádzkové podmienky
Teplota okolia: 10 °C až 40 °C
Relatívna vlhkosť: 30 % až 75 %
Atmosférický tlak: 70 kPa až 106 kPa
Prepravné podmienky
Teplota: -29 °C až 60 °C
Relatívna vlhkosť: bez regulácie
Atmosférický tlak: bez regulácie
Skladovacie podmienky
Teplota okolia: 15 °C až 30 °C
Relatívna vlhkosť: Bez regulácie
Atmosférický tlak: Bez regulácie

PREVÁDZKOVÉ POKYNY
Ďalšie položky potrebné na bezpečné použitie
•	 Vodiaci drôt s priemerom 0,014 palca 

(0,36 mm) vhodnej dĺžky
•	 Zavádzač/zavádzací katéter vhodnej  

veľkosti a dĺžky
•	 Heparinizovaný fyziologický roztok

•	 Zobrazovacia konzola BSC iLab
•	 Jednotka s motorovým 

pohonom MDU5 PLUS
•	 Sterilný vodič BSC

Príprava

Poznámka: Zdravotnícke elektrické prístroje vyžadujú špeciálne 
bezpečnostné opatrenia týkajúce sa elektromagnetickej kompatibility (EMK). 
Toto vybavenie (pomôcka) musí byť nainštalovaná a uvedené do prevádzky 
podľa údajov o EMK uvedených v sprievodnej dokumentácii k systému.

Poznámka: Prenosné a mobilné rádiofrekvenčné (RF) komunikačné 
vybavenie môže ovplyvňovať zdravotnícke elektrické prístroje.

Poznámka: Tento katéter bol na distálnom konci testovaný podľa IPX7. 

A. Kontrola pred použitím
Pred použitím skontrolujte obal, či nie je poškodená sterilná bariéra, a uistite 
sa, že katéter ani príslušenstvo nevykazujú známky poškodenia alebo chýb. 
Nepoužívajte potenciálne kontaminované ani chybné vybavenie. Ak je 
narušená integrita sterilnej bariéry alebo je poškodený obsah, obráťte sa na 
svojho zástupcu spoločnosti Boston Scientific. Aby sa zaistil správny výkon, 
musíte pred zobrazovaním pozorne preskúšať celé vybavenie, ktoré bude 
použité pri zákroku. Ak pomôcka vykazuje známky poškodenia, obráťte sa na 
svojho zástupcu spoločnosti Boston Scientific.
Pred použitím skontrolujte, či výrobku neuplynula predpísaná doba 
skladovania. Nepoužívajte výrobok po uplynutí dátumu „Use By“ 
(Spotrebujte do). Produkt a  jeho obal zlikvidujte v  súlade s  predpismi 
platnými v  miestnom zdravotníckom zariadení a  v  súlade s miestnymi 
správnymi a/alebo vládnymi nariadeniami.
B. Príprava katétra na použitie
1.	 Pozrite si časť nastavenie v používateľskej príručke alebo v návode 

na použitie k zobrazovaciemu systému iLab, jednotke s motorovým 
pohonom MDU5 PLUS, systému MDU5 PLUS v sterilnom vrecku 
a automatickému zaťahovaciemu vodiču (ak sa používa).

Poznámka: Všetky z nasledujúcich krokov musíte vykonať s použitím 
sterilnej techniky.

2.	 Katéter a príslušenstvo vyberte z priehradky pomocou sterilnej techniky. 
Pohyblivé zobrazovacie jadro vytiahnite do krajnej proximálnej polohy 
pomocou teleskopického drieku. Pri vyťahovaní zobrazovacieho jadra 
NEŤAHAJTE príliš silno.

3.	 Naplňte striekačky s objemom 3 cm3 (3 cc) a 10 cm3 (10 cc) 
heparinizovaným fyziologickým roztokom. Pripojte striekačky s objemom 
3 cm3 (3 cc) a 10 cm3 (10 cc) k 4-cestnému uzatváraciemu ventilu 
tak, aby sa striekačka s objemom 3 cm3 (3 cc) pripojila k sériovému 
portu 4-cestného uzatváracieho ventilu. Potom pripojte zostavu 
k predlžovacej trubici. Skontrolujte, či ste zo zostavy (striekačky, uzatvárací 
ventil a predlžovacia trubica) odstránili všetok vzduch, a to tak, že 
ju vypláchnete pomocou heparinizovaného fyziologického roztoku 
v striekačkách. Predlžovaciu trubicu pripojte k jednocestnému ventilu na 
prípojke katétra. Striekačka s objemom 10 cm3 (10 cc) slúži ako zásobník 
na dopĺňanie vyplachovacej striekačky s objemom 3 cm3 (3 cc).

4.	 Zobrazovací katéter vypláchnite DVAKRÁT hneď po sebe na prípravnom 
stole, vždy s objemom tekutiny 3 cm3 (3 cc). Nepoužívajte nadmernú 
silu. Zobrazovací katéter preneste na operačný stôl. Uistite sa, že ste zo 
systému odstránili všetok vzduch.

5.	 Zobrazovací katéter pripojte k jednotke s motorovým pohonom 
MDU5 PLUS tak, že zarovnáte hrdlo katétra a jednotku s motorovým 
pohonom MDU5 PLUS. Tlačte prípojku katétra do jednotky s motorovým 
pohonom MDU5 PLUS tak, aby hrdlo zacvaklo na mieste. Na overenie 
toho, či je hrdlo riadne osadené v jednotke s motorovým pohonom 
MDU5 PLUS, jemne zaň zatiahnite. Ak je identifikácia katétra nesprávna 
alebo ak chýba: Pozri časť G2.

6.	 Katéter opatrne vyberte zo sterilnej okrúhlej dávkovacej cievky. Overte 
si, či je zobrazovacie jadro v úplne zasunutej polohe a či katéter nie je 
príliš tesne zvinutý. Zapnite jednotku s motorovým pohonom MDU5 PLUS 
a overte správne fungovanie katétra pozorovaním vzorca čiastočne 
jasných koncentrických prstencov na monitore (obrázok 2).

7.	 Počas zobrazovania s jednotkou s motorovým pohonom MDU5 PLUS 
posuňte zobrazovacie jadro do úplne distálnej polohy pomocou 
teleskopického drieku.

Poznámka: Jednotku s motorovým pohonom MDU5 PLUS zapnite („ON“) 
vždy pred použitím teleskopu na posunutie zobrazovacieho jadra v katétri.

8.	 Vypnite („OFF“) jednotku s motorovým pohonom MDU5 PLUS. Jednotka 
s motorovým pohonom MDU5 PLUS by mala odteraz ostať vypnutá 
dovtedy, kým katéter neumiestnite do polohy in situ.

9.	 Striekačku s objemom 10 cm3 (10 cc) podľa potreby doplňte a znovu 
pripojte uzatvárací ventil bez toho, aby sa do systému dostal vzduch.

10.	 Aby ste predišli prístupu vzduchu do lúmenu katétra, NEVYŤAHUJTE 
zobrazovacie jadro pred umiestnením katétra. Akokoľvek nepatrné 
vytiahnutie zobrazovacieho jadra pred umiestnením katétra si bude 
vyžadovať ďalšie vypláchnutie.

Poznámka: Ak je potrebné použiť vyťahovacie zariadenie, vypláchnite 
katéter ešte raz, zatiaľ čo zobrazovacie jadro bude v úplne distálnej 
polohe s katétrom nainštalovaným na vyťahovacom zariadení.

Poznámka: Ak je vyplachovanie so zobrazovacím jadrom v úplne 
distálnej polohe ťažké, potom zobrazovacie jadro manuálne zasuňte 
o 3 mm – 5 mm a znovu ho vypláchnite. Potom manuálne posuňte 
zobrazovacie jadro do pôvodnej úplne distálnej polohy.

Poznámka: Dávajte pozor, aby sa katéter pri manipulácii neskrútil.

C. Príprava na použitie sterilného vrecka MDU5 PLUS
Pozrite si časť v návode na použitie sterilného vrecka MDU5 PLUS.
Zákrok
D. Umiestnenie zavádzacieho katétra
1.	 Pomocou štandardných postupov pripravte miesto vstupu pomocou 

plášťového zavádzača.
2.	 Pred zavedením zobrazovacieho katétra pomocou štandardných 

postupov zaistite, aby bol pacient pripravený na intervenčný zákrok.
3.	 Umiestnite zavádzací katéter a adaptér v tvare písmena Y. Zaveďte 

vodiaci drôt a posúvajte ho do oblasti záujmu.
E. Zavedenie zobrazovacieho katétra do zavádzacieho katétra
1.	 Navlhčite distálnu časť (približne 23 cm) puzdra zobrazovacieho katétra 

heparinizovaným fyziologickým roztokom, čím aktivujete lubrikačnú 
vrstvu. Pred vložením katétra do vodiaceho drôtu ho vždy najskôr pretrite 
heparinizovaným fyziologickým roztokom.

2.	 Vytiahnite vodiaci drôt do distálneho konca zobrazovacieho katétra 
(obrázok 1). Posúvajte vodiaci drôt do zobrazovacieho katétra, kým vodiaci 
drôt nevystúpi z výstupného otvoru vodiaceho drôtu.

Poznámka: Odporúčame použiť vodiace drôty poskytujúce väčšiu tuhosť 
v blízkosti distálnych hrotov.

3.	 Pokračujte v posúvaní zobrazovacieho katétra do zavádzacieho katétra 
až po miesto výstupu pomocou vhodného proximálneho markera 
ako pomôcky, ak je to potrebné. Dotiahnite hemostatický ventil na 
adaptéri v tvare písmena Y zavádzacieho katétra. Dotiahnite len toľko, 
aby sa zabránilo unikaniu kvapaliny/krvi. Nadmerné dotiahnutie 
hemostatického ventilu môže narušiť obraz, a to z dôvodu zovretia 
rotujúceho hnacieho kábla.

4.	 Zapnite jednotku s motorovým pohonom MDU5 PLU a skontrolujte, či 
vidíte, že katéter vytvára obraz. Ak obraz bliká, v katétri mohol zostať ešte 
nejaký vzduch. Znovu vypláchnite katéter so zapnutou („ON“) jednotkou 
s motorovým pohonom MDU5 PLUS (Zobrazovanie). Nepoužívajte 
nadmernú silu. Obraz by mal vyzerať ako jeden jasný koncentrický 
prstenec. Po potvrdení stabilného obrazu stlačte tlačidlo zobrazovania na 
jednotke s motorovým pohonom  
MDU5 PLUS, aby sa zobrazovanie ukončilo.

F. Umiestnenie katétra a zobrazovanie
1.	 S vypnutou („OFF“) jednotkou s motorovým pohonom MDU5 PLUS a 

pomocou skiaskopie posúvajte zobrazovací katéter cez vodiaci drôt, až kým 
distálny marker neprejde minimálne 3 cm za oblasť záujmu v cieve/lézii.

2.	 Telo katétra a vodiaci drôt udržujte vo fixnej polohe, jednotku s motorovým 
pohonom MDU5 PLUS zapnite („ON“) a pomaly zasuňte zobrazovacie 
jadro po celej dĺžke dráhy (maximálne do 15 cm), a to buď manuálne, alebo 
pomocou voliteľného automatického zaťahovacieho vodiča tak, aby sa 
zobrazila oblasť záujmu. Vyťahujte a posúvajte podľa potreby.

Poznámka: Jednotku s motorovým pohonom MDU5 PLUS vždy zapnite 
(„ON“) skôr, ako začnete posúvať alebo vyťahovať zobrazovacie jadro 
v katétri.

Poznámka: Ak obraz vybledne: Pozrite si časti G3 a G4.

3.	 Keď skončíte so zobrazovaním, úplne posuňte zobrazovacie jadro 
a jednotku s motorovým pohonom MDU5 PLUS vypnite („OFF“). 
Udržiavajte polohu vodiaceho drôtu a vyberte zobrazovací katéter.

4.	 Ak idete opätovne vložiť zobrazovací katéter, jedenkrát ho vypláchnite 
striekačkou s objemom 3 cm3 (3 cc), katéter naviňte na cievku a odstavte 
jednotku s motorovým pohonom MDU5 PLUS a tiež automatický 
zaťahovací vodič, ak ho používate.

Poznámka: Ak je potrebných viacero zavedení, katéter nesmiete 
odpájať od jednotky s motorovým pohonom MDU5 PLUS, aby sa predišlo 
prípadnému narušeniu sterility katétra.

5.	 Keď ste pripravení opätovne zaviesť zobrazovací katéter, vypláchnite ho 
ešte raz striekačkou s objemom 3 cm3 (3 cc).

6.	 Skontrolujte výstupný otvor vodiaceho drôtu pred opätovným zavedením, 
aby ste sa uistili, že pri vyťahovaní nedošlo k jeho poškodeniu.

G. Riešenie problémov
1.	 Ak v teleskopickej časti katétra dochádza počas pohybovania 

zobrazovacím jadrom k vibráciám, zobrazovanie ukončite. Upravte polohu 
puzdra tak, aby bolo zobrazovacie okno čo možno najrovnejšie. Znovu 
zapnite jednotku s motorovým pohonom MDU5 PLUS a znovu posuňte 
zobrazovacie jadro. Dávajte pozor na prípadné zapletenie zobrazovacieho 
jadra, ak následne použijete katéter.

2.	 Ak systém nerozpozná zobrazovací katéter, pred pokračovaním sa obráťte 
na vášho zástupcu spoločnosti Boston Scientific.

3.	 Ak obraz počas používania bledne alebo ak oblasti s tieňmi zostanú 
in situ aj po vypláchnutí, distálny lúmen zobrazovacieho okna môže 
obsahovať vzduchové bublinky. Vyberte katéter a zopakujte proces 
vypláchnutia uvedený v časti B, Príprava katétra na použitie, krok 4.

4.	 Ak v dôsledku vypláchnutia nemožno obnoviť obraz, mohlo dôjsť 
k poruche hnacieho kábla alebo k odpojeniu jednotky s motorovým 
pohonom MDU5 PLUS. Ukončite zobrazovanie a skontrolujte, či je 
prípojka riadne usadená v jednotke  
s motorovým pohonom MDU5 PLUS. Ak je prípojka úplne usadená a stav 
naďalej pretrváva, katéter vytiahnite. Reštartujte jednotku s motorovým 
pohonom MDU5 PLUS a vizuálne skontrolujte otáčanie zobrazovacieho 
jadra. Ak sa neotáča, vráťte katéter vášmu zástupcovi spoločnosti Boston 
Scientific na analýzu.

Likvidácia
Po použití môže pomôcka obsahovať biologicky nebezpečné látky. S 
pomôckou a obalom by ste mali zaobchádzať ako s biologicky nebezpečným 
odpadom a likvidovať ich ako biologicky nebezpečný odpad alebo 
zabezpečiť zaobchádzanie s nimi a ich likvidáciu v  súlade s  nemocničnými, 
administratívnymi a/alebo miestnymi vládnymi nariadeniami. Odporúča 
sa použitie nádoby na biologicky nebezpečné látky označenej symbolom 
biologického rizika. Nespracovaný biologický odpad sa nesmie likvidovať 
spolu s komunálnym odpadom.
Po zákroku
Skontrolujte pacienta, či sa u  neho nevyskytli hematóm alebo iné príznaky 
krvácania v mieste vpichu.
Akýkoľvek závažný incident, ktorý sa vyskytne v súvislosti s touto pomôckou, 
je nutné nahlásiť výrobcovi a príslušnému miestnemu regulačnému orgánu.
INFORMÁCIE URČENÉ NA UPOZORNENIE PACIENTA
Lekár by mal pri konzultácii s pacientom o používaní zobrazovacieho katétra 
v súvislosti s intervenčným zákrokom posúdiť nasledujúce body:
•	 Prediskutujte riziká a prínosy vrátane prehľadu možných nežiaducich 

účinkov uvedených v tomto dokumente, ako pre zobrazovací katéter, 
tak aj pre ostatné intervenčné ošetrenia, ktoré sa pravdepodobne 
budú vykonávať.

•	 Prediskutujte alergie pacienta, najmä riziko u pacientov, ktorí môžu byť 
alergickí na kontrastnú látku.

•	 Prediskutujte pokyny po zákroku vrátane ďalších požadovaných 
návštev, zmien životného štýlu, liekov a pokynov týkajúcich sa domácej 
starostlivosti alebo rehabilitácie.

LITERATÚRA
Lekári by mali sledovať súčasnú literatúru, aby sa oboznámili so súčasnými 
medicínskymi postupmi pri používaní zobrazovacích katétrov.
ZÁRUKA
Informácie o záruke na pomôcku nájdete na adrese 
(www.bostonscientific.com/warranty).
Ochranná známka

Nasledujúce ochranné známky patria spoločnosti Boston Scientific Corporation 
alebo jej dcérskym spoločnostiam: OptiCross, MDU5 PLUS, iLab a AVVIGO.
Všetky ostatné ochranné známky sú majetkom ich príslušných vlastníkov.

MDU5 PLUS™ Sterile Bag
Sterilné vrecko na jednotku s motorovým 
pohonom MDU5 PLUS

ONLY
Upozornenie: Federálne zákony USA obmedzujú predaj tejto pomôcky na lekárov 
alebo na ich predpis.
Pred použitím si dôkladne prečítajte všetky pokyny. Dodržujte všetky 
kontraindikácie, výstrahy a  bezpečnostné opatrenia, ktoré sú uvedené v  tomto 
návode. Ich nedodržanie môže viesť k  vzniku komplikácií u  pacienta. Spoločnosť 
Boston Scientific sa spolieha na to, že lekár určí, posúdi a  oznámi každému 
pacientovi všetky riziká spojené so zákrokom, ktoré možno predvídať.

VAROVANIE PRED OPÄTOVNÝM POUŽITÍM
Obsah sa dodáva STERILNÝ. Sterilizované ožiarením. Nepoužívajte, ak bola 
poškodená sterilná bariéra. Ak zistíte poškodenie, spojte sa so zástupcom 
spoločnosti Boston Scientific.

Určené len na jednorazové použitie. Nepoužívajte opakovane, neuvádzajte do 
znovu  použiteľného stavu ani opakovane nesterilizujte. Opakované použitie, 
uvedenie do znovu použiteľného stavu či opakovaná sterilizácia môžu 
poškodiť  štrukturálnu integritu zariadenia alebo spôsobiť zlyhanie zariadenia, 
čo môže viesť k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta. Opakované použitie, 
uvedenie do znovu použiteľného stavu či opakovaná sterilizácia môžu spôsobiť 
riziko kontaminácie zariadenia alebo infekciu pacienta či skríženú infekciu a 
okrem  iného aj prenos infekčných ochorení z jedného pacienta na druhého. 
Kontaminácia pomôcky môže mať za následok poranenie, ochorenie alebo 
smrť pacienta.

POPIS POMÔCKY
Obsah
Sterilné vrecko MDU5 PLUS (ďalej len „vrecko“).
Princíp fungovania
Táto pomôcka ponúka efektívne, konformné krytie, ktoré je kompatibilné 
s jednotkou s motorovým pohonom MDU5 PLUS.
Materiály
Sterilné vrecko MDU5 PLUS je primárne vyrobené z polyetylénu.
Nepyrogénne
Táto pomôcka spĺňa limitné požiadavky z  hľadiska pyrogenity pre všetky súčasti 
prichádzajúce do styku s pacientom.
Informácie pre používateľa
Túto pomôcku smú používať len lekári s požadovanou úrovňou skúseností v oblasti 
techník invazívnej kardiológie a špecifických postupov, ktoré sa použijú.

ÚČEL POUŽITIA/INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Sterilné vrecko systému MDU5 PLUS je určené na prekrytie hnacej jednotky 
počas intravaskulárnych ultrazvukových zákrokov, čím uchováva oblasť sterilnú 
a bráni prenosu mikroorganizmov, telesných tekutín a častíc do tela pacienta 
a zdravotníckeho personálu.
Prehlásenie o klinickom prínose
Sterilné vrecko MDU5 PLUS je určené na zakrytie jednotky s motorovým pohonom 
počas intravaskulárnych ultrazvukových zákrokov, aby sa znížilo riziko kontaminácie.
Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu
Pre zákazníkov v  Európskej únii: podľa názvu pomôcky uvedeného na štítku 
vyhľadajte Súhrn bezpečnosti a klinického výkonu pomôcky, ktorý je k dispozícii na 
internetových stránkach Európskej databázy zdravotníckych pomôcok (EUDAMED): 
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

KONTRAINDIKÁCIE
Nie sú známe.

VÝSTRAHY
Nie sú známe.

BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
Nie sú známe.
NEŽIADUCE ÚČINKY
Nie sú známe.
SPÔSOB DODANIA
Obsah sa dodáva STERILNÝ. Sterilizované ožiarením. Nepoužívajte, ak bola 
poškodená sterilná bariéra. Ak zistíte poškodenie, spojte sa so zástupcom 
spoločnosti Boston Scientific.
Podrobnosti o pomôcke
Nepoužívajte, ak je balenie poškodené alebo bolo neúmyselne otvorené pred 
použitím.
Nepoužívajte, ak je značenie neúplné alebo nečitateľné.
Manipulácia a skladovanie
Na tento produkt sa nevzťahujú žiadne špeciálne požiadavky na manipuláciu alebo 
skladovanie.
PREVÁDZKOVÉ POKYNY
A. Kontrola pred použitím
Pred použitím skontrolujte obal, či nie je poškodená sterilná bariéra, a overte si, 
že vrecko nevykazuje známky poškodenia alebo chýb. Nepoužívajte potenciálne 
kontaminované ani chybné vybavenie. Ak je narušená integrita sterilnej 
bariéry alebo je poškodený obsah, obráťte sa na svojho zástupcu spoločnosti 
Boston Scientific.
Pred použitím skontrolujte, či výrobku neuplynula predpísaná doba skladovania. 
Nepoužívajte výrobok po uplynutí dátumu „Use By“ (Spotrebujte do). Produkt 
a jeho obal zlikvidujte v súlade s predpismi platnými v miestnom zdravotníckom 
zariadení a v súlade s miestnymi správnymi a/alebo vládnymi nariadeniami.
B. Zakrytie jednotky s motorovým pohonom MDU5 PLUS
Na prekrytie jednotky s motorovým pohonom MDU5 PLUS sú potrebné dve 
osoby – jedna vnútri sterilnej oblasti a druhá mimo nej. Používanie primeranej 
sterilnej techniky:
1.	 Nesterilný operátor otvorí vak obsahujúci vrecko.
2.	 Sterilný operátor vyberie vrecko z vaku.
3.	 Sterilný operátor rozvinie vrecko tak, aby nálepka „Insert Here“ (Vložiť sem) 

bola na jednom konci a lícna strana na druhom konci.

4.	 Sterilný operátor vloží svoje ruky do najvnútornejších záhybov vrecka a 
otvorí vrecko pre vloženie jednotky s motorovým pohonom MDU5 PLUS 
nesterilným operátorom. Nálepku „Insert Here“ (Vložiť sem) možno použiť 
na ľahkú lokalizáciu otvoru vrecka (obrázok 3).

Insert H
ere

Obrázok č. 3. Otvorenie vrecka

5.	 Nesterilný operátor následne vloží jednotku s motorovým pohonom 
MDU5 PLUS do otvoru a umiestni jednotku s motorovým pohonom 
MDU5 PLUS tak, aby horná strana jednotky bola zarovnaná s nálepkou 
„This Side Up“ (Touto stranou hore) na vrecku (Obrázok 4).

Obrázok 4. Vloženie jednotky s motorovým pohonom MDU5 PLUS

6.	 Sterilný operátor následne uchopí prekrytú jednotku s motorovým 
pohonom  
MDU5 PLUS. Nesterilný operátor chytí a ťahá ušká dovtedy, kým sa vrecko 
po celej svojej dĺžke nerozvinie (obrázok 5).

Obrázok 5. Rozvinutie vrecka

7.	 Pre umiestnenie vrecka prestaňte jednotku s motorovým pohonom 
MDU5 PLUS posúvať do vrecka hneď po tom, ako dosiahnete jeho 
priliehavé usadenie vo vrecku. Sterilný operátor nemusí posúvať jednotku 
s motorovým pohonom MDU5 PLUS po celej dĺžke lícnej strany vrecka. 
Je normálne, ak je medzi špičkou jednotky s motorovým pohonom 
MDU5 PLUS a čelnou stranou vrecka medzera (obrázok 6).

Obrázok č. 6. Umiestnené vrecko

8.	 Aby sa vrecko upevnilo k jednotke s motorovým pohonom MDU5 PLUS, 
sterilný operátor musí zarovnať čelnú stranu vrecka so špičkou jednotky 
s motorovým pohonom MDU5 PLUS (obrázok 7) a jemným zatlačením 
zaistiť spojenie. Dajte pozor, aby medzi čelnou stranou a špičkou 
neuviazol materiál. Prebytočný materiál vrecka v okolí spojenia a za ním 
je normálny (obrázok 8).

Obrázok č. 7: Pripevnenie čelnej strany

Obrázok 8. Pripevnená čelná strana
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