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@D Instructions for Use

Intended Use

The Gentuity® HF-OCT Imaging System with Vis-Rx®
Micro-Imaging Catheter is intended for intravascular
imaging and is indicated for use in coronary arteries in
patients who are candidates for transluminal interventional
procedures. The Vis-Rx Micro-Imaging Catheter is intended
for use in vessels 1.3 to 6.0 mm in diameter. The Vis-Rx
Micro-Imaging Catheter is not intended for use in a target
vessel that has undergone a previous bypass procedure.

Contraindications

Contraindications for use of the Gentuity High-Frequency
OCT Imaging System include:

— Bacteremia or sepsis

— Major coagulation system abnormalities
— Coronary artery spasm

— Severe hemodynamic instability or shock
— Total occlusion

— Large thrombus

— Acute renal failure

— Patients disqualified for CABG surgery

— Patients disqualified for PTCA

A\ Before using the Vis-Rx Micro-Imaging Catheter,
review the Gentuity High-Frequency OCT Imaging System
User Manual for additional warnings and cautions.

A\ The Gentuity High-Frequency OCT Imaging System is
intended for use only by medical personnel trained in its
operation and skilled in the clinical procedures to be used.
A\ Appropriate anticoagulant and vasodilator therapy
must be used during the procedure as needed.

A\ Observe all advancement and movement of the Vis-
Rx Micro-Imaging Catheter under fluoroscopy. Always
advance and withdraw the catheter slowly. Failure to
observe device movement fluoroscopically may result in
vessel injury or device damage.

A\ Leave the guidewire engaged with the catheter at
all times during use. Do not withdraw or advance the
qguidewire prior to withdrawing the catheter.

A\ |If resistance is encountered during the advancement
or withdrawal of the Vis-Rx Micro-Imaging Catheter, stop
manipulation and evaluate under fluoroscopy. If the cause
of resistance cannot be determined or mitigated, carefully
remove the catheter and guidewire together.

A\ The catheter should never be forced into lumens that
are narrower than the catheter body.

A\ When advancing or withdrawing a catheter with a
minirail tip through a stented vessel, the catheter may
engage the stent between the junction of the catheter and
guidewire, resulting in entrapment of catheter/guidewire,
catheter tip separation, and/or stent dislocation.

A\ The catheter is sterilized by irradiation and is
intended for one time use only. Do not reuse, re-sterilize,
or reprocess. Reuse or re-processing could result in a
degradation of catheter material or patient infection.

A\ Non-pyrogenic. Do not use if the package is opened
or damaged.

A\ Do not use the catheter after the expiration date, or if
there is not a date on the package.

A\ The catheter is not compatible with magnetic
resonance imaging (MRI).

CAUTIONS

A\ Prior to use and for more detailed information, please
review the Gentuity High-Frequency OCT Imaging System
User Manual.

A\ Refer to the contrast media’s instructions for general
warnings and precautions relating to contrast media.

Complications

The risks involved in vascular imaging include those
associated with all catheterization procedures. The
following complications (listed alphabetically) may occur
as a consequence of intravascular imaging and may

necessitate additional medical treatment including surgical
intervention.

— Acute myocardial infarction or unstable angina
— Allergic reaction to contrast media

— Arterial dissection, injury, or perforation

— Cardiac arrhythmias

Coronary artery spasm

— Death

Embolism

Myocardial ischemia

— Renal insufficiency from contrast usage
Thrombus formation

Intended Users

The device is intended to be used by physicians and
technicians trained in the performance of catheter-based
intracoronary interventional procedures. These physicians
are interventional cardiologists. The interventional
cardiologist will frequently be assisted by an interventional
cardiology fellow, catheterization laboratory technician, or
nurse.

Description

The Vis-Rx Micro-Imaging Catheter is a rapid exchange
(RX) catheter with a 17 mm minirail tip designed for
compatibility with a 0.014” (0.356 mm) guidewire. The
catheter is 1.8 Fr in size, except at the insertion depth
markers, where it is 2.0 Fr. The effective length of the
catheter is 165 cm. The distal 30 cm has a hydrophilic
coating applied to improve lubricity.

The Vis-Rx Micro-Imaging Catheter consists of two
assemblies: an external catheter sheath and an imaging
core (housing an optical fiber and lens assembly).
Proximal to the minirail tip is the imaging area. During
image acquisition, the lens rotates within the imaging core
to obtain a 360° image of the surface layer of the artery
wall. The imaging core is automatically retracted within the
external catheter sheath to obtain a continuous pullback
image of the arterial segment.

Markers

There are three radiopaque markers on the catheter:

1. The most distal marker, the tip marker, is located 4 mm
proximal to the tip of the catheter and is affixed to the
catheter sheath.

2. The lens marker is located 5 mm distal to the lens on
the imaging core.

3. There is an additional pullback marker placed 50 mm
proximal to the lens on the imaging core.

Together, these markers enable confirmation of the

catheter distal end, lens location, and imaging region. The

lens and pullback markers move with the pullback, while
the tip marker remains stationary.

The catheter sheath has two insertion depth markers at

90 cm and 100 cm from the distal tip that provide an

indication of insertion depth.

Purging

A luer fitting on the side-arm at the proximal end of the
catheter facilitates purging the central catheter lumen
of the Vis-Rx Micro-Imaging Catheter with heparinized
saline prior to use. A 3 ml syringe is provided to perform
the catheter purge. The purge must be performed prior to
insertion and imaging. The syringe should be left attached
to the side-arm to allow repeated purging throughout the
imaging procedure and to maintain a static pressure to
prevent backflow.

Probe Interface Module (PIM)

The PIM provides both automated rotation and longitudinal
pullback of the imaging core within the Vis-Rx Micro-
Imaging Catheter. The PIM is rail-mountable and can be
placed outside of the sterile field so that a non-sterile
technician can connect the catheter to the PIM and operate
it during the procedure.

The Vis-Rx Micro-Imaging Catheter connects to the Gentuity
High-Frequency OCT Imaging System through the PIM. All
imaging core rotation and translational pullback is driven
by the PIM and occurs inside the catheter sheath. For more
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details on the PIM, see the Gentuity High-Frequency OCT
Imaging System User Manual.

USING THE CATHETER

The system provides illustrated instructions for connecting
the catheter to the PIM. The instructions are displayed
when you select the Acquire button if the catheter is not
yet connected to the PIM.

Connecting the Catheter to the PIM

Note: SO indicates Sterile Operator. NSO indicates Non-

Sterile Operator.

1. NSO: Attach the PIM to the surgical bed rail by hooking
the top of the clamp to the rail and tilting downward.

2. NSO: Carefully open the catheter and syringe pouches
and transfer the contents into the sterile field using
sterile techniques.

3.80: Using sterile techniques, pass the catheter
connector to the NSO near the PIM.

4. NSO: Remove the cover from the PIM connector and the
cover from the catheter optical connector.

5. NSO: Align the catheter connectors to the connection
ports on the PIM and insert the catheter into the PIM
until it snaps into place.

6. NSO: Rotate the optical connector lock clockwise to the
LOCKED position.

When properly connected, the system progresses to the

next stage of readiness.

CAUTIONS

A Protect the PIM connection ports and the catheter
connectors from fluids.

A Do not touch the internal optics of the optical connector
on the catheter or on the PIM.

A\ Observe sterile technique when connecting the
catheter to the PIM, which is outside of the sterile field.

Preparing the Catheter

1. S0: When ready to perform imaging, activate the
hydrophilic coating by injecting heparinized saline
into the hoop or wiping the distal segment with gauze
moistened with heparinized saline.

2. SO: Fill the provided 3 ml syringe with heparinized saline
and attach to the catheter purge port. Purge the lumen
of the catheter with saline until 3-5 drops exit the distal
purge exit.

3. S0: Leave the purge syringe connected so that the
catheter lumen can be repurged if necessary.

CAUTION

A Do not remove the syringe from the catheter purge port
to prevent air from entering the purge lumen and to allow
repurging as necessary.

Inserting and Positioning the Vis-Rx Micro-

Imaging Catheter

1. SO: Insert the guidewire into the guidewire lumen of
the Vis-Rx Micro-Imaging Catheter and advance the
imaging catheter over the guidewire. Use the insertion
depth gauges at 90 cm and 100 cm as guides.

CAUTION

A Use a guidewire with a maximum outer diameter of
0.014” (0.36 mm) and a guide catheter with a minimum
inner diameter of 0.068” (1.73 mm).

2. S0: Using fluoroscopy, position the imaging catheter in
the region of interest, using the radiopaque markers at
the tip, imaging lens, and 50 mm marker proximal to the
lens for guidance.

A\ If resistance is encountered during advancement or
withdrawal of the catheter, stop manipulation and evaluate
under fluoroscopy. If the cause of resistance cannot be
determined or mitigated, carefully remove the catheter and
guidewire together.




A QObserve all advancement and movement of the
imaging catheter in the vasculature under fluoroscopy.

A If the imaging catheter becomes kinked, stop
manipulating to avoid vessel injury or imaging catheter
damage.

A\ Leave the guidewire engaged with the catheter at all
times during use.

A\ To avoid blood vessel damage, maintain the position
of the guidewire when manipulating the imaging catheter
in the vessel.

CAUTIONS

A To avoid catheter damage, make sure the PIM motor
is NOT running when inserting the Vis-Rx Micro-Imaging
Catheter into the guide catheter.

A Always advance and withdraw the imaging catheter
slowly.

A To ensure imaging of the selected anatomy, do not
move the guidewire after the imaging catheter is in position.

Confirming Imaging Settings

1. NSO: When ready, select Acquire on the touchscreen.
If the catheter has not yet been connected, the system
provides guidance.

2. NSO: Specify the following in the Imaging Settings
window:

— Select the Pullback Settings.

— Confirm the default Flush Media type or select
another Flush Media type.

— Inthe Automatic Flush Detection section, select ON
for automatic detection, or OFF for manual detection.

Notes:

— Automatic Flush Detection (ON) is the setting in which
the system triggers a pullback automatically when a
brief sequence of clearing is detected as a result of
contrast injection. If clearing is not detected within 15
seconds after being enabled, the system displays a
Timeout message. You can initiate pullback manually
when in Automatic mode by selecting Acquire on the
touchscreen or the GO button on the PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) is the manual setting.
After clearing is observed, you select the Acquire button
or press Go on the PIM to start the pullback. If you do
not initiate pullback within 15 second after the system is
enabled, the system displays a Timeout message.

A\ Selecting the wrong flush medium can cause
measurement errors which could lead to incorrect
treatment. Prior to acquisition, make sure the flush medium
identified in the Pullback Settings window matches the
flush medium you are using.

3. NSO: When ready, select Confirm Settings on the
touchscreen.

Preparing the Flush Media

CAUTIONS

A\ Refer to the contrast media’s instructions for general
warnings and precautions related to contrast media.

A Make sure to use the contrast media and injectors
according to specifications given by the manufacturers.

S0: Depending on the type of contrast media injection, do

one of the following:

— If using an automated injector, ensure the selected
flush media is loaded in the injector and set the flush
rate to 4 ml/sec or less, with a total volume of 16 ml or
less and pressure limit of 300 psi (2068 kPa).

— If using a manual injection, prepare a coronary control
syringe capable of injecting up to 4 ml/sec for 3 to 4
seconds.

A\ Excessive flush rate and pressure may damage the
blood vessel or devices used with the Vis-Rx Micro-Imaging
Catheter. Low flush rate may result in a faint image.

Beginning Preview (Optional)

Perform the optional steps in Preview to confirm the

position of the catheter within the vessel.

1. NSO: When the catheter is in position, select Preview.
The PIM will activate and the OCT image is displayed. A
Calibration window is also displayed for approximately
5 seconds.

2. S0: If necessary, use the 3 ml purge syringe to eliminate
any blood from the catheter lumen.

Delivering 5 ml Flush Media to Confirm

Alignment

Optionally, you can deliver flush media to confirm alignment

of the guide catheter with the vessel.

1. SO: Deliver approximately 5 ml of flush media via the
Y-connector to fill the guide catheter with flush media
and to ensure proper guide catheter alignment with the
ostium under fluoroscopic guidance.

2. Proceed to Enable step, or press STOP on the
touchscreen (or on the PIM) to exit Preview mode.

CAUTIONS

A To help ensure successful imaging, the guide catheter
should be oriented to preferentially direct the flush media
flow to the target artery.
A\ To help ensure successful imaging, do not use a guide
catheter with side holes.

Enabling the Start of High-Speed Rotation

NSO: With confirmation of proper guide position and
imaging catheter position, select Enable on the touchscreen
or press the green Go button on the PIM to start high-speed
PIM rotation.

When the PIM reaches full speed and the catheter is
calibrated, the system is ready for pullback. The 15-second
clock begins, and the system prompts for injection of the
flush media.

Note: If you do not inject the flush media and initiate
pullback within the 15 seconds, the PIM rotation stops
completely and a Timeout message is displayed. Select
0K and then select Enable to enable the system when
ready to image.

Injecting Flush Media and Initiating Pullback

A\ Before injecting flush media, be sure that the
hemostasis valve is tightened to reduce the risk of
unintended catheter movement or leaking of flush media
during injection.

1. SO: Inject the flush media into the target artery via the

Y-connector on the guide catheter.

2. NSO: Depending on the selected Automatic Flush

Detection setting, do one of the following:

— Automatic Flush Detection (ON): The system
automatically initiates pullback when clearing is
detected. Alternatively, you can manually initiate
pullback prior to the automatic trigger by selecting
Acquire on the touchscreen or by pressing the green
Go button on the PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF): Select Acquire
on the touchscreen or press the green Go button on
the PIM to initiate the pullback and start capturing
images once the blood is removed and a clear image
displays (1-2 seconds after injecting the flush media).

The image displays after completion of the pullback. The
optical imaging core returns to the distal position within the
sheath for further imaging.

CAUTION

A\ If the optical imaging core encounters resistance while
returning to the distal position within the sheath (due to a
kink or blockage), the Advance Force Limiter will buckle to
absorb the forward motion. If this occurs, carefully remove
the imaging catheter from the guide catheter. Replace with
a new catheter if further imaging is required.

Notes:

— S0: Do not remove the catheter until you confirm the
image is acceptable.

— NSO: Do not disconnect the catheter from the PIM until
you are completely finished with the system.

REMOVING THE CATHETER

After confirming that the image or images are acceptable,

perform the following steps to remove the catheter:

1. SO: Under fluoroscopy, carefully remove the catheter
from the guide catheter, checking the condition of
the catheter, guidewire, and guide catheter during
withdrawal.

A To avoid vessel damage or catheter damage, do not
push the guide catheter further into the blood vessel when
removing the catheter.

2. SO: After removing the catheter from the patient, use
the 3 ml purge syringe to purge the Vis-Rx Micro-
Imaging Catheter until 3-5 drops of saline exit the purge
exit. Keep the purge syringe connected throughout the
procedure.

3. S0O: Wipe the distal section of the catheter with saline to
remove external blood and flush media.

A\ Do not disconnect the Vis-Rx Micro-Imaging Catheter
from the PIM until the procedure is complete to avoid a
potential sterility breach.

When the catheter is removed from the guide catheter and
no further imaging is required, it may be disconnected from
the PIM.

DISCONNECTING THE CATHETER
FROM THE PIM

1. NSO: Hold the catheter connector and unlock the
optical connection by turning it counter-clockwise to the
UNLOCKED position.

2. NSO: Grasp the pullback connector (by squeezing both
sides) to remove the catheter from the PIM.

3. NSO: Place the protective port cover on the PIM to
prevent damage to the catheter and pullback connection
ports on the PIM.

CAUTIONS

A When there is no catheter connected to the PIM, be
sure the PIM connector cover is securely in place to protect
from dirt and damage.

A When not in use, always store the PIM in the PIM
cradle with the PIM connector cover facing down.

A\ Do not touch the internal optics of the optical connector
on the catheter or on the PIM.

A\ Protect the PIM connection ports and catheter
connectors from fluids.

4. NSO: Dispose of the catheter in accordance with
accepted medical practice and applicable laws and
regulations.

A\ The catheter is intended for one time use only. Do not
reuse, re-sterilize, or reprocess. Reuse or re-processing
could result in a degradation of catheter material or patient
infection.




€ Navod k pouziti

Ucel pouziti

Zobrazovaci systém HF-OCT Gentuity® s mikro-zobrazovacim
katétrem Vis-Rx® je urCen k intravaskularnimu zobrazovani a
je indikovan k pouziti v korondrnich tepnach u pacienttl, ktefi
jsou kandiddty na translumindini intervencni zakroky. Mikro-
zobrazovaci katétr Vis-Rx je urcen k pouZiti v cévach o priimeéru
1,3 aZz 6,0 mm. Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx neni urcen k
pouZiti v cilové cévé, na niz byl dive proveden bypass.
Kontraindikace

Kontraindikace  pfi  pouziti  vysokofrekvenéniho  OCT
zobrazovaciho systému Gentuity zahrnuiji:

— Bakterémie nebo sepse

— Z&vazné abnormality koagulacniho systému

— Spazmus koronarni tepny

— Zavazna hemodynamicka nestabilita nebo ok

— Kompletni okluze

— Velky trombus

— Akutni selhani ledvin

— Pacienti, ktefi nemohou podstoupit operaci CABG

— Pacienti, ktefi nemohou podstoupit PTCA

VAROVANI

A Pred pouzitim mikro-zobrazovaciho katétru Vis-Rx si
prostudujte  uZivatelskou prirucku vysokofrekvencniho OCT
zobrazovaciho systému Gentuity, kde naleznete dalSi varovani
a upozornéni.

A\ Vysokofrekvencni OCT zobrazovaci systém Gentuity smi
pouZivat pouze zdravotnicky persondl vySkoleny v jeho obsluze
a majici zkuSenosti v Klinickych postupech, které maji byt
pouZity.

A\ Bghem vykonu je nutné podle potieby pouzit vhodnou
antikoagula¢ni a vazodilatatni terapii.

A\ Veskery posun a pohyb mikro-zobrazovaciho katétru Vis-
Rx sledujte pomoci skiaskopie. Katétr zavadéjte a vytahujte
vzdy pomalu. Nebudete-li pohyb katétru sledovat pomoci
skiaskopie, miize to mit za nasledek poskozeni cévy nebo
poskozeni prostredku.

A\ Po celou dobu pouzivani nechte vodici drat zapojeny s
katétrem. Nevytahujte ani nezavadgjte zavadéci drét pred
vytazenim katétru.

A\ Pokud pfi zavadéni nebo vytahovani mikro-zobrazovaciho
katétru Vis-Rx ucitite odpor, zastavte manipulaci a situaci
vyhodnotte pomoci skiaskopie. Nelze-li pFicinu odporu urcit
nebo zmirnit, opatrné vyjméte katétr spolecné s vodicim
drdtem.

A\ Katétr by se nikdy nemél silou zasunovat do lumend, které
jsou uzsi nez télo katétru.

A\ Pri zavadéni nebo vytahovani katétru s minikolejnicovym
hrotem ze stentované cévy mize katétr posunout stent do
spojeni katétru a vodiciho dratu, coz miize vyUstit v zachyceni
katétru/vodiciho drdtu, oddéleni hrotu katétru a/nebo dislokaci
stentu.

A\ Katétr je sterilizovan ozafenim a je uréen pouze k
jednorazovému pouziti. NepouZivejte opakovang, nesterilizujte
ani opakovang nezpracovavejte. Opétovné pouZiti nebo
zpracovani miize vést k degradaci materialu katétru nebo
infekci pacienta.

A\ Nepyrogenni. Nepouzivejte, je-li baleni oteviené nebo
poskozeng.

A\ Katétr nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti nebo
pokud nenf na obalu uvedeno datum.

A\ Katétr neni kompatibilni s magnetickou rezonanci (MRI).

UPOZORNENI

A\ Pred pouzitim a pro podrobngjsi informace si prostudujte
uZivatelskou prirucku vysokofrekvencniho OCT zobrazovaciho
systému Gentuity.

A\ Obecnd varovani a bezpecnostni opatieni tykajici se
kontrastnich médii naleznete v pokynech pro kontrastni média.

Komplikace

Rizika spojend s vaskuldrnim zobrazovanim zahrnuji rizika
spojenda se vSemi Kkatetrizadnimi  zakroky. Nasleduijici
komplikace (uvedené abecedng) se mohou vyskytnout jako
diisledek intravaskularniho zobrazeni a mohou vyzadovat dalsi
|ékarské oSetreni véetné chirurgického zakroku.

— Akutni infarkt myokardu nebo nestabilni angina pectoris

— Alergicka reakce na kontrastni médium

— Disekce, poranéni nebo perforace aorty

— Srdecni arytmie

— Spazmus Koronami tepny

— Umrti

— Embolie

— Ischémie myokardu

— Rendlni insuficience v dlisledku pouZiti kontrastni latky

— Tvorba trombd

Urceni uzivatelé

Zafizeni by méli pouZivat lékafi a technici vySkoleni v postupech
intrakoronarnich intervencnich zakrok(i pomoci katétru. Témito
|ékari jsou intervenéni kardiologové. Intervenénimu kardiologovi
bude Casto pomdhat intervencni kardiolog spolupracovnik,
katetrizacni laborant nebo sestra.

Popis

Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx je katétr s rychlou vyménou
(RX) se 17 mm minikolejnicovym hrotem navrzeny pro
kompatibilitu s vodicim dratem 0,014” (0,356 mm). Velikost
katétru je 1,8 Fr, s vyjimkou znacek hloubky zavedeni, kde je
2,0 Fr. PouZzitelnd délka katétru je 165 cm. Na distalnich 30 cm
je aplikovan hydrofilni poviak pro zlepSeni kluznosti.
Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx sestava ze dvou ¢asti: vngjsi
plast katétru a zobrazovaci jadro (ukryvajici sestavu optického
vidkna a ¢ocky).

Proximainé od mikrokolejnicového hrotu je zobrazovaci
plocha. Béhem ziskavani snimku umozni otaceni ¢ocky uvniti
zobrazovaciho jadra ziskat 360° snimek povrchove vrstvy stény
tepny. Zobrazovaci jadro se automaticky zatdhne do vnéjSiho
pouzdra katétru, aby bylo mozné ziskat kontinudlni snimek
stazeni arteridiniho segmentu.

Znacky

Na katétru jsou tfi rentgenokontrastni znacky:

1. Nejvzddlengjsi znacka, znatka na hrotu, se nachdzi
4 mm proximalné od hrotu katétru a je pfipojena k pouzdru
katétru.

2. Znacka cocky je umisténa 5 mm distalné od Cocky na
zobrazovacim jadru.

3. Pridavna znacka stazeni je umisténa 50 mm proximalné
od ¢oCky na zobrazovacim jadru.

Spolecné tyto znaCky umoziiuji potvrzeni distélniho konce

katétru, umisténi Cocky a zobrazovaci oblasti. Cocka a znacky

stazeni se pohybuji se staZenim zpét, zatimco znacka hrotu
z0stava nehybna.

Plast katétru ma dvé znacky hloubky zavedeni ve vzdalenosti

90 cm a 100 cm od distdlniho hrotu, které poskytuji indikaci

hloubky zavedeni.

Cisténi

KuZelova armatura na boku proximainiho konce katétru

umoziiuje pred pouzitim proplachnout centréini  lumen

katétru mikro-zobrazovaciho katétru Vis-Rx heparinizovanym
fyziologickym roztokem. K proplachovani katétru se pouziva

3 ml stfikacka. Proplachovani se musi provadét pred zavedenim

a zobrazovanim. Stfikacka by méla z{stat pripojend k boénimu

rameni, aby bylo mozné béhem procesu zobrazovani opakovat

proplachovani a udrzet staticky tlak bez zpétného toku.

Modul rozhrani sondy (PIM)

PIM poskytuje jak automatizované otaceni, tak podéIné stazeni
zobrazovaciho jadra v mikro-zobrazovacim katétru Vis-Rx. PIM
Ize namontovat na kolejnici a Ize jej umistit mimo sterilni pole,
takze nesterilni technik miZze pfipojit katétr k PIM a ovladat jej
béhem procedury.

Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx se k vysokofrekvenénimu OCT
zobrazovacimu systému Gentuity pripoji pfes PIM. VeSkera
rotace zobrazovaciho jadra a translaéni stazeni je fizeno PIM
naleznete v uZivatelské prirucce vysokofrekvencniho OCT
zobrazovaciho systému Gentuity.

POUZITi KATETRU

Systém poskytuje ilustrované pokyny pro pripojeni katétru k
PIM. Pokyny se zobrazi po vybrani tlaCitka Ziskat, a pokud
katétr jesté neni pripojen k PIM.

Pripojeni katétru k PIM

Poznamka: SO oznacuje sterilniho operatora. NSO oznaduje

nesterilniho operatora.

1. NSO: Pripojte PIM ke kolejnici chirurgického I0zka
zahdknutim horni ¢asti svorky na kolejnici a naklonénim
dolC.

2. NSO: Opatrné oteviete sacky katétru a stfikacky a preneste
obsah do sterilniho pole pomoci sterilnich technik.

3. S0: Za pouziti sterilnich technik podejte konektor katétru
NSO pobliz PIM.

4. NSO: Odstrante kryt z konektoru PIM a kryt z optického
konektoru katétru.

5. NSO: Zarovnejte konektory katétru s pripojovacimi porty na
PIM a zasufite katétr do PIM, dokud nezapadne na misto.

6. NSO: Otocte zamek optického konektoru ve sméru
hodinovych rucicek do polohy LOCKED.

Po spravném pfipojeni systém postoupi do dalsi fdze

pfipravenosti.

UPOZORNENI

A Chraiite pripojovaci porty PIM a konektory katétru pred
tekutinami.

A Nedotykejte se vnitfni optiky optického konektoru na
katétru nebo na PIM.

A\ Pii pripojovani katétru k PIM, ktery je mimo sterilni pole,
dodrzujte sterilni techniku.

Priprava katétru

1. 80: A7 budete pfipraveni k provedeni zobrazeni,
aktivujte hydrofilni povlak vstfiknutim —heparinizovaného
fyziologického roztoku do svinutého pouzdra, nebo otfete
distalni  segment gdzou navlhenou heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

2. SO: Naplite dodanou 3 ml stfikacku heparinizovanym
fyziologickym roztokem a pfipojte k portu proplachnuti
katétru. Proplachujte lumen katétru fyziologickym roztokem,
dokud z distdlniho vystupu nevytece 35 kapek.

3. S0: Nechte proplachovaci stfikacku pripojenou, aby bylo
mozné v pfipadé potfeby proplachnout lumen katétru.

UPOZORNENI

A\ Nevyjimejte stfikacku z portu proplachovani katétru,
abyste zabranili vniknuti vzduchu do proplachovaciho lumenu a
umoznili v pfipadé potfeby propldchnuti.

Zavadéni a umisténi mikro-zobrazovaciho

katétru Vis-Rx

1. S0: Zavedte vodici drat do lumenu vodiciho dratu mikro-
zobrazovaciho katétru Vis-Rx a posunite zobrazovaci katétr
pres vodici drat. Jako voditka pouZijte hloubkoméry pro
zasunuti na 90 cm a 100 cm.

UPOZORNENI

A Pouzijte vodici drdt s maximdlnim vngj$im primérem

0,014” (0,36 mm) a vodici katétr s minimdlnim vnitfnim

priimérem 0,068” (1,73 mm).

2. S0: Pomoci skiaskopie umistéte zobrazovaci katétr do oblasti
zajmu, priemZ jako voditko pouZifte rentgenokontrastni
znacky na hrotu, zobrazovacich ¢ockach a 50 mm znacku
proximalné od ¢ocky.

VAROVANI

A\ Pokud se béhem zavadéni nebo vytahovani katétru setkéte
s odporem, zastavte manipulaci a vyhodnotte pod skiaskopif.
Nelze-li pri¢inu odporu ur¢it nebo zmirnit, opatrné vyjméte
katétr spolecné s vodicim dratem.

A\ Pod skiaskopii sledujte zavadéni a pohyb zobrazovaciho
katétru ve vaskulature.

A\ Pokud se zobrazovaci Katétr zalomi, prestarite s nim
manipulovat, abyste predesli poranéni cévy nebo poSkozeni
zobrazovaciho katétru.




A\ Po celou dobu pouzivani nechte vodici drét zapojeny s
katétrem.

A Aby nedoslo k poskozeni krevni cévy, udrZujte pfi
manipulaci se zobrazovacim katétrem v cévé polohu vodiciho
drétu.

UPOZORNENI
A Aby nedoSlo k poskozeni katétru, ujistéte se, Ze pfi
zavadeni mikro-zobrazovaciho katétru Vis-Rx do  vodiciho
katétru motor PIM NEBEZI.
A Vidy zavadéjte a vytahujte zobrazovaci katétr pomalu.
A\ Abyste zajistili zobrazeni vybrané anatomie, nepohybuijte
vodicim drdtem poté, co je zobrazovaci katétr na svém miste.

Potvrzeni nastaveni zobrazeni

1. NSO: AZ budete pripraveni, vyberte na dotykové obrazovce
Ziskat. Pokud katétr jeté nebyl pfipojen, systém poskytne
pokyny.

2. NSO: V okné Nastaveni zobrazeni zadejte nasleduiici:

— Vyberte Nastaveni stazeni.

— Potvrdte vychozi typ Proplachovaciho média nebo
vyberte jiny typ Proplachovaciho média .

— V ¢asti Automaticka detekce proplachovani vyberte
ON pro automatickou detekci nebo OFF pro manuaini
detekci.

Poznamky:

— Automaticka detekce proplachovani (ON) je nastaveni,
v némz systém automaticky spusti stazeni, kdyz je v disledku
injekce kontrastu detekovana kratka sekvence Cisténi. Neni-
li Cisténi zjisténo do 15 vtefin po aktivaci, systém zobrazi
zpravu Gasovy limit. V automatickém rezimu Ize stazeni
spustit rucné vybérem Ziskat na dotykové obrazovce nebo
tlagitkem PREJIT na PIM.

— Automaticka detekce proplachovani (OFF) je manuaini
nastaveni. Po ¢isténi vyberte tlacitko Ziskat nebo stisknéte
Prejit na PIM pro zahdjeni stazeni. Pokud nezahdjite stazeni
do 15 vtefin po aktivaci systému, systém zobrazi zpravu
Casovy limi .

VAROVANI

A\ \lybér nespravného proplachovaciho média miize zplisobit
chyby méfeni, které by mohly vést k nespravnému o3etreni.
Pred akvizici se ujistéte, Ze proplachovaci médium uvedené v
okné Nastaveni stazeni odpovida proplachovacimu médiu,
které pouzivate.

3. NSO: AZ budete pripraveni, vyberte na dotykové obrazovce
Potvrdit nastaveni.

Priprava proplachovaciho média

UPOZORNENI

A\ Obecnd varovani a bezpecnostni opatfeni tykajici se
kontrastnich médii naleznete v pokynech pro kontrastni média.
A\ Ujistéte se, Ze pouzivate kontrastni médium a injektory
podle specifikaci danych vyrobci.

SO: V zdvislosti na typu vstfikovani kontrastniho média

provedte jeden z nasledujicich kroku:

— Pokud pouzivate automaticky injektor, ujistéte se, Ze
je injektor naplnén vybranym proplachovacim médiem a
nastavte rychlost proplachovani na 4 ml/s nebo méng, s
celkovym objemem 16 ml nebo méné a tlakovym limitem
300 psi (2068 kPa).

— Pokud pouzivite manudlni vstfikovani, pripravte si
stfikacku pro koronarni kontrolu schopnou aplikovat az
4 ml/s po dobu 3 a7 4 vtefin.

VAROVANI

A\ Nadméma rychlost proplachovani a tlak mohou poskodit
krevni cévu nebo prostredky pouZivané s mikro-zobrazovacim
katétrem Vis-Rx. Nizké frekvence proplachovani mize zplisobit
slaby obraz.

Poéatecni nahled (Volitelné)

Provedte volitelné kroky v Néhledu a potvrdte polohu katétru

V CEVE.

1. NSO: KdyZ je katétr na svém misté, vyberte Nahled. PIM
se aktivuje a zobrazi se OCT snimek. Okno Kalibrace se
rovnéz zobrazi pfiblizné na 5 vtefin.

2. S0:V pripadé potieby pouzijte 3 ml proplachovaci stiikacku
k odstranéni veskeré krve z lumenu katétru.

Dodani 5 ml proplachovaciho média pro

potvrzeni zarovnani

Volitelné muZete dodat proplachovaci médium pro potvrzeni

zarovnani vodiciho katetru s cévou.

1. S0: Aplikujte priblizné 5 ml proplachovaciho média pomoci
Y-konektoru, abyste naplnili vodici katetr proplachovacim
médiem a zajistili sprdvné vyrovnani vodiciho katétru
s Ustim pod skiaskopickym vedenim.

2. Pokracujte krokem Povolit nebo stisknutim tlacitka STOP
na dotykové obrazovce (nebo na PIM) pro ukonceni rezimu
Nahled.

UPOZORNENI
A\ K zajisténi Gspésného zobrazeni by mél byt vodici katétr
orientovan tak, aby prednostné sméroval tok proplachovaciho
média do cilové tepny.
A Cheete-li zajistit (spésné zobrazeni, nepouzivejte vodici
katétr s bo¢nimi otvory.

Povoleni spusténi vysokorychlostni rotace

NSO: Po potvrzeni spravné polohy voditka a polohy
zobrazovaciho katétru vyberte na dotykové obrazovce moznost
Povolit, nebo stisknéte zelené tlacitko Prejit na PIM a spustte
vysokorychlostni otaceni PIM.

KdyZ PIM dosdhne pIné rychlosti a katétr je zkalibrovan, systém
je pripraven ke stazeni. Spusti se 15vtefinové hodiny a systém
vyzve k vstfiknuti proplachovaciho média.

Poznamka: Pokud nevstriknete proplachovaci médium a
nezahgjite stazeni do 15 vtefin, otdCeni PIM se Uplng zastavi
a zobrazi se zpréava Gasovy limit . Chcete-li povolit systém,
kdyZ je pripraven k porizeni snimku, vyberte OK a poté vyberte
Povolit.

Vstrikovani proplachovaciho média a zahajeni
stazeni

VAROVANI

A\ Pred vstiiknutim proplachovaciho média se ujistéte, Ze je

hemostaticky ventil utazen, aby se sniZilo riziko nechténého

pohybu katétru nebo Uniku proplachovaciho média béhem

vstrikovani.

1. SO: Vstiiknéte proplachovaci médium do cilové tepny
pomoci Y-konektoru na vodicim katétru.

2. NSO: V Zzavislosti na vybraném nastaveni Detekce
automatického  proplachovani  provedte  jeden

z nasledujicich krok:

— Automaticka detekce proplachovani (ON): Systém
pii detekci Cisténi automaticky zahdji stazeni. Pripadné
Ize pred automatickym spusténim rucné spustit stazeni
vyhérem Ziskat na dotykové obrazovce nebo stisknutim
zeleného tlacitka PFejit na PIM.

— Detekce automatického proplachovani (VYPNUTO):
Na dotykové obrazovce vyberte Ziskat, nebo stisknéte
zelené tladitko Prejit na PIM, ¢imZ spustite staZeni a
zaCnéte porizovat snimky, jakmile bude krev odstranéna
a zobrazi se Cisty snimek (1-2 vtefiny po vstiknuti
proplachovaciho média).

Obrézek se zobrazi po dokonéeni stazeni. Optické zobrazovaci
jadro se vrati do distlni polohy uvnitf plasté pro dalsi
zobrazovani.

UPOZORNENI

A\ Pokud optické zobrazovaci jadro pfi ndvratu do distalni
polohy v plasti narazi na odpor (v disledku zalomeni nebo
zablokovani), omezova¢ sily predsunuti se wvybouli, aby
absorboval dopredny pohyb. Pokud k tomu dojde, opatrné
vyjméte zobrazovaci katétr z vodiciho katétru. Vymeénte katétr
za novy, pokud je nutné dalSi zobrazeni.

Poznamky:

— S0: Neodstrariujte katétr, dokud si neovéfite, Ze je snimek
pijatelny.

— NSO: Neodpojujte katétr od PIM, dokud nebudete zcela
hotovi se systémem.

VYJMUTI KATETRU

Po potvrzeni, Ze je snimek (snimky) pfijatelny, postupuijte pfi

vyjmuti katétru ndsledovné:

1. S0: Pod skiaskopii opatrné vyjméte katétr ze zavadéciho
katétru a béhem vytahovdni zkontrolujte stav katétru,
zavadéciho dratu a zavadéciho katétru.

VAROVANI

A Aby nedoslo k poskozeni cévy nebo katétru, nezasunujte

pii vyjimani katétru vodici katétr dale do cévy.

2. S0: Po vyjmuti katétru ztéla pacienta pouzite 3 ml
proplachovaci stfikacku k proplachnuti mikro-zobrazovaciho
katétru Vis-Rx, dokud z proplachovaciho vystupu nevytece
3-5 kapek fyziologického roztoku. Po celou dobu postupu
ponechte proplachovaci stfikacku pripojenou.

3. SO: Otfete distalni ¢ast katétru fyziologickym roztokem,
abyste odstranili vnéjsi krev a proplachovaci médium.

VAROVANI

A\ Neodpojujte mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx od PIM,
dokud neni postup dokoncen, abyste predesli moznému
poruseni sterility.

KdyZ je katétr vysunuty ze zavadéciho katétru a neni potfeba
Zédné dalsi zobrazovani, mize byt odpojen od PIM.

ODPOJENi KATETRU 0D PIM

. NSO: Uchopte konektor katétru a odemknéte optické
pfipojeni jeho otoCenim proti sméru hodinovych rucicek do
polohy ODEMKNUTO.

2. NSO: Uchopte konektor stazeni (stiacenim obou stran) a
vyjméte katétr z PIM.

3. NSO: Umistéte ochranny kryt portu na PIM, abyste zabranili
poskozeni portli pfipojeni katétru a stazeni na PIM.

UPOZORNENI

A\ Pokud k PIM neni pripojen Zadny katétr, ujistéte se, Ze se
kryt konektoru PIM nachdzi bezpecné na svém misté, aby byl
chranén pred neCistotami a poskozenim.

A Pokud modul PIM nepouzivate, vzdy jej ulozte do podpéry
PIM s krytem konektoru PIM smérem dold.

A Nedotykejte se vnitfni optiky optického konektoru na
katétru nebo na PIM.

A Chraiite pfipojovaci porty PIM a konektory katétru pied
tekutinami.

4. NSO: Katétr zlikvidujte v souladu s uznévanou lékarskou
praxi a platnymi zakony a predpisy.

VAROVANI

A Katétr je urGen pouze Kk jednordzovému poufiti.
NepouZivejte opakovang, nesterilizujte ani  opakované
nezpracovavejte. Opétovné pouZiti nebo zpracovani miize vést
k degradaci materidlu katétru nebo infekci pacienta.




€D YnyrcrBa 3a ynotpeby

Hamena

(ucrem 3a crmarbe Gentuity” HF-OCT Imaging System ca Vis-Rx”
MUKDOKATeTePOM 3a CHIMAtbe HaMEHEH je CHUMAtbY YHYTap KPBHHX
CyAOBA 11 WHAMKOBaH 3a ynoTpeby y KOPOHapHUM apTepujama
nauujeHata Kojlu Cy KaHAWAaTV 3a TPaHCTYMUHANHE HTEPBEHTHe
3axare. MukpokateTep 3a cHumatbe Vis-Rx HametbeH je 3a ynotpeby
y CynoBUMa npeyHuka 1,3 a0 6,0 Mm. Mukpokatetep 3a CHuMatbe
Vis-Rx Huje HamerbeH 3a ynoTpedy Y LWbHOM KDBHOM Cy/y Ha KoM je
patuje Bef ypaheH bajnac.

KoHTpaunaukaumje

KoHTpauHaukaumje 3a ynorpeby cnctema 3a CHUMarbe Gentuity
High-Frequency OCT ykbyuyjy:

— baktepemujy um cency

— Behe abHopmanHocTi cuctema 3a Koarynauujy
— (nasam KopoHapHe aptepuje

Teluka xemoaHaMUuKa HeCTabUIHOCT UMK LLOK
lotnyHa oksy3uja

Benuku Tpomibu

AKyTHa bybpexHa UHCyuujeHLmja

Mauwjentn onoujeHn 3a CABG xupyprujy
Mauwjentn onbujeHm 3a PTCA

YNO30PEA

A\ Tpe kopuwhetba Mukpokatetepa 3a  cHumare  Vis-Rx,
npernedajre KOUCHUUKY NPUPYUHNK CACTEMA 3a CHUMarbe Gentuity
High-Frequency OCT ga bucte ce yno3Hany ca fofaTHAM yno3operbiiva
1l Mepanma onpesa.

A\ (ncrem 3a cHumarbe Gentuity High-Frequency OCT je HamerbeH
aMO MeALMHCKOM 0C067by 06y4eHOM 33 HeroBo kopuiese 1 ca
UCKYCTBOM Y KNMHUUKIM 33XBaTMMa Kojit Tie ce KOpUCTUTH.

/N Tokom 3axgata no notpebu Tpeba KopuCTUTM Tepanujy
0AroBapajyNiM aHTUKOAryNnaHcMa 1t Ba30AuNaTaTopuma.

/N Onyopockonom nocvarpajTe MNAcHparse U (BaKO MoMeparbe
MIIKpOKaTeTepa 3a CHuMatbe Vis-Rx. YBex nonako niacvpajte u nognaunte
KateTep. AKO He nocmatpate kpeTatbe CPeACTBa Gyopockonmjom, Moxe
J10fn 0 owwTefetba KPBHOT Cy/la U CPEACTBA.

A\ (3jna 3a Hasoherse W Katerep CBe Bpeme TOKOM ynorpebe
Mopajy Aa byay y KOHTaKTY. He noBnauute 1 He nnacupajre cajny 3a
HaBoMetbe npe Hero LUTO NoByyeTe KaTeTep.

A\ Ao Havbete Ha 0TNOP TOKOM MIACPatba Wi NoBayetba
MUKpOKaTeTepa 3a CHUMatbe Vis-Rx, npekuHute pykoBare 1
NPOLEHNTE CATYaLnjy GYopOCKONoM. AKO He Mo3eTe A YTBpAuTe
UAV YKAOHWTE Y3POK OTNOPA, NaXIbIUBO 33jeAHO YKNOHMTE KaTeTep I
Cajny 3a Hasohetbe.

/N Katetep (e He CMe HACUIHO MAACAPATY Y IYMEHE YXe 04
TeNa Katerepa.

A\ Tlpy nnacupatby 1 NoBAAYetby KaTeTepa ca MIHUPE]N BPXOM
KpO3 KPBHI CYAL Y KOjut je yrpaleH CTeHT, KaTeTep MOXe [ 3anHe Ha
CTEHT Ha CacTaBy KateTepa W Cajne 3a Hagofjerbe, LWTo fie JoBecTy
[0 3arM1aBfbyBarba KaTetepa / Cajne 3a Haoferbe, 0ABajarba BpXa
KateTepa u/unv AUCIOKaumje CTeHTa.

/N Katetep (e CTepunuue 03pausBaeM W HamereH je
(aMo 33 jemHOKpatHy ynotpe6y. Hemojre MOHOBO KOPUCTUTH,
NOHOBO CTepuAMcaTit Hu obpahusarie. MoHosHO Kopuiwfierse uan
obpahuBatbe Moxe Aa JoBede A0 AerpajaLluje Marepujana karerepa
UM MHOEKLIMjE NaLvjexTa.

A\ Anyporero. He Kopuctue ako je Maxosarme OTBODEHO Wit
owTefiexo.

/N He KopucTuTe KaTeTep KOME je 1CTeKao ok yrnoTpeGe i Koju
Ha NaKOBAbY HEMA AATYM.

/N Katetep Huje KOMNATMOWIAH (3 CHUMAMEM  MarHeTHoM
pe3oHaHLom (MRI).

MEPE OMPE3A
A\ Tipe ynotpebe, a fa Oucte 00w aeTarbHije UHGOpMALuje,
KOHCYNTYjTe KOPUCHUYKIA PUPYYHIK CUCTEMA 33 CHUMatbe Gentuity
High-Frequency OCT.
A\ TormesajTe ynyTCTBa 3a CPEACTBA 32 KOHTPACT 3a YN030Detba
Il Mepe 0npe3a Koje Ce 0IHOCE Ha tbera.

Komnnukauuje

Pusnuw Koju ce jaBrbajy Npu CHUMAtbY KPBHYX CYLOBa YKIbyuyjy i
pU3MKE BE3aHe 3a (Be MOCTyMKe Katetepu3auuje. Cneaefin pusnun
MOrY /12 Ce jaBe Kao NOCIeANLA NHTPABACKYNIAPHOT CHUMAtba it MOry
[1a 33XTeBajy JOAATaH MeNLIHCKY TPETMaH, YK/byuyjyin xupypLuke
IHTepBEHLMje.

— AKyTHU MHGPKT M1OKapAa VA HECTAOUHA aHTUHA

Aneprujcka peakLimja Ha KOHTpaCT

[Jncekuuja, noBpesa unv npobujarbe aprepuje

(CpuaHe aputmmje

(nasam KopoHapHe apTepuje

Cmpt

Embonuja

— Wcxemmja mnokapaa

— bybpexHa nHcyduumjeHumja ycnes Kopuwiietba KOHTPacTa

— (TBapatbe Tpomba

Mpepsuhenn KopucHuum

Ypehaj je HamerbeH nekapuma it TexHINYapuMa Koju ¢y obydery 3a
VIHTPAKOPOHAPHE MHTEBEHUMje NPU KOjUMa Ce KOUCTU KaTeTep.
TW NIekapyt Cy UHTEPBEHTHI KapaMono3u. HTepBEHTHOM Kapanonory
UECTO MOMaXe Koera WHTEPBEHTHU Kapauonor, naboparopujcku
TeXHIAYAP 3 KaTeTepu3aLlujy UM MEANLIMHCKY TeXHIUap.

Onuc

Mukpokatetep 3a cHumarbe Vis-Rx je kateTep 3a 6p3y u3mey (RX) ca
MUHIDE]N BPXOM 04 17 MM, KOHCTPYVICaH TaKo Aa Oy e Komnatnounan
Ca cajnom 3a Hasofjerve 0g 0,014" (0,356 mm). Katetep je aumen3nje
1,8 Fr, w3y3eB kon Mapkepa 3a ZyOuHy nnacupara, e my je
febbura 2,0 Fr. YkynHa Ayxuna katerepa je 165 cm. Juctanuux
30 UM M XuAPOGUAHY Npema3s paan NobosbLIAHOT NOAMa3MBatbA.
Mukpokaterep 3a cHumarbe Vis-Rx cactojur ce 0 4Ba cknona: CnosbHa
dyTpona 3a Katetep 1 je3rpo 3a CHUMatbe (y Koje je CmewwTeHo
ONTUYKO BNAKHO U CKNON COUIBA).

MpocTop 3a cHuMatbe je y 61u31HI MItHIPe}n Bpxa. Tokom akBu3mLje
CHIMKA, COYMBO POTIAPA YHYTap je3rpa 3a CHUMatbe Aa bu ce gobuna
360° CAMKa NOBPLUMHCKOT CI0ja 3uA4a apTepuje. Je3rpo 3a CHuMatbe
(e ayTOMATCKM MOBAAYM Y CNOJBHY GyTPONY KaTeTepa Aa v ce 40bno

HenpeKAaH CHIMAK CerMeHTa apTepuje Npu NoBAadersy.

Mapkepu

Ha kaTeTepy ce Hanaze Tpy MapKepa Kojit He NponyLuTajy 3pauetbe:

1. Hajnasby Mapkep, BpLIHI MapKep, Hana3u ce 4 MM NPOKCUMANHO
0Z BPXa KaTeTepa, Ha GyTpoNY KaTeTepa.

2. Mapkep coumBa Hanasv ce 5 MM AIUCTanHO 0/l COYMBA Ha je3rpy
33 CHUMarbe.

3. JlonatHu Mapkep 3a M3BRayekbe Hanasi ce 50 MM NPOKCUMANHO
0/1 COYBA HA Je3rPY 33 CHUMAtbE.

OB Mapkepy 3ajeaHo omoryfiyjy NoTBpaY no3uuwje Aaber Kpaja

Katerepa, COYMBA U PerMoHa Koju Ce CHuma. Mapkepu couvBa

)l M3BNaYetba NoMepajy Ce TOKOM MoBfauetba, 0K Mapkep Bpxa

0CTaje HeNoMMYaH.

(OyTpona Katetepa UMa [Ba Mapkepa 3a AyouHy nnacuparba,

Ha 90 um 1 100 UM oA Aarber Kpaja, Koju CyKe Kao UHANKATOpH

JAybuHe nnacupatba.

Ncnupamwe

flyep cnoj Ha 6GouHoM Kpaky A MpOKCUManHoOr Kpaja Katerepa
0NaKLLIaBa UCMPArbE NlyMeHa LIeHTPAHOT KaTeTepa Ha MIAKPOKaTeTepy
33 CHUMarbe Vis-Rx xenapu30BaHum GU3MONOLLKMM PacTBOPOM Mpe
ynotpebe. Vcnopyuennn Wwnpuy of 3 MA e KOPUCTH 33 UCTNPabe
KateTepa. Mcnupatbe ce Mopa 00aBuTH Npe NNacuparba 1 CHIMatba.
[input Tpeba ocTaBuTY NOBE3aH Ha OOUHI Kpak Aa 61 ce omoryfinno
NOHaB/batbe UCMNParba TOKOM MOCTYMKA CHUMarba U Aa Ou ce
0/IPXa0 CTaTUUKIA NPUTHCAK KOjU CNPeYaBa MoBPaTHIA TOK.

Mopyn 3a uHtepdejc ca congom

(Probe Interface Module - PIM)

PIM omoryhasa ayTomaTA30BaHy POTaLMjy U Yy3AYKHO NOBNAuetbe
jerpa 3a CHUMatbe y MuKpoKaTerepy 3a CHumarbe Vis-Rx. PIM
MOe 1 Cé MOHTIPA Ha LUMHe 11 CTaBY BaH CTEPUIHOT Nofba, A on
HECTEPUITHY TeXHIUAP MOrao fa noBese Katetep ca PIM-om i pykyje
FoIMe TOKOM 3aXBaTa.

Mukpokatetep 3a cHumatbe Vis-Rx ce nosesyje ca cucremom 3a
CHMarbe Gentuity High-Frequency OCT npeko PIM-a. Potauujy u
TPaHCNALMOHO MOBNAYebe je3rpa 3a CHuMarbe noronu PIM, a ce
Ce JlelaBa yHyTap OMOTaua Karerepa. 3a Bule fetarba 0 PIM-y
norezate KOPUCHUYKIA MPUPYYHIK CUCTEMA 3@ CHIMatbe Gentuity
High-Frequency OCT.

KOPULUREHE KATETEPA

(icTem faje unycTpoBaHa ynyTCTBa 3a N0OBe3BAtLe KateTepa Ha PIM.
YnyTcTBa Ce npukasyjy kaa u3abepete ayrve Acquire (CHumn) ako
KateTep jouus Huje noBe3aH Ha PIM.

NoBe3suBare katetepa Ha PIM

Hanomena: (0 je ckpafiernua 3a ,ctepuntn oneparep”. HCO je

ckpaeHyiLia 3a, HecTepunHm oneparep”.

1. HCO: MoexuTe PIM ca LuiHoM onepawvoHor cTona Tako Lo fiete
33KaUWTIA TOPHbY /30 CTe3asbKe Ha LUMHY 11 HarHyTH je Hazone.

2. HCO: Maxsmbiigo oTBOpUTE BpehnLe Ca KaTeTepom I LMpULEM
Ul MpPeHeCUTe HIX0B CAADXA Y CTEPUNHO Nosbe Kopuluferbem
CTEPUHIX TEXHUKA.

3. €0: CrepunHum TexHukama AOBEAWTE KOHEKTOp Katerepa Ao
HCO bnu3y PIM-a.

4. HCO: Yknouute noknonal koxektopa PIM-a 1 noknonay
(2 ONTUYKOT KOHEKTOPA KaTeTepa.

5. HCO: opaBHajTe KoHeKTOpe KateTepa ca NpUKILYYHIM 0TBOPUMA
PIM-a u yBnauute katetep y PIM 0K He 3auyjeTe LK/bOLabE.

6. HCO: Potwpajte GpaBy ONTUUKOT MpPUK/bYYka YAECHO [0
3AKIBYHAHOT nonoxaja.

Kaa ce ocTBapu npasunax Cnoj, cuctem npenasn y cnegefin crenex

NPUNPABHOCTI.

MEPE OMPE3A

A\ 3awmwmire npuksbyure otsope PIM-a u KoHekTope KateTepa
0L TEUHOCTH.

A\ He oupyjTe UHTEPHE ONTUKE €neMeHTe OMTUYKOT IPUKIbYUKa
Ha Katetepy u PIM-y.

A\ Kopuctute crepunte TexHuke kaj nosesyjere Karerep ca PIM-

OM KOJU C€ Hana3i BaH CTePUITHOT NOJba.

Mpunpema katetepa

1. €0: Kan Gynete CnpemHu 3a CHUMAtbe, aKTUBMPajTe XAPOGUAHM
npeva3  yOpu3raBarem  XenapuHu30BaHor  Gu3MONOLWKOT
pacTeopay 00pyy wm npeliuTe NPeKo ANCTANHOT CerMeHTa ra3om
0BN@XEHOM XeNnapuHN30BaHM GU3MONOLLKIM PACTBOPOM.

2. €0: HanywTe ucnopyyeHi Wwnpuy 04 3 M XenpanHM30BaHum
(GV3MoNOWKAM PacTBOPOM 11 NPUYBPCTUTE T Ha OTBOP 3a
VCTMparbe Ha KateTepy. VcnupajTe iymen kateTepa Gu3nonoLLKim
PACTBOPOM 10K 3—5 Kanw He 3ahe Ha Aarby 0TBOP 3a UCIPatbe.

3. €0: He oaajajre wnpuy 3a ucnupatoe, 4a ou ymMeH Katerepa
no NoTpe6y Morao Aa ce MOHOBO UCMepe.

OnPE3

A\ He ogBajajie WNpuL O NPUKIbYYKA 32 HCTUPatLE KaTeTepa Aa
bucTe cnpeunni Aa Baayx yhe y NymeH 3a vcnupatbe v omoryfivn
MIOHOBHO UCTIMPaFbe Mo MoTpeoi.

YmeTare 1 no3uLUoHNpabe MUKpoKaTeTepa

3a cHumatbe Vis-Rx

1. C0: YvetHute cajny 3a Hasohetbe y OTBOP MUKpOKaTeTepa
33 CHUMatbe Vis-Rx HamerbeH Cajim 1 nnacupajte kateTep 3a
CHIMatbe Npeko cajne 3a Hasofetbe. Kopucture nogeoke 3a
Ay6uHy nnacuparba Ha 90 UM 11 100 UM Kao BOAWLY.

OnPE3

A\ Kopuctute cajy 33 HaBoODeHe  MAKCUMATHOT  COJbHOT
npeyrika 0,014” (0,36 mm) u KaTeTep 3a HaBofetbe MUHUMANHOT
yHyTpawwber npeutyka 0,068" (1,73 mm).

2. (0: Momofy hnyopockona noCTaBHTe KaTeTep 3a CHIMALbE Y PErVOH
Koju BaC 3aHIMa KopucTefiv MapKepe Kojit He nponyLuTajy 3pauetbe
Ha BPXY, COUVBY 33 CHUMAte 11 50 MM MPOKCUMATHO COUMBY Kao
BOANY.




YNO30PEA

A\ Ao HavbeTe Ha 0TNOp TOKOM MaCpatba Wi NMOBNayetba
KaTeTepa, MpeKMHUTE  yKOBare W MPOLEHUTe  CUTyauujy
$nyopocKonoM. AKO He MOXeTe 1a YTBPAUTE WA YKNOHUTE Y3POK
0TN0Pa, NaXJbIUBO 33je/IHO YKMOHNTE KaTeTep 1 Cajny 3a HaBoferbe.
/N OnyopocKONMjoM NOCMATpajTe NNacvpabe i CBaKo NoMeparbe
KaTeTepa 3a CHUMatbe Kpo3 KpBHE Cy/0Be.

A\ AKo ce KaTeTep 3a CHUMAbE CaBuje, MPEKIHNTE MaHUMyaLujy
J1a bucTe cnpeym noBpefy KpBHOT Cy/aa Win oluTefietbe KateTepa.
/N (gjna 3a Hasoherse W Katetep cBe Bpeme TOKOM ynotpebe
MOpajy 1a YAy Y KOHTaKTY.

A\ Jla bucte vsbernn owuefiere KBHOT Cyia, OApasajTe no3uLuty cajne
33 HaBoferbe MY PYKOBAtbY KATETEPOM 33 CHIAMAHE Y KDBHOM Cyy.

MEPE ONPE3A

A\ [la bucte cnipeunni owtefietsa KateTepa, yBepuTe ce 4a MoTop
PIM-a HE paan kag ymehete mukpokaretep 3a cHumatbe Vis-Rx y
KateTep 3a HaBofetbe.

/A YBek n0Nako nnacupajTe 1 NOBRAYNTE KaTeTep 3a CHUMAHGE.
A la 6ucre ofesbegunn CHumarse W3abpaHor aHaTomcKor
JleTalba, He nomepajTe Cajny 3a HaBohetbe Kajl KateTep 3a CHUMatbe
JI0he Ha MecTo.

MoTBpaa nopewasatba cHuMarba

1. HCO: Kan cge byne cnpemHo u3abepute Acquire (CHumM)
Ha JOAUPHOM eKpaHy. AKO KaTeTep joll Hije NOBE3aH, CUCTeM
06e36efyje ynyTcTea.

2. HCO: Hasegure cneefie y nposopy Imaging Settings
(MopewwaBara cHUMatba):

— 3abepure Pullback Settings (MopewaBatba noBnavetba).

— [loTBpAvTe NOAPa3yMeBaHY T CPEACTBA 3a UCMMPatbe 1K
u3abepuTe Apyrin TN CPEACTBA 33 UCTIUPatbE.

— Y opeky Automatic Flush Detection (Aytomatcko
OTKpUBamwe ucnupara) n3abepure ON 3a ayTomarcko
otkpuBarbe unn OFF pyuro oTkpuBarbe.

Hanomene:

— Aytomartcko oTKpuBare ucnupara (YKIb) je nogewasarbe
Y KOM CUUCTEM ayTOMATCKV aKTUBIPA NOBMAYee Kafl ce OTKpuje
KpaTka CexBeHUa M30MCTpaBatba Kao pe3yntar yopu3rasarba
KoHTpacTa. AKo e w30uCTpaBatse He OTKpUje y POKy OA
15 CekyHAN 0f1 YKibyumBatba, CCTeM nokasyje nopyky Timeout
(McTek BpemeHa). MoxeTe fa pyuHo 3anouere nosnauetbe
Kaz CTe y ayToMaTCKoM pexwivy Tako LwTo fete u3abpati Acquire
(CHumm) Ha RoaupHoM ekpaty unm ayrve, GO Ha PIM-y.

— Aytomatcko otkpuBawe ucnupawa (UCKIb) je pyuro
nojeLwasarbe. Kaa npumeTwTe u3bncTpasarbe, 3abepute ayrve
Acquire (CHumu) unu nputuchute Go (3anoynn) Ha PIM-y
Jia bucte 3anovenn nonavetbe. AKO He 3anouHeTe NoBMavere
Y POKY 04 15 CEKyHAW Of YK/byuuBatba Cuctema, cucrem fie
npukasarv nopyky Timeout (McTek BpemeHa).

YNO030PEE

/N Kopuiwfierse norpeLLHor CpesCTBa 3a UCMpatbe MOXe Aa 10Beae
[0 TPeLLIaKa My Mepetby, LLITO MoXe A3 pe3yTiApa U360pom norpeLLHor
TpeTMaHa. lpe akBu3MUMje ce yBepuTe [a CPEACTBO 33 MCTMpatbe
uneHudukosaHo y npoopy Pullback Settings (MopewaBarba
noBraYetba) 0Ar0Bapa CPE/CTBY 3a HCMMPatbe Koje KopucTuTe.

3.HCO: Kag cge byze cnpemHo w3abepute Confirm Settings
(MoTBpAN NopewwaBarba) Ha 10AMPHOM eKpaHy.

Mpunpema cpepcTBa 3a ucnupabe

MEPE OMPE3A
A\ Torneaajre ynyTCTBa 3a CPEACTBA 3a KOHTPACT 3a YN030petba

I Mepe 0pe3a Koje e OAHOCE Ha Hhera.
/A KopycTuTe Canmo KOHTPaCTHO CPECTBO U CTIpage 3a yOpH3rasarbe

Koje 0Aroapajy cneudukaljama npou3sohada.

C0: 3aBIICHO 04 TNA MHjEKTIPatba KOHTpACTa:

— Axo kopuctuTe ayTomartcky ypehaj 3a ybpu3raatbe, ysepute
ce 713 je 13abpaHo CPEACTBO 3a UCNUpPatbe YHeTo Y ypehaj 1 nogecuTe
0p3uHy MCnpatba Ha 4 MN/C UK Matbe, €@ YKYNHOM 3anpemMInHOM
He Befom og 16 mn, 11 rpaHuLiom npuTicka of 300 psi (2068 kPa).

— AKo MHjeKTMpaTe pyyHo, NpunpemuTe KOPOHAPHY KOHTPOAHN
WnpuL, Koju Moxe Aa yopu3rasa 6p3uHom 0 4 mn/c Tokom
3—4 cekyHpe.

YNO30PEE

/N TIpeBeswIki pUTHCaK 1 6P3UHa UCNpatba MOry a OLLITETe KDBHI
¢y unm ypehaje KOju Ce KOPHCTe Ca MIKDOKATETEPOM 33 CHUMAtbe
Vis-Rx. Mana bp3uHa ncnirparba Moxe Aa 133308e 6n1esy Camky.

Moverak npernepa (onuuoHo)

(ObasuTe onumoHe Kopake y dasu npernega Aa Gucte MoTBPAWAM

NON0Xaj KaTeTepa y KPBHOM CyLy.

1. HCO: Kan je katetep Ha mecty, u3abepute Preview (Mpernen).
PIM ce akugvpa u npukasyje ce OCT cHumak. Mpukasyje ce v npo3op
Calibration (Kanu6pavwmja), y Tpajarby oa npubnMmKHo 5 cekyHau.

2.€0: Ako je noTpe6Ho, YKNOHUTE CBY KPB U3 NlyMeHa KateTepa
LINpULEM 3a MCMPatbe 0 3 M.

YHecute 5 Mn cpepicTBa 3a Mcnupatbe fa 6ucre

NOTBPAUNYN NOPaBHATOCT

OnumoHo, MoxeTe aa ybpu3rate CpeACTBO 3a UCUpatbe Aa bucte

NPOBEPUNI NOPABHATOCT KaTeTepa 3a HaBoMetbe Ca KPBHUM CYAOM.

1. €0: YHecute MpubAMXHO 5 M CPEACTBA 33 UCMMPabe NpeKko
Y NpUKSbyYKa 4a buCTe HanyHN KateTep 3aHasoferbe (peacTBOM
W obe3beaunu MpaBUHO MoOpaBHAMbE KaTeTepa 3a HaBohetbe
ca ocTujymom nomofy Hagofetba Gnyopockonom.

2. [pefute Ha kopak Enable (Ykmyun) unu nputuchute STOP Ha
J0MAPHOM expaHy (v Ha PIM-y) aa bucte w3awwnm 13 pexmma
Preview (Mpernep).

MEPE ONPE3A

A\ [1a 61 ce 0003064170 YCNELIHO CHUMArbe, KaTeTep 3a Hagolerbe
Tpeba opujeHTIcaTI Tako A1 Mo MOryRHOCTY ycMepaBa CPeaCTBo 3a
UCNUPaFbe Y UNbHY apTepuy.

A\ PaguyCnewHujer CHUMatba, He KOPUCTUTE KaTeTep 33 HaBolerbe
€a 004HMM 0TBOPUMA.

Omoryhasatbe 3anountbatba potaumje BenMkom 6psuHom
HCO: Kan ce notBpae npauHa nouuuja Bobuue M KateTepa
33 CHuMarbe, u3abepute Enable (Ykibyun) Ha JOAMDHOM eKpaHy
WM NpUTUCHUTE 3eneHo ayrme Go (3anounu) Ha PIM-y aa bucte
3anoueny 6p3y potauujy PIM-a.

Kan PIM noctirHe nyy Op3uHy 1 kateTep ce kanubpue, cuctem
je cnpemaH 3a nosnauetbe. lounrse 0abpojaBarbe 04 15 cekyHau,
a CUCTeM 0TBapa Ainjanor 3a yopu3rasatbe CPesCTBa 3a CNHpatbe.
HanomeHa: Ako He y6pu3raTe CpeCTBO 3 UCMMPatbe I 3aN0uHeTe
nosnaverse y poky o 15 cekywaw, potaumja PIM ce notnyHo
33ayCTaBmba U npukasyje ce nopyka Timeout (Mctek BpemeHa).
J13abepute OK, na Enable (Ykmyun) na bucte omoryhunu cuctem
Ka byzete CNPemHI 32 CHAMarbe.

yﬁpmsrasarbe C(pencTBa 3a ucnupare 1 3anoUnbamwe
nosJayera

YNO030PEE

A\ Tlpe Hero wro yBpu3rate CPEACTBO 33 WCTMparbe, yBepuTe Ce
/1 je BEHTWN 33 XeMOCTa3y 3aTBOPeH [a OWCTe CMatbiiu pU3uK
0/l HEMMAHUPaHOr MoMeparba KaTeTepa WN Lypera CPeAcTBa 3a
UCNMPaFbe TOKOM y30pH3raBatba.

1. €0: Yop3urajTe CPeACTBO 33 MCUPatbE Y LIWBHY apTepujy npexko

Y KOHeKTopa Ha KateTepy 3a HaBofjetbe.

2. HCO: 3asucHo on w3abpaHor mMofelasatba ayTOMATCKor

OTKpUBatba MCMUpParba, V3BPLINTE jeHO 0 Cefeler:

— Aytomatcko oTkpuBare ucnupawa (YKIb): Cuctem
AYTOMATCKI  MHULMjan3yje MoBRaverse Kaj ce OTKpUje
u3bucTpaBarbe. Takohe, MOXeTe U [a pyuHo 3anouHete
NOBNauerbe Mpe ayToMaTCckor aKTUBUPaHba Tako Wro hete
u3abpatn Acquire (CHUMUN) Ha JOZNPHOM eKpaHy WK
NPUTUCHYTI 3eneHo Ayrve GO (3amoum) Ha PIM-y.

— AyTomartcko oTKpuBatbe ucnupara (UCKJb): 13abepute
Acquire (CHUMM) Ha [I0AVPHOM eKPaHy WAM MPUTUCHUTE
3e1eHo ayrve Go (3amouu) Ha PIM-y 1a bucte nokperynn
NOBNAUeHbE 1 3aMOueNi CHUMAtbe Kafl e KPB YKNOHM W
NpUKaxe ce jacHa cmka (1-2 cekynae nocne ybpusragarba
(Pe/CTBA 33 MCNUPatbe).

CHUMAK Ce npuKkasyje nocne 3aBplueTka noBnaderba. ONTUUKO
je3rpo 3a cHumatbe ce Bpaha y AUCTANHIN NONOXa) Y OMOTauy paj
JIarber CHAMatba.

OnPE3

A\ AKO ONTUYKO J83rPO 32 CHUMAtbE Haufe Ha 0TNOp NPy MOBPATKY

y MACTanHy Nonoxaj y omotady (300r npecasujarba Unn bnokage),

ypehaj Advance Force Limiter ce cTexe fia 61 aMOPTU30Ba0 KPeTarbe

yHanpex. AKo Ce 0BO /ieck, NaxbIUBO YKMOHNTE KaTeTep 3a CHUMatbe

U3 KaTeTepa 3a HaBoherbe. 3aMeHUTe HOBUM KateTepom ako je

NOTPEOHO joLLI CHUMatba.

Hanomene:

— (0: He yknarajTe kateTep AOK Ce He yBepuTe [ je CHUMaK
NPUXBATILUBOT KBANMTETA.

— HCO: He ongajajre Katetep oa PIM-a 4ok noTnyHo He 3aBplnTe
Pajl Ca CUCTEMOM.

YKNAAIE KATETEPA

Kan ce yBepuTe 1a Cy CHUMUY MPUXBATIbUBY, YKNIOHUTE KaTeTep:

1. C0: Moa Gnyopockonom Naxsbueo yKNOHNTE KateTep 13 KaTeTepa
33 Hagoetbe 1 TOKOM NoBRaYerba NPOBepaBajTe CTatbe KareTepa,
cajre 3a HaBoNetbe I KaTeTepa 3a HaBoNerbe.

YNO30PEE

/N Jla Gucre u3ernm owrefierse KDBHOT Cyaia Wt KaTeTepa, He rypajTe
KateTep 3a HaBoferbe Ay0Ibe Y KpBHY CyA Kafl YKnarbate KateTep.

2. €0: Kan u3BanwTe KaTeTep 3 nauwjeHTa, NCupajTe MUKpOKaTeTep
3a CHMarbe Vis-Rx wnpuuem 3a ucnuparbe o 3 Ma Aok 13
V3Na3a 33 UCTMpatbe He 3afe 3—5 Kanu Gu31onoLLKor pacTeopa.
[Inpuwy Tpeba A3 je NOBE3aH TOKOM LigAor MOCTYMKa.

3. €0: V36putwmTe ANCTanHY A€o KateTepa G13UONOLLKIM PacTBOPOM
J1a BCTe YKNOHIAM COJBHY KPB 11 CPEACTBO 33 UCTMpatbe.

YNO30PEE

A\ He oggajaje Mukpokatetep 3a cHumarbe Vis-Rx og PIM-a gok
Ce 3aXBaT He 3aBpLUN a bucTe u3beru Moryfin rybuTak cTepuHoCTL.

Kan ce kateep W3BaaM U3 KateTepa 3a Hasofetbe U BULe Huje
noTPebHO CHIUMAtbe, MoseTe fa ra ofgojute o4 PIM-a.

O/1BAJAIE KATETEPA

0/1 PIM-A

1. HCO: [lpxwTe KoHekTOp KaTeTepa v 0abpaBuTe OMTUUKI (O]
okpeTarbem yneso y OTKIbYYAH nonoxaj.

2. HCO: YxgaTuTe KOHEKTOP 3a NOBaYetbe (Tako LuTo fiete cTerHyTh
06e cTpaHe) aa bucte oaojunM KateTep oA PIM-a.

3. HCO: (auTe 3awwmutHy noknonav Npukibydka Ha PIM aa bucte
cnpeunnu oLuTeferse Katetepa v Npuk/byyaka 3a nosfavetbe Ha
PIM-y.

MEPE ONPE3A

A KanHa PIM Huje NOBE3aH Katetep, yBepuTe ce Aa je noknona
npuksbyuka PIM-a nobpo nocTasibes, fa bucte ra cauysanu of
npsbatba 1 oluTeNetba.

A\ Kap ce He kopucTu, ysex uyBajie PIM y nexuuty 3a PIM Tako a
je noknonav npukibyyka PIM-a okpeHyT Hagone.

A\ He popupyjTe uHTEpHE ONTUYKE efleMeHTe OTUYKOT NPUKIbYUKa
Ha Katetepy u PIM-y.

A\ 3awmimure npukmyure otsope PIM-a u koHekTope Katetepa
0/ TeUHOCTH.

4. HCO: bauure KateTep y cknafy ca npuxgaeHom MeauLMHCKOM
NPaKCOM 1 BaxeRvM 3aKOH!Ma Y MPONNCUMA.

YNO30PEIE

A\ Katetep je HamerbeH camo 3a jeqHoKpaTHy ynotpeby. Hemojre
NOHOBO KOPUCTUTY, MOHOBO CTEPUAMCATH HIA 0bpafiuBaTti. [ToHOBHO
kopuwhetse wnn obpahnsatbe Moxe a AoBeae A0 Aerpajaunje
MaTepujana karetepa Ui uHGeKLiMje nauujenta.




G Brugervejledning

Anvendelsesformal

Gentuity® HF-OCT billeddannelsessystemet med Vis-Rx®
mikro-billeddannelseskateter er beregnet til intravaskuler
billeddannelse og er indiceret til brug i koronararterier hos
patienter, der er kandidater til transluminale interventionelle
procedurer. Vis-Rx mikro-billeddannelseskatetret er beregnet
til brug i kar med en diameter pa 1,3 til 6,0 mm. Vis-Rx mikro-
billeddannelseskatetret er ikke beregnet til brug i et mélkar, der
har veeret underkastet en tidligere bypass-procedure.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for brug af Gentuity hgjfrekvent OCT-
billeddannelsessystemet omfatter:

— Bakterieemi eller sepsis

— Sterre abnormiteter i koagulationssystemet

— Spasme i kranspulséren

— Alvorlig heemodynamisk ustabilitet eller chok
— Total okklusion

— Stor trombe

— Akut nyresvigt

— Patienter, der er diskvalificeret til CABG-kirurgi
— Patienter, der er diskvalificeret til PTCA

ADVARSLER

A For du bruger Vis-Rx mikro-billeddannelseskatetret,
skal du lese brugermanualen til Gentuity hajfrekvent
OCT-billeddannelsessystemet for yderligere advarsler og
forsigtighedsregler.

A\ Gentuity hejfrekvent OCT-billeddannelsessystem er kun
beregnet til brug af medicinsk personale, der er uddannet i
dets betjening og har erfaring med de Kliniske procedurer, der
skal anvendes.

A\ Der skal anvendes passende antikoagulerende og
vasodilaterende behandling under proceduren efter behov.

A\ Overvag al fremfering og beveegelse af Vis-Rx mikro-
billeddannelseskatetret under fluoroskopi. For altid katetret
langsomt frem og tilbage. Manglende fluoroskopisk observation
af enhedens bevaegelser kan resultere i skader pa kar eller
beskadige enheden.

A Lad guidewiren vaere forbundet med katetret til alle
tider under brug. Guidewiren ma ikke treekkes tilbage eller
fremfares, for katetret traekkes tilbage.

A\ Hvis der opstar modstand under fremfgring eller
tilbagetraekning af Vis-Rx mikro-billeddannelseskatetret, skal
du stoppe manipulationen og vurdere den under fluoroskopi.
Hvis drsagen til modstanden ikke kan bestemmes eller
afhjeelpes, skal katetret og guidewiren fiernes forsigtigt
sammen.

A\ Katetret ma aldrig tvinges ind i lumener, der er smallere
end katetrets krop.

A\ Ved fremfering eller tilbagetreekning af et kateter med en
miniskinne-spids gennem et stentet kar kan katetret komme
i kontakt med stenten mellem forbindelsen mellem katetret
o0g guidewiren, hvilket kan resultere i fastklemning af kateter/
guidewire, adskillelse af katetrets spids og/eller dislokation af
stenten.

A\ Katetret er steriliseret ved bestraling og er kun beregnet
til engangsbrug. M& ikke genbruges, steriliseres eller
genbehandles. Genbrug eller genbehandling kan resultere i en
nedbrydning af katetermaterialet eller patientinfektion.

A\ Ikke-pyrogen. Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet
eller beskadiget.

A\ Maikke anvendes, efter udlgbsdatoen, eller hvis pakken er
abnet eller beskadiget.

A\ Katetret er ikke kompatibelt med
resonanshilleddannelse (MRI).

FORSIGTIGHEDSREGLER

A For brug og for mere detaljerede oplysninger skal
du lese brugervejledningen til Gentuity haejfrekvent OCT-
billeddannelsessystemet.

A Se kontrastmidlets instruktioner for generelle advarsler og
forholdsregler vedrarende kontrastmedier.

magnetisk

Komplikationer

Derisici, der er forbundet med vaskuler billeddannelse, omfatter
dem, der er forbundet med alle kateteriseringsprocedurer.
Folgende komplikationer (i alfabetisk raekkefglge) kan opsta
som felge af intravaskuler billeddannelse og kan kreeve
yderligere medicinsk behandling, herunder kirurgisk indgreb.

— Akut myokardieinfarkt eller ustabil angina pectoris

— Allergisk reaktion pa kontrastmidler

— Arteriel dissektion, skade eller perforation

— Hijertearytmier

— Spasme i kranspulséren

— Dad

— Emboli

— Myokardieiskeemi

— Nyreinsufficiens pa grund af brug af kontrast

— Trombedannelse

Tilsigtede brugere

Enheden er beregnet til at blive brugt af leeger og teknikere,
der er uddannet i udfgrelse af kateterbaserede intrakoronare
interventionelle procedurer. Disse leger er interventionelle
kardiologer. Den interventionelle kardiolog vil ofte blive
assisteret af en interventionel kardiologisk kollega, en
kateterlaboratorietekniker eller en sygeplejerske.

Beskrivelse

Vis-Rx  mikro-billeddannelseskatetret er et  hurtigt
udskiftningskateter (RX) med en 17 mm miniskinne-spids,
der er designet til kompatibilitet med en 0,014" (0,356 mm)
guidewire. Katetret har en stgrrelse pa 1,8 Fr, undtagen ved
indfgringsdybdemarkegrerne, hvor det har en stgrrelse pa 2,0
Fr. Den effektive lengde pé katetret er 165 cm. De distale
30 cm er forsynet med en hydrofil belaegning for at forbedre
smereevnen.

Vis-Rx mikro-billeddannelseskatetret bestdr af to enheder:
en ekstern kateterkappe og en billeddannelseskerne (med en
optisk fiber og en linsesamling).

Proksimalt for spidsen af miniskinnen er
billeddannelsesomradet. Under hilledoptagelsen roterer linsen
inde i billeddannelseskernen for at opnd et 360°-billede
af overfladelaget af arterieveeggen. Billeddannelseskernen
treekkes automatisk tilbage i den eksterne kateterkappe for at
opné et kontinuerligt pullbackbillede af det arterielle segment.

Markgrer

Der er tre rgntgenfaste markerer pé katetret:

1. Den mest distale markgr, spidsmarkgren, er placeret
4 mm proksimalt for Katetrets spids og er fastgjort til
kateterkappen.

2. Linsemarkgren er placeret 5 mm distalt fra linsen pé den
billeddannende kerne.

3. Der er en ekstra pullbackmarker placeret 50 mm
proksimalt for linsen pa den billeddannende kerne.

Tilsammen ggr disse markerer det muligt at bekrafte den distale

ende af katetret, linsens placering og billeddannelsesomradet.

Linse- og pullbackmarkerere bevaeger sig med pullback,

mens spidsmarkeren forbliver stationer.

Kateterkappen har to dybdemarkerer 90 cm og 100 cm fra

den distale spids, som giver en indikation af indfgringsdybden.

Udrensning

Et luer-beslag pé sidearmen i den proksimale ende af
kateteret gor det lettere at rense det centrale kateterlumen
pa Vis-Rx mikro-hilleddannelseskatetret med hepariniseret
saltvand fer brug. Der medfelger en 3 ml sprgjte il
udferelse af kateterskylning. Skylningen skal foretages for
indsettelse og billeddannelse. Kanylen skal forblive fastgjort
til sidearmen for at muliggere gentagen skylning under hele
billeddannelsesproceduren og for at opretholde et statisk tryk
for at forhindre tilbagestramning.

Probe-interfacemodul (PIM)

PIM'en giver bade automatiseret rotation og langsgaende
pullback af hilleddannelseskernen p& Vis-Rx  mikro-
billeddannelseskatetret. PIM'en kan monteres pa skinner og
kan placeres uden for det sterile omréde, s& en ikke-steril
tekniker kan tilslutte katetret til PIM’en og betjene den under
proceduren.

Vis-Rx mikro-billeddannelseskateteret forbindes til Gentuity
hejfrekvent  OCT-billeddannelsessystemet gennem PIM'en.
Al rotation af billeddannelseskernen og translationel pullback

drives af PIM'en og sker inde i kateterkappen. Du kan finde
flere oplysninger om PIM’en i Gentuity hgjfrekvent OCT-
billeddannelsessystemets brugermanual.

BRUG AF KATETRET

Systemet indeholder en illustreret vejledning i tilslutning af
katetret til PIM'en. Vejledningen vises, nar du veelger knappen
Acquire, hvis katetret endnu ikke er tilsluttet til PIM'en.

Tilslutning af katetret til PIM'en

Bemaerk: SO angiver Steril Operatgr. NSO angiver ikke-steril

operater.

1. NSO: Fastger PIM'en til den kirurgiske sengeskinne ved at
heaegte den gverste del af Kiemmen pa skinnen og vippe den
nedad.

2. NSO: Abn forsigtigt kateter- og sprajteposeme, og overfor
indholdet til det sterile felt ved hjeelp af sterile teknikker.

3. S0: Ved hjelp af sterile teknikker fores kateterkontakten til
NSO i naerheden af PIM'en.

4. NSO: Fjern deekslet fra PIM-stikket og deekslet fra katetrets
optiske stik.

5. NSO: Juster katetertilslutningerne til tilslutningsportene pé
PIM'en, og set katetret ind i PIM'en, indtil det klikker pa
plads.

6. NSO: Drej lasen pa det optiske stik med uret til positionen
LAST.

Nar systemet er korrekt tilsluttet, gar det videre til naeste trin i

klargaringsfasen.

FORSIGTIGHEDSREGLER

A\ Beskyt PIM-tilslutningsportene og Katetertilslutningerne
mod vasker.

A\ Ror ikke ved den indre optik i det optiske stik pa katetret
eller pa PIM'en.

A\ Overhold steril teknik ved tilslutning af katetret til PIM'en,
som befinder sig uden for det sterile felt.

Forberedelse af katetret

1. SO: Nar du er Klar til at udfere billeddannelse, aktiveres den
hydrofile beleegning ved at injicere hepariniseret saltvand i
bgjlen eller ved at tarre det distale segment af med gaze
fugtet med hepariniseret saltvand.

2. SO: Fyld den medfalgende 3 ml sprajte med hepariniseret
saltvand, og st den fast til katetrets skylleport. Skyl
katetrets lumen med saltvand, indtil der kommer 3-5
draber ud af den distale skylningsudgang.

3. SO: Lad skylningssprajten vaere tilsluttet, sé kateterlumen
kan skylles igen, hvis det er ngdvendigt.

FORSIGTIG

A\ Fjern ikke sprjten fra katetrets skylleport for at forhindre,
at der kommer Iuft ind i skyllelumen, og for at muliggere
genskylning om ngdvendigt.

Indszttelse og placering af Vis-Rx mikro-

billeddannelseskateteret

1. SO: Indsat guidewiren i guidewire-lumenet pa Vis-Rx mikro-
billeddannelseskatetret, og fer billeddannelseskatetret frem
over guidewiren. Brug indstiksdybdemalene ved 90 c¢m og
100 cm som vejledning.

FORSIGTIG

A Brug en guidewire med en maksimal ydre diameter pa
0,014" (0,36 mm) og et guidekateter med en mindste indre
diameter pa 0,068" (1,73 mm).

2. S0:Ved hjelp af fluoroskopi placeres billeddannelseskatetret
i det pageeldende omrade ved hjelp af de rentgenfaste
markegrer ved spidsen, den billeddannende linse og 50 mm
markgren proximalt for linsen som vejledning.

ADVARSLER

A Hvis der medes modstand under fremfaring eller
tilbagetraekning af katetret, skal man stoppe manipulationen
og vurdere den under fluoroskopi. Hvis arsagen til modstanden
ikke kan bestemmes eller afhjelpes, skal Kkatetret og
guidewiren fjernes forsigtigt sammen.

A Overvag al  fremforing  og  bevegelse  af
billeddannelseskatetret i vaskulaturen under fluoroskopi.
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A Hvis billeddannelseskatetret far et knaek, skal du
stoppe med at manipulere for at undga skader pa kar eller
billeddannelseskatetret.

A Lad guidewiren veere forbundet med katetret til alle tider
under brug.

/A For at undga beskadigelse af blodkar, skal guidewirens
position fastholdes, nar billeddannelseskatetret manipuleres i
karret.

FORSIGTIGHEDSREGLER

A\ For at undga skader pa kateteret skal du sikre dig, at
PIM-motoren IKKE er i gang, nér du indsatter Vis-Rx mikro-
billeddannelseskatetret i guidekatetret.

A Beveeg altid billeddannelseskatetret langsomt frem og
tilbage.

A\ For at sikre billeddannelse af den valgte anatomi méa man
ikke flytte guidewiren, efter at billeddannelseskatetret er pa
plads.

Bekraftelse af billedbehandlingsindstillinger

1. NSO: Nar du er Klar, skal du valge Acquire pa
bergringsskeermen. Hvis katetret endnu ikke er blevet
tilsluttet, giver systemet vejledning.

2. NSO: Angiv falgende i vinduet Imaging Settings:

— Velg Pullback Settings.

— Bekraeft standardtypen for Flush Media eller veelg en
anden type Flush Media.

— | afsnittet Automatic Flush Detection skal du velge
ONfor automatisk detektion, eller OFF for manual
detektion.

Bemarkninger:

— Automatic Flush Detection (ON) er en indstilling, hvor
systemet automatisk udlgser en pullback, nér der registreres
en kort sekvens af clearing som falge af kontrastinjektion.
Hvis der ikke registreres clearing inden for 15 sekunder
efter aktivering, viser systemet en Timeout-meddelelse.
Du kan starte pullback manuelt, nar du er i automatisk
tilstand, ved at vaslge Acquire pa bergringsskeermen eller
GO-knappen pé PIM'en.

— Automatic Flush Detection (OFF) er den manuelle
indstilling. Nar der er konstateret clearing, skal du velge
Acquire-knappen eller trykke pa Go pa PIM'en for at
starte pullback. Hvis du ikke starter pullback inden for
15 sekunder, efter at systemet er aktiveret, viser systemet
en Timeout-meddelelse.

ADVARSEL

A\ Valg af det forkerte skyllemiddel kan medfore malefejl,
som kan fere til forkert behandling. Fer optagelsen skal du
sikre dig, at det skyllemedie, der er angivet i vinduet Pullback
Settings, svarer til det skyllemedie, du bruger.

3. NSO: Nar du er klar, skal du veelge Confirm Settings pa
bergringsskeermen.

Forberedelse af skyllemediet

FORSIGTIGHEDSREGLER

A Se kontrastmidlets instruktioner for generelle advarsler og
forholdsregler i forbindelse med kontrastmidler.

A Sprg for at bruge kontrastmedier og injektorer i
overensstemmelse med producenternes specifikationer.

S0: Athengigt af typen af kontrastmiddelinjektion skal du gare

et af felgende:

— Hvis du bruger en automatiseret injektor, skal du sikre,
at det valgte skyllemedie er fyldt i injektoren, og indstille
skyllehastigheden til 4 mi/sek. eller mindre med et samlet
volumen pa 16 ml eller mindre og en trykgreense pa
300 psi (2068 kPa).

— Hvis der anvendes manuel injektion, skal du forberede
en koronar kontrolsprgjte, der kan injicere op til 4 ml/sek.
i 3 il 4 sekunder.

ADVARSEL

/A For hgj skylningshastighed og for hgjt tryk kan beskadige
blodkarret eller de enheder, der anvendes med Vis-Rx mikro-
billeddannelseskatetret. En lav gennemstrgmningshastighed
kan resultere i et svagt billede.

Forhandsvisning af begyndelsen (valgfrit)

Udfer de valgfrie trin i forhandsvisning for at bekreefte katetrets

placering i karret.

1. NSO: Nar katetret er pa plads, skal du velge Preview.
PIM'en aktiveres, og OCT-billedet vises. Der vises ogsa et
Calibration-vindue i ca. 5 sekunder.

2. S0: Hvis det er ngdvendigt, skal du bruge en 3 ml
skyllesprejte til at fierne eventuelt blod fra kateterlumen.

Afgivelse af 5 ml skyllemedie for at bekreefte

justeringen

Du kan eventuelt afgive skyllemedier for at bekrefte, at

guidekatetret er pa linje med karret.

1. S0: Afgiv ca. 5 ml skyllemedie via Y-forbindelsen for
at fylde guidekatetret med skyllemedie og for at sikre
korrekt justering af guidekatetret i forhold til ostium under
fluoroskopisk vejledning.

2. Fortsest til trinnet Enable, eller tryk pa STOP pa
bergringsskeermen (eller pa PIM'en) for at afslutte tilstanden
Preview.

FORSIGTIGHEDSREGLER

A\ For at sikre, at billeddannelsen lykkes, skal guidekatetret
vaere orienteret séledes, at strammen af skyllemedier fortrinsvis
ledes til malarterien.

A For at sikre, at billeddannelsen lykkes, ma du ikke bruge et
guidekateter med sidehuller.

Aktivering af start af hejhastighedsrotation
NSO:Nardeterbekreftet, atguidensogbilleddannelseskatetrets
position er korrekt, skal du vaelge Enable pa bergringsskaermen
eller trykke pa den gronne Go-knap pé& PIM'en for at starte
hejhastigheds PIM-rotationen.

Nar PIM'en nar fuld hastighed, og katetret er kalibreret,
er systemet Klar til pullback. 15 sekunders uret starter, og
systemet beder om indsprejtning af skyllemediet.

Bemark: Hvis du ikke injicerer skyllemediet og starter
pullback inden for de 15 sekunder, stopper PIM-rotationen
helt, og der vises en Timeout-meddelelse. Veelg OK, og velg
derefter Enable for at aktivere systemet, nar det er klar il at
tage billeder.

Indsprgjtning af skyllemedie og igangsatning af
pullback

ADVARSEL

A For du injicerer skyllemediet, skal du sikre dig, at

haemostaseventilen er strammet for at reducere risikoen for

utilsigtet kateterbevaegelse eller udsivning af skyllemedie

under injektionen.

1. SO: Injicer skyllemediet i malarterien via Y-koblingen pa
guidekatetret.

2. NSO: Afhaengigt af den valgte indstilling for Automatic

Flush Detection skal du gere en af fplgende ting:

— Automatic Flush Detection (ON): Systemet indleder
automatisk pullback, nar der registreres clearing.
Alternativt kan du manuelt igangsette pullback for
den automatiske udigsning ved at valge Acquire pa
bergringsskarmen eller ved at trykke pa den gronne Go-
knap pa PIM’en.

— Automatic Flush Detection (OFF): Valg Acquire pa
bergringsskarmen eller tryk pa den grenne Go-knap
pa PIM'en for at starte pullback og begynde at optage
billeder, nér blodet er fiernet, og der vises et klart billede
(1-2 sekunder efter indsprgjtning af skyllemediet).

Billedet vises efter afslutningen af pullback. Den optiske
billeddannelseskerne vender tilbage til den distale position i
hylsteret til yderligere billeddannelse.

FORSIGTIG

A Huvis den optiske billeddannelseskerne mgder modstand,
mens den vender tilbage til den distale position i hylsteret (pa
grund af et knak eller en blokering), vil Advance Force Limiter
bukke for at absorbere den fremadrettede beveegelse. Hvis
dette sker, skal du forsigtigt fierne billeddannelseskatetret
fra guidekatetret. Udskift med et nyt kateter, hvis yderligere
billeddannelse er pakravet.

Bemarkninger:

— S0: Fjern ikke katetret, for du har bekreeftet, at billedet er
acceptabelt.

— NSO: Du mé ikke afmontere katetret fra PIM'en, fr du er
helt faerdig med systemet.

FJERNELSE AF KATETRET

Nar det er bekraeftet, at billedet eller billederne er acceptable,

skal du udfare folgende trin for at fierne katetret:

1. S0: Under fluoroskopi fiernes katetret forsigtigt fra
guidekatetret, idet man kontrollerer katetrets, guidewirens
0g guidekatetrets tilstand under tilbagetreekningen.

ADVARSEL

A\ For at undga skader pa karet eller katetret ma du ikke
skubbe guidekatetret leengere ind i blodkarret, nar du fierner
katetret.

2. 80: Nar du har fiernet katetret fra patienten, skal du
bruge 3 ml spulesprgjten til at skylle Vis-Rx mikro-
billeddannelseskatetret, indtil der kommer 3-5 draber
saltvand ud af skylleudgangen. Hold skyllesprajten tilsluttet
under hele proceduren.

3. SO: Tor den distale del af katetret af med saltvand for at
fierne eksternt blod og skyllemedie.

ADVARSEL

A\ Vis-Rx mikro-billeddannelseskatetret ma ikke frakobles fra
PIM'en, for proceduren er afsluttet for at undga et potentielt
brud pa steriliteten.

Nar katetret er fiernet fra guidekatetret, og der ikke er behov
for yderligere billeddannelse, kan det frakobles fra PIM'en.

AFMONTERING AF KATETERET FRA PIM'EN

1. NSO: Hold fast i katetertilslutningen, og las den optiske
forbindelse op ved at dreje den mod uret til positionen
ULAST.

2. NSO: Tag fat i pullback-tilslutningen (ved at klemme pé
begge sider) for at fierne katetret fra PIM'en.

3. NSO: Placer det beskyttende portdaeksel pa PIM'en for at
forhindre skader pa kateter- og pullback-tilslutningerne pa
PIM'en.

FORSIGTIGHEDSREGLER

A\ Nar der ikke er tilsluttet noget kateter til PIM'en, skal du
serge for, at PIM-tilslutningsdaekslet er forsvarligt pa plads for
at beskytte mod snavs og skader.

A Nar du ikke bruger PIM'en, skal du altid opbevare den i
PIM-vuggen med PIM-tilslutningsdaekslet vendt nedad.

A Ror ikke ved den indre optik i det optiske stik pa katetret
eller pa PIM'en.

A Beskyt PIM-tilslutningsportene og katetertilslutninger mod
vaesker.

4. NSO: Bortskaf katetret i overensstemmelse med anerkendt
medicinsk praksis og geeldende love og bestemmelser.

ADVARSEL

A\ katetret er kun beregnet til engangsbrug. Méa ikke
genbruges, steriliseres  eller  genbehandles.  Genbrug
eller genbehandling kan resultere i en nedbrydning af
katetermaterialet eller patientinfektion.
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€D Gebrauchsanweisung

Verwendungszweck

Das Gentuity® HF-OCT-Bildgebungssystem mit Vis-Rx® Mikro-
Bildgebungskatheter ist fiir die intravaskulare Bildgebung
bestimmt und fiir die Verwendung in den Koronararterien von
Patienten indiziert, die Kandidaten fiir transluminale interventionelle
Verfahren sind. Der Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheter ist fiir die
Verwendung in GefaBen mit einem Durchmesser von 1,3 bis
6,0 mm vorgesehen. Der Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheter ist
nicht fir die Verwendung in einem ZielgefaB vorgesehen, das
zuvor einem Bypass-Verfahren unterzogen wurde.

Kontraindikationen

Zu den Kontraindikationen fiir die Verwendung des Gentuity

Hochfrequenz-OCT-Bildgebungssystems gehdren:

— Bakteridmie oder Sepsis

— GroBere Anomalien des Koagulationssystems

— Spasmen der Koronararterien

— Schwere hdmodynamische Instabilitdt oder Schock

— Volistandiger Verschluss

— GroBer Thrombus

— Akutes Nierenversagen

— Patienten, die fir einen Koronararterien-Bypass nicht infrage
kommen

— Patienten, die fir eine perkutane transluminale Koronar-
Angioplastie nicht infrage kommen

/A Bevor Sie den Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheter verwenden,
lesen Sie bitte das Benutzerhandbuch des Gentuity Hochfrequenz-
OCT-Bildgebungssystems ~ fir  zusétzliche Warnungen und
VorsichtsmaBregeln.

A\ Das Gentuity Hochfrequenz-OCT-Bildgebungssystem  darf
nur von medizinischem Personal verwendet werden, das in der
Bedienung des Systems geschult und tber Erfahrung mit den
Klinischen Verfahren verfligt, die zum Einsatz kommen sollen.

A\ Wiahrend des Eingriffs missen je nach Bedarf geeignete
gerinnungshemmende und  gefdBerweiternde  MaBnahmen
ergriffen werden.

/A Beobachten Sie den Vorschub und die Bewegungen des Vis-
Rx Mikro-Bildgebungskatheters unter Durchleuchtung. Bewegen
Sie den Katheter stets langsam vor und zurtick. Wenn Sie die
Bewegung des Gerdts nicht mittels Durchleuchtung beobachten,
kann dies zu GefaBverletzungen oder Schaden am Gerét fiihren.
A\ Lassen Sie den Fihrungsdraht wéhrend der Anwendung
stets im Katheter. Ziehen Sie den Flihrungsdraht nicht zuriick und
schieben Sie ihn nicht vor, bevor Sie den Katheter zuriickgezogen
haben.

A\ Wenn es beim Vorschigben oder Zuriickziehen des Vis-Rx
Mikro-Bildgebungskatheters zu Widerstdnden kommt, bewegen
Sie ihn nicht weiter und nehmen Sie unter Durchleuchtung eine
Bewertung vor. Wenn die Ursache des Widerstands nicht ermittelt
oder gemildert werden kann, entfernen Sie vorsichtig den Katheter
mitsamt Fihrungsdraht.

A\ Der Katheter sollte niemals in Lumen gezwangt werden, die
schmaler als der Katheterkdrper sind.

A\ Beim Vorschigben oder Zuriickziehen eines Katheters mit
einer Minirail-Spitze durch ein gestentetes GefdB kann der
Katheter den Stent zwischen der Verbindungsstelle von Katheter
und Flhrungsdraht bertihren, was zu einem Einklemmen von
Katheter/Fiihrungsdraht, einer Abtrennung der Katheterspitze und/
oder einer Dislokation des Stents fiihren kann.

A\ Der Katheter ist durch Bestrahlung sterilisiert und nur fiir
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden,
erneut sterilisieren oder wiederaufbereiten Die Wiederverwendung
oder Wiederaufbereitung kénnte zu einer Minderung des
Kathetermaterials oder einer Infektion des Patienten fiihren.

A\ Nicht-pyrogen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
bereits gedffnet oder beschédigt ist.

A\ Verwenden Sie den Katheter nicht nach Ablauf des
Verfallsdatums oder wenn auf der Packung kein Datum
angegeben ist.

A\ Der Katheter ist nicht mit der Magnetresonanztomografie
(MRT) kompatibel.

VORSICHTSMASSREGELN

A Vor der Verwendung und um weitere Informationen zu
erhalten, lesen Sie bitte das Benutzerhandbuch des Gentuity
Hochfrequenz-OCT-Bildgebungssystems.

A Algemeine  Warnhinweise  und  VorsichtsmaBnahmen
im Zusammenhang mit Kontrastmitteln finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des Kontrastmittels.

Komplikationen

Die Risiken der vaskularen Bildgebung umfassen die Risiken,

die mit allen Katheterisierungsverfahren verbunden sind. Die

folgenden  Komplikationen (in  alphabetischer  Reihenfolge)

kénnen als Folge der intravaskuléren Bildgebung auftreten und

eine zusdtzliche medizinische Behandlung einschlieBlich eines

chirurgischen Eingriffs erforderlich machen.

— Akuter Myokardinfarkt oder instabile Angina Pectoris

— Allergische Reaktion auf Kontrastmittel

— Arterielle Dissektion, Verletzung oder Perforation

— Herzrhythmusstorungen

— Spasmen der Koronararterien

— Tod

— Embolie

— Myokardiale Ischamie

— Niereninsuffizienz
Kontrastmitteln

— Thrombusbildung

Vorgesehene Benutzer

Das Gerdt ist fur Arzte und Techniker bestimmt, die in der
Durchfiihrung von kathetergestitzten intrakoronaren Eingriffen
geschult sind. Diese Arzte sind interventionelle Kardiologen. Der
interventionelle Kardiologe wird héufig von einem Kollegen fiir
interventionelle Kardiologie, einem Katheterlaboranten oder einer
Pflegekraft unterstitzt.

Beschreibung

Der Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheter ist ein
Schnellwechselkatheter (RX) mit einer 17 mm Minirail-Spitze, die
fur die Kompatibilitat mit einem 0,014" (0,356 mm) Flihrungsdraht
ausgelegt ist. Der Katheter hat eine GroBe von 1,8 Charr., auBer
an den Einschubtiefenmarkierungen, wo er 2,0 Charr. aufweist.
Die effektive L&nge des Katheters betrégt 165 cm. Die distalen
30 cm sind mit einer hydrophilen Beschichtung versehen, um die
Gleitfahigkeit zu verbessern.

Der Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheter besteht aus zwei
Baugruppen: einer externen  Katheterhiilse und einem
Bildgebungskern (der einen Lichtleiter und eine Linseneinheit
enthal).

Nahe der Minirail-Spitze befindet sich der Bildgebungsbereich.
Wahrend der Bildgebung dreht sich das Objektiv innerhalb des
Bildgebungskerns, um ein 360°-Bild der Oberfldchenschicht
der Arterienwand zu erfassen. Der Bildgebungskern wird
automatisch in die externe Katheterhilse zurtickgezogen, um ein
kontinuierliches Riickzugsbild des Arteriensegments zu erhalten.

Markierungen
Auf dem Katheter sind drei rontgendichte Markierungen
angebracht:
1. Die distalste Markierung, die Spitzenmarkierung, befindet
sich 4 mm proximal der Katheterspitze auf der Katheterhiilse.
2. Die Linsenmarkierung befindet sich 5 mm distal zur Linse auf
dem Bildgebungskern.
3. Es gibt eine zusétzliche Riickzugsmarkierung, die 50 mm
proximal der Linse auf dem Bildgebungskern platziert ist.
Zusammen ermdglichen diese Markierungen die Bestétigung
des distalen Endes des Katheters, der Position der Linse und des
Bildgebungsbereichs. Die Linsen- und Rickzugsmarkierungen
bewegen sich mit dem Riickzug, wéahrend die Spitzenmarkierung
stationar bleibt.
Die Katheterhilse verfiigt in 90 cm und 100 cm Entfernung von
der distalen Spitze (iber zwei Einschubtiefenmarkierungen, die die
Einfihrungstiefe anzeigen.
Spiilen
Ein Luer-Anschluss am Seitenarm des proximalen Endes des
Katheters erleichtert das Spiilen des zentralen Katheterlumens
des Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheters mit heparinisierter
Kochsalzlosung vor der Verwendung. Fir die Kathetersplilung
wird eine 3-ml-Spritze mitgeliefert. Die Spillung muss vor dem
Einfiihren und der Bildgebung durchgefihrt werden. Die Spritze
sollte am Seitenarm befestigt bleiben, um eine wiederholte
Splilung wahrend des gesamten Bildgebungsverfahrens zu
ermdglichen und einen statischen Druck aufrechtzuerhalten, um
Riickfluss zu verhindern.

Sondenschnittstellenmodul (PIM)

Das PIM ermdglicht sowohl die automatische Drehung als auch
den Léngsriickzug des Bildgebungskerns innerhalb des Vis-

aufgrund ~ der  Verwendung  von

Rx Mikro-Bildgebungskatheters. Das PIM ist auf einer Schiene
montierbar und kann auBerhalb des sterilen Bereichs platziert
werden, sodass ein nicht steriler Bediener den Katheter an das
PIM anschlieBen und wahrend des Eingriffs bedienen kann.

Der Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheter wird Uber das PIM mit
dem Gentuity Hochfrequenz-OCT-Bildgebungssystem verbunden.
Alle Drehungen des Bildgebungskerns und der translatorische
Riickzug werden vom PIM angetrieben und erfolgen innerhalb
der Katheterhllse. Weitere Einzelheiten zum PIM finden Sie
im  Benutzerhandbuch  des — Gentuity — Hochfrequenz-OCT-
Bildgebungssystems

VERWENDUNG DES KATHETERS

Das System bietet eine bebilderte Anleitung zum Anschluss des
Katheters an das PIM. Die Anleitungen werden angezeigt, wenn
Sie die Schaltflache Acquire wéhlen und der Katheter noch nicht
mit dem PIM verbunden ist.

Anschluss des Katheters an das PIM

Anmerkung: SB steht fir Steriler Bediener. NSB steht fir Nicht

steriler Bediener.

1. NSB: Befestigen Sie das PIM an der Schiene des
Operationstischs, indem Sie das obere Ende der Klammer an
der Schiene einhaken und nach unten kippen.

2. NSB; Offnen Sie vorsichtig die Katheter- und Spritzenbeutel
und bringen Sie den Inhalt unter Anwendung steriler Techniken
in das sterile Feld.

3. SB: Reichen Sie den Katheteranschluss unter Verwendung
steriler Techniken an den NSB in der Nahe des PIM weiter.

4. NSB: Entfernen Sie die Abdeckung des PIM-Anschlusses
sowie die Abdeckung des Optikanschlusses des Katheters.

5. NSB: Richten Sie die Katheteranschliisse auf die
Anschlussbuchsen des PIM aus und flihren Sie den Katheter
in das PIM ein, bis er einrastet.

6. NSB: Drehen Sie das Optikanschlussschloss im Uhrzeigersinn
in die Position LOCKED.

Wenn das System ordnungsgemaB angeschlossen ist, wechselt

das System automatisch in die néchste Bereitschaftsphase.

VORSICHTSMASSREGELN

A\ Schiitzen Sie  die  PIM-Anschlussbuchsen
Katheteranschltisse vor Fllissigkeiten.

A\ Beriihren Sie nicht die interne Optik des Optikanschlusses des
Katheters oder des PIM.

A\ Achten Sie darauf, sterile Techniken anzuwenden, wenn Sie
den Katheter an den PIM anschlieBen, der sich auBerhalb des
sterilen Bereichs befindet.

Vorbereitung des Katheters

1. SB: Sobald Sie fiir die Bildgebung bereit sind, aktivieren
Sie die hydrophile Beschichtung, indem Sie heparinisierte
Kochsalzidsung in die ringférmige Innenverpackung injizieren
oder das distale Segment mit Gaze abwischen, die mit
heparinisierter Kochsalzlésung befeuchtet ist.

2. SB: Fillen Sie die mitgelieferte 3-ml-Sprize  mit
heparinisierter Kochsalzlosung und schlieBen Sie sie an
den Katheterspillanschluss an. Spiilen Sie das Lumen des
Katheters mit Kochsalzldsung, bis 3-5 Tropfen aus dem
distalen Spilausgang austreten.

3. SB: Lassen Sie die Spiilspritze angeschlossen, damit das
Katheterlumen bei Bedarf erneut gespilt werden kann.

und die

VORSICHT

A\ Entfernen Sie die Spritze nicht vom Kathetersplanschluss,

um zu verhindern, dass Luft in das Spiillumen eindringt, und um

bei Bedarf eine Spiilung erneut méglich zu machen.

Einfiihren und Positionieren des Vis-Rx Mikro-

Bildgebungskatheters

1. SB: Filhren Sie den Fiihrungsdraht in das Fiihrungsdrahtlumen
des Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheter ein und schieben Sie
den Bildgebungskatheter tiber den Filhrungsdraht. Verwenden
Sie die Einschubtieflenren bei 90 ¢cm und 100 cm als
Orientierungshilfe.

VORSICHT

A\ Verwenden Sie einen Fiihrungsdraht mit einem maximalen
AuBendurchmesser von 0,014" (0,36 mm) sowie einen
Flihrungskatheter mit einem Mindestinnendurchmesser von
0,068" (1,73 mm).
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2. SB: Positionieren Sie den Bildgebungskatheter unter
Durchleuchtung und unter Nutzung der rontgendichten
Markierungen an der Spitze und Bildgebungslinse sowie der
50-mm-Markierung proximal der Linse zur Orientierung in der
gewtinschten Region.

/\ \Wenn Sie beim Vorschieben oder Zurtickziehen des Katheters
auf Widerstand stoBen, stoppen Sie die Manipulation und nehmen
Sie unter Durchleuchtung eine Bewertung vor. Wenn die Ursache
des Widerstands nicht ermittelt oder gemildert werden kann,
entfernen Sie vorsichtig den Katheter mitsamt Fiihrungsdraht.

A\ Beobachten Sie alle Vorschiibe und Bewegungen des
Bildgebungskatheters im GefaBsystem unter Durchleuchtung.

A\ Wenn der Bildgebungskatheter geknickt wird, stellen Sie die
Manipulationen ein, um GefaBverletzungen oder Schaden am
Bildgebungskatheter zu vermeiden.

A\ Lassen Sie den Fiihrungsdraht wéahrend der Anwendung stets
im Katheter.

/A Um Schaden an den BlutgefaBen zu vermeiden, sollten Sie
die Position des Flhrungsdrahtes beibehalten, wenn Sie den
Bildgebungskatheter im GefdB manipulieren.

VORSICHTSMASSREGELN

A Um Schéden am Katheter zu vermeiden, stellen Sie sicher,
dass der PIM-Motor NICHT lduft, wenn Sie den Vis-Rx Mikro-
Bildgebungskatheter in den Fiihrungskatheter einfuhren.

A Bewegen Sie den Bildgebungskatheter stets nur langsam vor-
und rickwarts.

A Um de Bildgebung der ausgewahlten Anatomie zu
gewahrleisten, bewegen Sie den Flhrungsdraht nicht mehr,
nachdem der Bildgebungskatheter in Position ist.

Bestétigen der Bildgebungseinstellungen

1. NSB: Wenn Sie bereit sind, wahlen Sie Acquire auf dem
Touchscreen. Wenn der Katheter noch nicht angeschlossen ist,
blendet das System eine Anleitung ein.

2. NSB: Geben Sie im Fenster Image Settings Folgendes an:

— Wahlen Sie Pullback Settings aus.

— Bestétigen Sie das voreingestellte Spiilmedium oder
treffen Sie in Flush Media eine andere Auswahl.

— Wahlen Sie im Abschnitt Automatic Flush Detection ON
fiir die automatische Erkennung oder OFF fir die manuelle
Erkennung aus.

Anmerkung:

— Automatic Flush Detection (ON) ist die Einstellung, bei der
das System einen automatischen Riickzug ausldst, wenn eine
kurze Kldrungssequenz als Ergebnis der Kontrastmittelinjektion
erkannt wird. Wenn innerhalb von 15 Sekunden nach der
Aktivierung keine Klarung erkannt wird, zeigt das System
die Meldung Timeout an. Im Automatikmodus kdnnen Sie
den Riickzug manuell einleiten, indem Sie Acquire auf dem
Touchscreen oder die Taste GO auf dem PIM wahlen.

— Automatic Flush Detection (OFF) ist die manuelle
Einstellung. Nach erfolgter Klarung wahlen Sie die Schaltfldche
Acquire oder drlicken Sie Go auf dem PIM, um den Riickzug
einzuleiten. Wenn Sie den Riickzug nicht innerhalb von 15
Sekunden nach Aktivierung des Systems einleiten, zeigt das
System die Meldung Timeout an.

A\ Die Wahl des falschen Spllmediums kann Messfehler
verursachen, die zu einer falschen Behandlung fiihren konnen.
Vergewissern Sie sich vor der Bildgebung, dass das im Fenster
Pullback Settings angegebene Spiilmedium mit dem von lhnen
verwendeten Splilmittel Uibereinstimmt.

3. NSB: Wenn Sie bereit sind, wahlen Sie Confirm Settings auf
dem Touchscreen.

Vorbereiten des Spiilmediums

VORSICHTSMASSREGELN

A\ Beachten Sie die Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
der Gebrauchsanweisung im Zusammenhang mit Kontrastmitteln.
A\ Stellen Sie sicher, dass Sie das Kontrastmittel und die
Injektoren gemaB den Angaben des Herstellers verwenden.

SB: Je nach Art der Kontrastmittelinjektion fiihren Sie einen der

folgenden Schritte aus:

— Bei Verwendung eines automatischen Injektors stellen Sie
sicher, dass der Injektor mit dem ausgewdhiten Splilmedium

beflillt ist, und stellen Sie den Splildurchsatz auf 4 mi/Sek. oder
weniger mit einem Gesamtvolumen von 16 ml oder weniger
und einem Drucklimit von 300 Psi (2068 kPa) ein.

— Wenn Sie eine manuelle Injektion vornehmen, bereiten Sie
eine Koronarkontrollspritze vor, die bis zu 4 ml/Sek. fiir 3 bis 4
Sekunden injizieren kann.

A\ Ein (ibermédBig hoher Spiildurchsatz und ein zu hoher
Druck kénnen das BlutgefédB oder die mit dem Vis-Rx Mikro-
Bildgebungskatheter verwendeten Gerate beschadigen. Ein zu
geringer Splildurchsatz kann zu einem undeutlichen Bild fiihren.

Anfangsvorschau (optional)

Flihren Sie die optionalen Schritte in der Vorschau durch, um die

Position des Katheters im GefdB zu bestatigen.

1. NSB: Wenn der Katheter in Position ist, wahlen Sie Preview.
Das PIM aktiviert sich und das OCT-Bild wird angezeigt. Das
Fenster Calibration wird ebenfalls ca. 5 Sekunden lang
angezeigt.

2. SB: Verwenden Sie bei Bedarf die 3-ml-Spiilspritze, um das
Blut aus dem Katheterlumen zu entfernen.

Geben Sie 5 ml Spiilmedium ab, um die

Ausrichtung zu bestatigen.

Optional  kénnen Sie  Spillmedium  verabreichen, um die

Ausrichtung des Fiihrungskatheters mit dem GefaB zu bestatigen.

1. SB: Geben Sie ca. 5 ml Spulmedium (iber den Y-Konnektor ab,
um den Fihrungskatheter mit Sptilmedium zu fiillen und die
korrekte Ausrichtung des Fihrungskatheters mit dem Ostium
unter beleuchteter Filhrung sicherzustellen.

2. Fahren Sie mit dem Schritt Enable fort, oder drlicken Sie STOP
auf dem Touchscreen (oder auf dem PIM), um den Preview-
Modus zu verlassen.

VORSICHTSMASSREGELN

A Um eine erfolgreiche Bildgebung zu gewahrleisten, sollte der
Flihrungskatheter so ausgerichtet werden, dass der Fluss des
Spiilmediums bevorzugt zur Zielarterie geleitet wird.

A Um eine erfolgreiche Bildgebung zu gewahrleisten, sollten Sie
keinen Filhrungskatheter mit seitlichen Offnungen verwenden.

Freigeben des Starts der
Hochgeschwindigkeitsrotation

NSB: Wenn Sie die korrekte Position des Fiihrungs- und
Bildgebungskatheters bestatigt haben, wéhlen Sie Enable auf dem
Touchscreen oder driicken Sie die griine Taste Go auf dem PIM,
um die Hochgeschwindigkeitsrotation des PIM zu starten.

Wenn das PIM die volle Geschwindigkeit erreicht und der
Katheter kalibriert ist, ist das System bereit fir den Riickzug. Das
15-Sekunden-Intervall beginnt, und das System fordert Sie zur
Injektion des Sptilmediums auf.

Anmerkung: Wenn Sie das Splilmedium nicht innerhalb der 15
Sekunden injizieren und den Riickzug einleiten, wird die PIM-
Rotation vollstdndig gestoppt und eine Timeout-Meldung Timeout
angezeigt. Wahlen Sie OK und dann Enable, um das System zu
aktivieren, wenn Sie flr die Bildaufnahme bereit sind.

Injizieren von Spiilmedium und Einleiten des
Riickzugs

A\ Vergewissern Sie sich vor der Injektion des Spiilmediums,
dass das Hamostaseventil festgezogen ist, um das Risiko einer
unbeabsichtigten Bewegung des Katheters oder des Austritts von
Splilmittel wéhrend der Injektion zu verringern.
1. SB: Injizieren Sie das Spilmedium Uber den Y-Konnektor am
Flihrungskatheter in die Zielarterie.
2. NSB: Je nach Art der gewéhlten Einstellung unter Automatic
Flush Detection fiihren Sie einen der folgenden Schritte aus:
— Automatic Flush Detection (ON): Das System leitet
automatisch den Rickzug ein, wenn eine Kldrung
erkannt wird. Alternativ kénnen Sie den Riickzug vor dem
automatischen Auslosen manuell einleiten, indem Sie
Acquire auf dem Touchscreen wahlen oder die griine Taste
Go auf dem PIM driicken.
— Automatic Flush Detection (OFF): Wéhlen Sie Acquire
auf dem Touchscreen oder driicken Sie die grine Taste
Go auf dem PIM, um den Riickzug einzuleiten und mit der
Bildgebung zu beginnen, sobald das Blut entfernt wurde
und ein Klares Bild angezeigt wird (1-2 Sekunden nach der
Injektion des Splilmediums).

Die Bildgebung wird nach Abschluss des Riickzugs angezeigt. Der
optische Bildgebungskern kehrt fiir die weitere Bildgebung in die
distale Position innerhalb der Huilse zuriick.

VORSICHT

A Wenn der optische Bildgebungskern bei der Riickkehr in die

distale Position innerhalb der Hiilse auf Widerstand stoBt (aufgrund

eines Knicks oder einer Blockade), wird der Vorschubkraftbegrenzer

einknicken, um die Vorwartshewegung zu absorbieren. Geschieht

dies, entfernen Sie den Bildgebungskatheter vorsichtig aus dem

Flihrungskatheter. Ersetzen Sie den Katheter durch einen neuen,

wenn eine weitere Bildgebung erforderlich ist.

Anmerkung:

— SB: Entfernen Sie den Katheter erst dann, wenn Sie sicher
sind, dass die Bildgebung akzeptabel ist.

— NSB: Trennen Sie den Katheter erst dann vom PIM, wenn das
System nicht mehr bendtigt wird.

ENTFERNEN DES KATHETERS

Nachdem Sie sich vergewissert haben, dass das Bild oder die

Bilder akzeptabel sind, fiihren Sie die folgenden Schritte durch,

um den Katheter zu entfernen:

1. SB: Entfernen Sie den Katheter unter Durchleuchtung vorsichtig
aus dem Fihrungskatheter und (berpriifen Sie dabei den
Zustand von Katheter, Fiihrungsdraht und Fiihrungskatheter.

A\ Um GefaB- oder Katheterschaden zu vermeiden, schieben Sie
den Fiihrungskatheter beim Entfernen des Katheters nicht tiefer
in das Blutgefas.

2. SB: Nachdem Sie den Katheter aus dem Patienten entfernt
haben, verwenden Sie die 3-ml-Spilspritze, um den Vis-
Rx Mikro-Bildgebungskatheter zu spiilen, bis 3-5 Tropfen
Kochsalzldsung aus dem Splilausgang austreten. Lassen Sie
die Spiilspritze wahrend des gesamten Eingriffs angeschlossen.

3. SB: Wischen Sie den distalen Abschnitt des Katheters mit
Kochsalzidsung ab, um externes Blut und Spllmittel zu
entfernen.

A\ Trennen Sie den Vis-Rx Mikro-Bildgebungskatheter erst nach
Abschluss des Verfahrens vom PIM, um eine mdgliche Verletzung
der Sterilitdt zu vermeiden.

Sobald der Katheter aus dem Fiihrungskatheter entfernt wird
und keine weitere Bildgebung erforderlich ist, kann er vom PIM
getrennt werden.

TRENNEN DES KATHETERS VOM PIM

1. NSB: Halten Sie den Katheteranschluss und entriegeln Sie den
optischen Anschluss, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn in
die Position UNLOCKED drehen.

2. NSB: Ergreifen Sie den Riickzugsanschluss (indem Sie beide
Seiten zusammendriicken), um den Katheter vom PIM zu
entfernen.

3. NSB: Bringen Sie die Schutzabdeckung fur den Anschluss
am PIM an, um eine Beschddigung der Katheter- und
Ruickzugsanschlussbuchsen am PIM zu verhindern.

VORSICHTSMASSREGELN

A Wenn kein Katheter an das PIM angeschlossen ist,
vergewissern Sie sich, dass die Abdeckung des PIM-Anschlusses
sicher sitzt, um ihn vor Schmutz und Beschadigung zu schitzen.
A Wenn das PIM nicht benutzt wird, bewahren Sie es immer
mit der Abdeckung des PIM-Anschlusses nach unten in der PIM-
Halterung auf.

A\ Beriihren Sie niemals die interne Optik des Optikanschlusses
des Katheters oder des PIM.

A\ Schiitzen Sie die  PIM-Anschlussbuchsen  sowie  die
Katheteranschltisse vor Fllissigkeiten.

4. NSB: Entsorgen Sie den Katheter in Ubereinstimmung mit
der anerkannten medizinischen Praxis sowie den geltenden
Gesetzen und Vorschriften.

A\ Der Katheter ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht wiederverwenden, emeut sterilisieren oder wiederaufbereiten
Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung kénnte zu
einer Minderung des Kathetermaterials oder einer Infektion des
Patienten fiihren.
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@D Kasutusjuhend

Kavandatud kasutus

Gentuity®  pildistamissiisteem  HF-OCT  koos ~ Vis-Rx®-i
mikropildistuskateetriga. on  moeldud  intravaskulaarseks
pildistamiseks ja ndidustatud kasutamiseks koronaararterites
patsientidel,  keda  ootavad ees  transluminaalsed
sekkumisprotseduurid.  Vis-Rx-i mikropildistuskateeter
on moeldud kasutamiseks veresoontes ldbimodduga
1,3-6,0 mm. Vis-Rx-i mikropildistuskateeter pole mdeldud
kasutamiseks ~ sihtveresoones, mis on labinud eelneva
méddaviiguprotseduuri.

Vastunéidustused

Gentuity kdrgsagedusliku OCT (optiline koherentstomograafia)

pildisiisteemi kasutamise vastunéidustused on jérgmised.

— Baktereemia voi sepsis

— Suuremad korvalekalded hutibimisstisteemis

— Koronaararterite spasm

— Raske hemodiinaamiline ebastabiilsus voi Sokk

— Taielik oklusioon

— Suur tromb

— Age neerupuudulikkus

— Patsiendid, kes on
diskvalifitseeritud

— Patsiendid, kes on perkutaanse transluminaalse koronaarse
angioplastika tottu diskvalifitseeritud

HOIATUSED

A Enne  Vis-Rx-i  mikropildistuskateetri  kasutamist
lugege Gentuity korgsagedusliku  pildistamisstisteemi OCT
kasutusjuhendist lisahoiatusi ja ettevaatusabindusid.

A Gentuity korgsageduslik pildistamisstisteem OCT on
moeldud kasutamiseks ainult meditsiinitdotajatele, kes on
saanud selle kasutamiseks koolituse ja on kasutatavate
Kliiniliste protseduuride alal kogenud.

A\ Vajaduse korral tuleb protseduuri ajal kasutada vastavat
ravi antikoagulantide ja vasodilataatoritega.

A Jélgige  fluoroskoopiliselt  kogu  Vis-Rx-i  mikropil-
distuskateetri likumist. Likake ja tommake Kkateetrit alati
aeglaselt. Kui seadme liikumist fluoroskoopiliselt ei jélgita,
voivad tekkida veresoone vigastused voi seadme kahjustused.
A Juhttraat peab olema kogu kasutamise ajal kateetriga
(ihendatud. Arge tdmmake ega likake juhttraati enne kateetri
véljatombamist.

A\ Kui Vis-Rx-i mikropildistuskateetri edasiliikkamisel Voi
tagasitombamisel on tunda takistust, peatage kasitsemine ja
hinnake olukorda fluoroskoopiliselt. Kui takistuse pohjust ei
saa kindlaks teha voi leevendada, eemaldage ettevaatlikult
kateeter ja juhttraat koos.

A\ Kateetrit ei tohi kunagi suruda luumenisse, mis on katestri
korpusest kitsam.

A Minirdopa  otsaga  kateetri  edallikkamisel ~ voi
tagasitombamisel 1dbi stenditud veresoone voib kateeter
haakuda stendiga kateetri ja juhttraadi iihenduskoha vahel,
mille tulemuseks on kateetri/juhttraadi kinnijgdmine, kateetri
otsa eraldumine ja/voi stendi ninkumine.

A\ Katester on kiirgusega steriliseeritud ja ette nahtud ainult
iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage, steriliseerige ega
toodelge seda uuesti. Korduskasutamine voi -toétlemine voib
kateetri materjali kahjustada voi patsienti nakatada.

A\ Mitteplirogeenne. Arge kasutage, kui pakend on avatud voi
kahjustatud.

A\ Arge kasutage kateetrit parast kolblikkusaja 10ppu voi Kui
pakendil pole kuupéeva.

A\ Kateeter ei (ihildu magnetresonantstomograafiga (MRT).

pérgarteri  Sundildikuse  tottu

ETTEVAATUSABINOUD
A Enne kasutamist ja tdpsema teabe saamiseks lugege
Gentuity — korgsagedusliku — pildistamisstisteemi  OCT
kasutusjuhendit.
A\ Kontrastainetega  seotud lildisi hoiatusi  ja

ettevaatusabindusid vaadake kontrastaineid puudutavatest
juhistest.

Tiisistused

Veresoonte pildistamisega kaasnevad riskid on seotud koigi
kateteriseerimisprotseduuridega. ~ Jérgmised  tisistused
(loetletud  téhestikulises  jdrjekorras) — voivad  tekkida
intravaskulaarse pildistamise tagajérjel ja vajada taiendavat
meditsiinilist ravi, sealhulgas kirurgilist sekkumist.

Age milokardiinfarkt véi ebastabiilne stenokardia
— Allergiline reaktsioon kontrastainele

— Arterite dissektsioon, vigastus voi perforatsioon
— Stidame riitmihdired

— Koronaararterite spasm

— Surm

— Emboolia

— Muokardi isheemia

— Neerupuudulikkus kontrastaine kasutamise t6ttu
Trombide moodustumine

Ettenédhtud kasutajad

Seade on  moeldud  kasutamiseks  kateetripdhiste
intrakoronaarsete sekkumisprotseduuride tegemiseks
koolitatud ~ arstidele ja tehnikutele. Need arstid on
interventsionaalkardioloogid. Interventsionaalkardioloogi
abistab  sageli interventsionaalkardioloogia  assistent,
kateteriseerimislabori tehnik voi dde.

Kirjeldus

Vis-Rx-i mikropildistuskateeter on Kiirvahetatav (RX) kateeter
17 mm minisiiniotsaga, mis on mdeldud Uhilduma 0,014”
(0,356 mm) juhttraadiga. Kateetri suurus on 1,8 Fr, vélja
arvatud sisestusstigavuse markerite juures, kus see on 2,0 Fr.
Kateetri efektiivne pikkus on 165 ¢cm. 30 cm distaalne osa on
hiidrofiilse kattega, mis parendab maarimist.

Vis-Rx-i  mikropildistuskateeter  koosneb  kahest osast:
véline kateetri (imbris ja pildistamisstidamik (optilise kiu ja
objektiiviga).

Minisiini otsa juures on pildistamisala. Pildi saamise ajal
pddrleb objektiiv pildistamisstidamikus, et saada arteri seina
pinnakihist 360° kujutis. Pildistamissiidamik tdmmatakse
automaatselt kateetri véliskesta sisse, et saada arteriaalse
segmendi pidev tagasitombekujutis.

Markerid

Kateetril on kolm rontgenkontrastset markerit.

1. Kdige distaalsem marker, otsa marker, asub kateetri otsast
4 mm kaugusel ja on kinnitatud kateetri imbrise kiilge.

2. Objektiivi marker asub pildistamissudamikul objektiivist
5 mm kaugusel.

3. Lisaks on tagasitdombe marker pildistamisstidamikul
ladtsest 50 mm kaugusel.

Need markerid koos voimaldavad kinnitada kateetri distaalset

otsa ja ldatse asukohta ning pildistamispiirkonda. Objekdiivi

ja tagasitombe marker liguvad tagasitombega, sel lajal kui

otsamarker jaab paigale.

Kateetri Umbrisel on distaalsest otsast 90 cm ja 100 cm

kaugusel kaks sisestussiigavuse markerit, mis néitavad

sisestamisstigavust.

Puhastamine

Kateetri proksimaalses otsas olev Kilgharu Luer-liitmik
holbustab Vis-Rx-i mikropildistuskateetri keskse kateetri
luumeni  puhastamist enne kasutamist hepariniseeritud
soolalahusega. Kateetri puhastamiseks on kaasas 3 ml ststal.
Puhastada tuleb enne sisestamist ja pildistamist. Siistal tuleb
jatta kiilgharu kilge, et voimaldada korduvat puhastamist kogu
pildistamisprotseduuri véltel ja séilitada tagasivoolu valtimiseks
staatiline rohk.

Sondi liidesemoodul (PIM)

PIM tagab nii automaatse pdoramise kui ka pildistusstidamiku
pikisuunalise tagasitombamise Vis-Rx-i mikropildistuskateetris.
PIM kinnitatakse siinile ja selle saab asetada steriilsest alast
valjapoole, et mittesteriilne tehnik saaks kateetri PIM-iga
lihendada ja seda protseduuri ajal kasutada.

Vis-Rx-i mikropildistuskateeter (hendatakse PIM-i kaudu
Gentuity  korgsagedusliku  pildistamisstisteemiga  OCT.
Kogu pildistussiidamiku  podrlemist ja  translatsioonilist
tagasitombumist juhib PIM ja see toimub kateetri Uimbrises.
Ldhemalt PIM-i  kohta vt Gentuity korgsagedusliku
pildistamissiisteemi OCT kasutusjuhendist.

KATEETRI KASUTAMINE

Slisteem annab illustreeritud juhiseid kateetri ihendamiseks
PIM-iga. Juhised kuvatakse nupu Acquire (hangi) valimisel, kui
kateeter pole veel PIM-iga (ihendatud.

Kateetri iihendamine PIM-iga

Mérkus: SO tahendab steriilset kasutajat. NSO tdhendab

mittesteriilset kasutajat.

1. NSO: kinnitage PIM kirurgilise voodi siini kiilge, haakides
klambri (ilaosa siiniga ja kallutades alla.

2. NSO: avage ettevaatlikult kateetri ja siistla kotid ning
kandke sisu steriilset tehnikat kasutades steriilsesse vélja.

3. S0: ulatage kateetri konnektor steriilsusnéudeid taites PIM-i
juures olevale NSO-le.

4. NSO: eemaldage PIM-i konnektori kaas ja kateetri optilise
konnektori kaas.

5. NSO: joondage kateetri konnektorid PIM-i (ihendusportidega
ja sisestage kateeter PIM-i, kuni see kidpsab paika.

6. NSO: poorake optilise pistiku lukk péripaeva asendisse
LOCKED (lukustatud).

Kui stisteem on korralikult tihendatud, 1&heb see (ile jargmisse

valmisolekuetappi.

ETTEVAATUSABINOUD

A Kaitske PIM-i (hendusporte ja kateetri konnektoreid
vedelike eest.

A Arge puudutage kateetri véi PIM-i optilise konnektori
sisemist optikat.

A Kateetri iihendamisel véljaspool steriilset valja asuva PIM-
iga jargige steriilsusnoudeid.

Kateetri ettevalmistamine

1. SO: kui olete pildistamiseks valmis, aktiveerige hiidrofiilne
kate, sUstides rongasse hepariniseeritud soolalahust
vOi  plhkides distaalset segmenti hepariniseeritud
soolalahusega niisutatud marliga.

2. SO: tditke kaasas olev 3 ml slstal hepariniseeritud
soolalahusega ja (ihendage see kateetri puhastuspordiga.
Puhastage kateetri luumenit soolalahusega, kuni distaalsest
puhastusavast valjub 3-5 tilka.

3. SO: jatke puhastussiistal tihendatuks, et kateetri luumenit
saaks vajaduse korral uuesti vélja puhastada.

ETTEVAATUST!

A\ Jitke slstal kateetri puhastusavasse, et véltida Ghu
sisenemist puhastusluumenisse ja voimaldada vajaduse korral
uuesti puhastamist.

Vis-Rx-i mikropildistuskateetri sisestamine ja

paigutus

1. SO: sisestage juhttraat Vis-Rx-i mikropildistuskateetri
juhttraadiluumenisse ja viige pildistuskateeter tle juhttraadi.
Kasutage suunajatena sisestusstigavuse ma6tureid 90 cm
ja 100 cm juures.

ETTEVAATUST!

A Kasutage juhttraati maksimaalse  vélislabimodduga
0,014" (0,36 mm) ja juhtkateetrit minimaalse siselabimoddu-
gaon 0,068" (1,73 mm).

2. SO: kasutades fluoroskoopiat, paigutage pildistuskateeter
huvipakkuvasse piirkonda, kasutades suunajana otsikus
olevaid réntgenkontrastseid markereid, pildistusobjektiivi ja
objektiivist 50 mm kaugusel olevat markerit.

HOIATUSED

A\ Kuikateetri edasiviimisel voi valjatémbamisel tekib takistus,
peatage kasitsemine ja hinnake olukorda fluoroskoopiliselt.
Kui takistuse pohjust ei saa kindlaks teha voi leevendada,
eemaldage ettevaatlikult kateeter ja juhttraat koos.

A Jdlgige  fluoroskoopiliselt  pildistuskateetri  liikumist
VEresoones.
A Kui pildistuskateeter  vdéndub, peatage veresoone

vigastamise voi pildistuskateetri kahjustamise valtimiseks selle
kasitsemine.

A\ Juhttraat peab olema kogu kasutamise ajal kateetriga
Uhendatud.

A\ Veresoone kahjustamise véltimiseks hoidke veresoones
pildistuskateetri kdsitsemisel juhttraati diges asendis.
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ETTEVAATUSABINOUD

A\ Kateetri kahjustamise valtimiseks veenduge, et PIM-i
mootor El to6taks, kui sisestate Vis-Rx-i mikropildistuskateetri
juhtkateetrisse.

A Liigutage pildistuskateetrit alati aeglaselt.

A\ Valitud anatoomia pildistamise tagamiseks jatke juhttraat
paigale, kui pildistuskateeter on paigas.

Pildistusseadete kinnitamine

1. NSO: kui see on tehtud, valige puuteekreenil Acquire
(hangi). Kui kateeter pole veel iihendatud, annab siisteem
juhiseid.

2. NSO: tdpsustage aknas Image Settings (pildistusseaded)
jargmist.

— Valige Pullback Settings (tagasitdmbe seaded).

— Kinnitage vaikimisi loputusvahendi tlitip voi valige muu
loputusvahendi tiitip.

— Jaotises Automatic Flush Detection (automaatne
loputuse tuvastus) valige automaatseks tuvastamiseks
suvand ON (SEES) vGi kasitsi tuvastamiseks suvand OFF
(VALJAS).

Mérkused.

— Automatic Flush Detection (ON) on seade, kus
sisteem  kéivitab  tagasitbmbe  automaatselt,  kui
kontrastaine sUstimise tulemusena tuvastatakse lihike
tihjenemisjdrjestus.  Kui  tihjendamist ei tuvastata
15 sekundi jooksul pérast aktiveerimist, kuvab slsteem
teate Timeout (aegumine). AutomaatreZiimis saate
algatada tagasitdbmbamise kasitsi, valides puuteekraanil
suvandi Acquire (hangi) voi PIM-il nupu GO.

— Automatic Flush Detection (OFF) on késitsiseade.
Pérast tlihjendamist on téheldatud, valige tagasitombe
alustamiseks nupp Acquire (hangi) voi vajutage PIM-il
nupule Go. Kui te ei alusta tagasitombamist 15 sekundi
jooksul parast stisteemi aktiveerumist, kuvab stisteem teate
Timeout (ajalopp).

HOIATUS

A\ Vale loputusaine valimine vdib pohjustada modtmisvigu,
mille tagajarjeks voib olla vale téotlemine. Enne hankimist
veenduge, et aknas Pullback Settings (tagasitombe
seaded) identifitseeritud loputusvahend vastaks kasutatavale
loputusvahendile.

3. NSO: kui see on tehtud, valige puuteekraanil suvand
Confirm Settings (kinnita seaded).

Loputusvahendi ettevalmistamine

ETTEVAATUSABINOUD

A Kontrastainetega ~ seotud  dildisi  hoiatusi  ja
ettevaatusabindusid vaadake kontrastaine juhistest.

A\ Kasutage kontrastainet ja injektoreid kindlasti tootjate
antud spetsifikatsioonide kohaselt.

SO: soltuvalt kontrastaine suste tiitibist tehke (ks jargmistest

toimingutest.

— Automatiseeritud injektori kasutamisel veenduge, et
valitud loputusvahend laaditaks injektorisse, ja médrake
loputuskiirus 4 ml/s voi véaiksem kogumahuga 16 ml voi
véhem ja rohupiiranguga 300 psi (2068 kPa).

— Kasitsi siistimisel valmistage ette koronaarse kontrolli
stistal, mis suudab 3—4 sekundi jooksul siistida kuni 4 ml/
sek.

HOIATUS

A Liigne loputussagedus ja rohk voivad kahjustada veresooni
voi  koos Vis-Rx-i mikropildistuskateetriga  kasutatavaid
seadmeid. Vaike loputuskiirus voib anda kehva pildi.

Eelvaate alustamine (valikuline)

Kateetri asendi kinnitamiseks veresoones tehke valikulised

eelvaatetoimingud.

1. NSO: kui kateeter on paigas, valige Preview (eelvaade).
PIM aktiveerub ja kuvatakse OCT pilt. Umbes 5 sekundiks
kuvatakse ka aken Calibration (kalibreerimine).

2. S0: vajaduse Kkorral kasutage vere eemaldamiseks kateetri
luumenist 3 ml puhastussiistalt.

Joonduse kinnitamiseks sisestatakse 5 ml

loputusainet

Valikuliselt voite sisestada loputusainet juhtkateetri joonduse

kinnitamiseks veresoonega.

1. SO: sisestage ligikaudu 5 ml loputusainet Y-konnektori
kaudu, et téita juhtkateeter loputusainega ja tagada
fluoroskoopia abil juhtkateetri Gige joondus ostiumiga.

2. Jatkake toimingu  aktiveerimisega vOi  vajutage
puuteekraanil (v6i PIM-il) suvandile STOP eelvaatereziimist
véljumiseks.

ETTEVAATUSABINOUD

A Eduka pildistamise tagamiseks peab juhtkateeter olema
suunatud nii, et loputusaine vool suunataks eelistatavalt
sihtarterisse.

A\ Eduka pildistamise tagamiseks valtige kiilgmiste aukudega
juhtkateetri kasutamist.

Kiire podrlemise kaivitamise aktiveerimine

NSO: kui olete kinnitanud juhiku dige asendi ja pildistuskateetri
asendi, valige puuteekraanil suvand ,Enable” (aktiveeri) voi
vajutage PIM-il rohelist nuppu ,Go", et kdivitada PIM-i kiire
podriemine.

Kui PIM saavutab téiskiiruse ja kateeter on kalibreeritud, on
stisteem tagasitdmbeks valmis. 15 sekundi kell hakkab to6le
ja slisteem nouab loputusvahendi stistimist.

Markus. Kui te ei siisti loputusvahendit ega alusta
tagasitommet 15 sekundi jooksul, peatub PIM-i pdérlemine
taielikult ja kuvatakse sénum Timeout (ajalopp). Valige OK ja
seejérel stisteemi aktiveerimiseks Enable (aktiveeri), kui see
on pildistamiseks valmis.

Loputusvahendi siistimine ja tagasitombe
alustamine

HOIATUS

A Enne  loputusvahendi  ststimist ~ veenduge, et
hemostaasiklapp oleks pingul, et véhendada kateetri tahtmatu
liikumise voi loputusaine lekkimise ohtu ststimise ajal.

1. SO: siistige loputusaine juhtkateetri Y-konnektori kaudu
sihtarterisse.

2. NSO: olenevalt suvandi Automatic Flush Detection
(automaatne loputuse tuvastus) valikust tehke (ks
jargmistest toimingutest.

— Automatic Flush Detection (SEES): sisteem kdivitab
tlihjenemise tuvastamisel automaatselt tagasitdmbe.
Teise voimalusena saate enne automaatset kdivitamist
alustada tagasitommet késitsi, valides puuteekraanil
suvandi Acquire (hangi) voi vajutades PIM-il rohelist
nuppu Go. :

— Automatic Flush Detection (VALJAS): valige
puuteekraanil suvand Acquire (hangi) voi vajutades
PIM-il rohelist nuppu Go, et kdivitada tagasitomme
ja alustada pildistamist, kui veri on eemaldatud ning
kuvatakse selge pilt (1-2 sekundit parast loputusvahendi
s(istimist).

Pilt kuvatakse pérast tagasitombe I6puleviimist. Optiline

pildistussiidamik naaseb edasiseks pildistamiseks mbrises

distaalsesse asendisse.

ETTEVAATUST!

A\ Kui optilise pildistusstidamiku ette tekib distaalsesse

asendisse naasmisel takistus (keerdumise vOi ummistuse

tottu), siis Advance Force Limiter paindub, et absorbeerida

ettepoole suunatud liikumist. Kui see juhtub, eemaldage

pildistuskateeter ettevaatlikult juhtkateetri kiiljest. Kui on vaja

lisapildistamist, asendage see uue kateetriga.

Mérkused.

— S0: eemaldage kateeter alles siis, kui olete veendunud, et
pilt on korralik.

— NSO: iihendage kateeter PIM-i kiiljest lahti alles siis, kui
olete slisteemiga tootamise téielikult 16petanud.

KATEETRI EEMALDAMINE

Kui olete veendunud, et pildid on korralikud, tehke kateetri

eemaldamiseks jargmised toimingud.

1. S0: eemaldage Kkateeter fluoroskoopiat kasutades
ettevaatlikultjuhtkateetrikiljest, kontrollides valjatombamise
ajal kateetri, juhttraadi ja juhtkateetri asendit.

HOIATUS

A\ Veresoone voi kateetri kahjustamise véltimiseks arge
suruge juhtkateetrit kateetri eemaldamisel kaugemale
veresoonde.

2. S0: pérast Kkateetri eemaldamist patsiendilt kasutage
Vis-Rx-i  mikropildistuskateetri ~ puhastamiseks 3 ml
puhastussiistalt, kuni puhastusavast véljub 3-5 tilka
soolalahust. Hoidke puhastussiistal kogu protseduuri valtel
Uhendatuna.

3. S0: vilise vere ja loputusvahendi eemaldamiseks plihkige
kateetri distaalset osa soolalahusega.

HOIATUS

A\ Voimaliku  steriilsusreeglite  rikkumise  valtimiseks
(ihendage Vis-Rx-i mikropildistuskateeter PIM-ist lahti alles
siis, kui protseduur on Iopetatud.

Kui kateeter eemaldatakse juhtkateetrist ja rohkem pole vaja
pildistada, voib selle PIM-ist lahti tihendada.

KATEETRI LAHTIOHENDAMINE
PIM-ist

1. NSO: hoidke kateetri konnektorist kinni ja avage optiline
Uihendus, keerates seda vastupéeva asendisse UNLOCKED
(lukust lahti).

2. NSO: kateetri eemaldamiseks PIM-ist haarake kinni
tagasitdmbekonnektorist (mélemalt poolt pigistades).

3. NSO: Kkateetri ja PIM-i tagasitbmbelihendusportide
kahjustamise véltimiseks asetage PIM-ile kaitsepordi kaas.

ETTEVAATUSABINOUD

A\ Kui PIM-iga pole kateetrit iihendatud, veenduge, et PIM-i
konnektori kaas oleks mustuse ja kahjustuste eest kaitsmiseks
kindlalt paigas.

A Kui PIM-i ei kasutata, hoidke alati seda PIM-i aluses nii, et
PIM-i konnektori kaas jadks allapoole.

A Arge puudutage kateetri v6i PIM-i optilise konnektori
sisemist optikat.

A\ Kaitske PIM-i (ihendusporte ja Kkateetri konnektoreid
vedelike eest.

4. NSO: korvaldage Kkateeter kooskodlas —heakskiidetud
meditsiinipraktikaga ning kehtivate seaduste ja madrustega.

HOIATUS

A\ Katester on moeldud ainult (ihekordseks kasutamiseks.
Arge kasutage, steriliseerige ega tdddelge seda uuesti.
Korduskasutamine voi -to6tlemine voib kateetri materjali
kahjustada voi patsienti nakatada.
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G 08nyisc xpriong

Npoopil6pevn xprion

To oboma aneoviong OCT vynhic sugvoTnTag Gentuity” mou ouvdéetal
otov kabetpa pkpoaneoviong Vis-RX” mpoopietat yia yphon otig
otegavidiec aptnpie¢ aoBevov mov elvar umoyR@Iol yia SIAVAKY
ayyelorhaotiky. O kaBetrpag pikpoanekoviong Vis-Rx  mpoopiCetal
yla xpron o€ ayyeia pe Oldpetpo amd 1,3 éwg 6,0mm. O kabetrpag
Hikpoametkoviang Vis-Rx dev mpoopiCetal yia xprion o€ ayyeio-otéyo mou
éxetumoPhnBel mponyoupévawe o dladikaoia mapdkapyng (bypass).

Avrevdeifeg

Ot avrevdei€elc ypriong Ttou ovotrpatog amekoviong OCT uynig

ovyvotnTag Gentuity mephapBavouy Hetagh aMwv:

— Bakmpaia f ofyn

— Meéilovec avwpahieg Tov ouoTApatog NG

— 2Taop6¢ TG 0TEQaviaiag aptnpiag

— YoBapr apioduvaikr aotddela r 6ok

— ONikr amoppacn

— Meydhog BpopBog

— Oeia vegpikr avendpkela

— AoBeveic mou dev mnpolv Ta kpiipla yia  aoptooTepaviaia
napdkapyn (AXM)

— AdBeveic mou dev minpolv Ta Kpitpia yia Sladeppikr SIAVAIK)
ayyelomaotikr Twv otegaviaiwy (PTCA)

MPOEIAOMOIHZEIZ

A Tpw ypnoononjoete tov kaBempa pikpoaneikoviong Vis-Rx,
dlaBaote 1o Eyxetpidio yprion tou auotriuatog amexovians OCT vpnhric
auyvatnTac Gentuity yia va e6oIkelwBeite e Ti¢ mpooBete¢ mpoetdonolroelg
Kat pouAGeL.

A To ovomua anewoviong OCT uynMig ougvotnrag  Gentuity
mpoopileTat yia ¥prion AmoKAEITIKA amd (aTpIKG MPOCWIKO Mo ival
EKaIOEV|IEVO 0T XPAON TOU KAl KATAPTIOHEVO OTIC KAWIKEG dladikaoieg
710U TIPETEL VO EQAPOTTONV.

A\ Katd m Oidpxela TG enéyupaon, mpénet va yopnyettar n kataMnin
QYWY e QVTINKTIKA Kat ayyelodlaoTalTikd, avahoya e TIG avaykeg,

A\ Kabe mpowdnon kat kivnon tou kaBetrpa piikpoanietkaviong Vis-Rx fa
mpémel va napakohouBeitat {éow axtvookomikod eomhiood. OpovtiCete
navta n dladikacia mpowbnong kat agaipang Tou kabetrpa va yivetal
apyd. H un mapakohouBnon e kivnang Tou LaTpoTexvoAoyIkoD mpoiovTog
1100 QKTIVOGKOTIKOD €60mALaI0U imope( va 0nyriael 0€ TPAUATIONS TOU
ayyeiou 1y o¢ {njitd Tou maToVTOG.

A\ Katd m 8idpketa e xpriong, 1o aUpa-08nyoc Ba mpémel val elval
auvdedepiévo povigia otov kabetpa. Mnv anoalpete kat inv mpowbeite 10
00pHa-0dny6 TpWV a@aIpéoeTe Tov kabetrpa.

A\ Ev owvavtioete aviiotaon katd v mpoc8non 1 v agaipeon
ToU KaBempa  ikpoamewoviong Vis-Rx, diakoyte Toug xelplopolg
kat alohoyrote TV KATdoTaon pe akTvooKomikd e¢omhiopd. Edv Oev
elvar duvato va kaBopiotel 1y va avTipeTwmoTel N artia ¢ avtiotaong,
ApalpéoTe MPooeKTIKA Tov kaBeThpa padl e To o0ppa-0dnyo.

A\ Anoguyete oe ke nepimtwon m Biain ewwaywyr ou kabetripa o€
auhol¢ o €ival TEVOTEPOL Ao TO 0{a TOU KabeTpa.

A\ Katd my mpoc8non 1 Ty agaipeon o kaBetipa e Gkpo Tomov
«monorail» [1€ow evog ayyeiou dlaoTeMaLevou Héow stent, o kaBetpag
{mopet va aykioTpwoel To stent petadh e ouuBoAr¢ Tou kabetpa Kal
Tou 00pHAToc-08nyoU, e anotéheaia Tov eykhwpiapo Tov kabetpa kal
70U 00pHatoc-08nyol, Ty amokdMnan Tov dkpou Tou KaBetpa kat/q T
{leTatomon Tou stent.

A 0 kabetipag égel umophnBel o amooteipwon e aktvoBolia
kat mpoopiCetal yia pia xpron povo. Mnv  emavaypnolpomoleite,
EMavanooTelpWVeTe kai Inv umoBdMete oe ek véou emedepyaoia. H ex
Véou pnon i 1 enavenesepyaoia pmopei va odnynoet oe umoBabyion e
MoI0TNTaC TwV UNKWV ToU KaBerpa 1 o€ pokuvon Tou aoBevn.

A\ Mn mupetoyovo. Mn xpnotonoteite ev 1 ouokevaoia éyel
napaBlaotei i gépet onuddia aloiwang.

A\ My xpnotgonoteite tov kaBetrpa petd v nuepopnvia Méng, 1 edv
eV avaypapeTal npepopnvia ot cuokevaoia.

A 0 xaBerpag dev elvar ovpBatdg pe Teyvohoyia  ameoviong
Layvntikol ouvtoviapol (MRI).

MPOO®YAAZEIZ
A\ Tlpw and m ypron Kkat yia va ywpioete kahitepa 0 TOoioy,
oupBouleuteite To Eyyeipidio ypriong tou ovatruatog ameikdvions OCT
vynAric auyvatnrag Gentuity.
A Avatpéte o 0dnyiec T OKIGYPAQIKOD [IECOL VIO YEVIKEC
TIPOEIBOION0ELC Kal TIPOQUAGEEL OXETIKA L Ta OKIAYPAPIKG péoa.

Emmlokéc
Jtou¢ Kwolvoug Tou  oyetiCovtal pe TV Qyyelakr  AmEIKOvion
mephayBdvovtat ot kivouvol Tou  aeopoly  OAeC T dladikaoieg
kaBetnptaapov. Ot mapadtw emumhokég (o napatifevrat ae aganiki
0elpd) eival mBaveg Moyw evbayyelaknc amelkoviong Kal evoéyetal va
XPELaoToV MPOOBETN LaTPIKT aywyn, MepapBavopévng TG XELPOUPYIKNG
eméupaong.
— 080 éuppaypa Tou puokapdiou 1y aotabrc atBayxn
— ANépyiki| avtiépaon oTo oKIaypagIko
— Avaroiia, Tpaupatiopog 1y Sidtpnon T aptnpiag
— Kapdiaxég appubpieg
— 2Taop6q G oTepaviaiag aptnpiag
— Odvarog
— Epponq
— loyaia Tou puokapdiov
— Negpiki avenapkela amd T xpAon oKlaypagikoy

Yynuatiopoc Bpoppou

Mpoopi{opevor xproTeg

To 1atpoteyvoloyiko mpoidv mpoopietal yla xpAon amd (atpolg Kal
TeVIkoOg o éxouv  ekmaibevtel oty ektéheon  evbooTepaviaiwy
emepfarikav  dadikaoly péow kabetpa. Ot latpol autoi €ival
edelblkevpévol oty eneppatikr kapdiohoyia. O enepBatikdg kapdlohdyog
auyva éyel padi ou évav/pia Bono emepBarikd kapdiohdyo, évav TexVIKG
gpyaotnpiou kaBetnptaatol 1 évav voanheutA/voonAeutpla.

Neprypagn

0 kaBeripag pikpoameoviong Vis-Rx evat évag kaBetpag Tayeiag
avtaMayig (RX) amotehobpevog and éva dkpo Tumou «monorail» prikoug
17mm oupBatd pe éva obppa-odnyd 0,014” (0,356mm). O kabetripag
éxel péyeBog 1,8Fr, extoc amd ta onpeia twv deiktav BdBoug eloaywyng
0rou To éyeog Tou gravet ta 2,0Fr. To woéhio prikog To kabetrpa eival
165cm. To amw akpo ata 30cm diabétel vbpoPINn emkdAuyn yia kakutepn
Aimavon.

0 kaBetrpag pukpoaneikoviong Vis-Rx amoteheitat amd 600 kataokeveq:
éva e§wteptko mepiPAnua kabBetipa Kat pia kevipikiy didtadn ametkoviong
(mou @épe ua ok va kat it didtaén eaxoo).

H (ovn aneikoviong Bpioketal kovid ato dkpo Tomov «monorail». Katd
NV Anotunwon TG EKOVAS, 0 QAKAG TEPLOTPEPETAL EVTAG TNG KEVIPIKAG
didtadng amewoviong yia va MaBel pia eikova 360 Tou empavelakol
0TPWHATOG TOU TOWHATOG TG aptnpiag. Me Tv autépatn ouatohy g
Kevtpikn¢ didtaéng eviog Tou efwtepikol mepAAUaTog Tou Kabetrpa,
hapBdverar pia ouveyopevn eikova tou pullback Tou TaAHatog e aptpiac.

Deikte

0 kaBetripag pépel TPEL aKTIVOOKIEPOUC SelKTEC:

1. Tov anwrato O¢iktn, i deiktn onpeiov TéNoug, mou Ppioketat 4mm
and 1o akpo Tou kaBerpa Kal eivat mpooapTnévog oo mepifAnpia tov
kabetrpa.

2. Tov deiktn @akou o Bpioketal S5mm and Tov Gako mavw otny
Kevtpikr dldtadn ameikoviong.

3. Yndpyel kat évag axopn deiktng Pullback mou €iva tomoBetnpévog
50mm and To Qako, mavw TrV KEVTPIKT O1Tagn ameikoviong,.

Madi, autoi ot beikteg emrpémouv T empePaiwon g Béong Tou Anw

dkpou Tou kaBetpa, TG Béong Tou gakol kat TG {wvng amekoviang.

O beiktec pakod kat Pullback petakwotvtat padf pe 1o pullback, eve o

beiktng onpieiov Téhoug mapapiével atabepac,

To mepifAnua tou kaBetipa gépet dbo Oeikteg eloaywyng Paboug ota

90cm kat ota 100cm avtiotola and 10 Amw Akpo, ToU TAPEXOLY i

évdelén ov Baboug ewaywyic.

KaBapiopdcg

Fvag alvoeapog Luer otov mheupikd Bpayiova, oto yyig dkpo Tou
kaBetpa, Oleukohlvel Tov kaBaptopd Tou kevipikol auhod Tou kaBetrpa
T0U KaBetrpa pikpoamelkoviong Vis-Rx (e nraptviopiévo euolohoyiko 0po
mpw an6 T yprion. Na tov kaBapiopd Tov kabetpa mapéyetar aupiyya
3ml. O kaBapiopog mpémel va mpaypatomolettal TtV amé Tnv eloaywyr kat
v aneikovion. H obptyya Ba mpénet va eivat mpoaaptnyiévn atov meupiko
Bpayiova yia va emrpémel T enavaAnyn tou kaBapiopod kaf' oAn
dladlkasia TG amewoviong kat yia va dlatnpei Ty TiEon OTATIKM (OTE va
{nv unapéel emotpogr poric.

Movdda Siemagic aeOntipa (PIM)

H PIM mapéyel Tautoypova auTopaTOMOINUEVT TIEPIOTPOPY] Kal Katd
fnkog pullback g kevpikAg didtagng ametoviong eviog Tou kabetipa
Hikpoanelkoviong Vis-Rx. H PIM pmopei va otepewdel névw otn pdya kat
va TonofeTnBel kT¢ TOV aMmooTEpWEVOU Tiediou EMTPEMOVTAC £T01 OTOV

1IN amoOTEIPW{IEVO TEXVIKG va ouvdéael Tov kabetripa oty PIM kai va Tov
ertoupynoel eve ekteheftal 1y dladikaoia.

0 kaBetrpag pikpoameikoviang Vis-Rx ouvdéel 1o 00aTNHA AMEKOVIONG
OCT vgnhng ovyvotnrag Gentuity péow e PIM. H meplotpogn g
Kevtpikig S1dTagng ametkoviong kai To petagopikd pullback kateuBivovtal
an6 v PIM kat mpaypatomololvtal 1o e0wTePIkd Tou mepIBAaTog Tou
kaBethpa. la meplaodtepeg minpogopieg oyeTikd e Ty PIM, avatpééte
010 Fyyeipidio yoriang tov avatriuatog aneikdvions OCT vnAric auyvotntag
Gentuity.

XPHZHTOY KAOETHPA

To obotnua mapéyel elkovoypagnéves odnyieg xpriong yia m olvogan
Tou kaBetipa oty PIM. Ot odnyieg epgaviCovtal 6tav méoete 1o Koupm
Acquire, spoaov o kaBetpag dev éxet ouvdedei akopa otny PIM.

Lovdeon Tou kaBetiipa otnv PIM

Inpeiwon: Ta apyika SO onpaivouy Amooteipwpévog Xelpiotg. NSO

anuaivouy Mn AooTelpwpévog XelpLoTrG.

1. NSO: Yuvoéote v PIM ot paya TG Yelpoupyikng KAvng
QYKIOTPWVOVTAG TO EMAVW HEPOG TOU OPLYKTIPA 0T PAYA KA YEPVOVTAG
10 IO Ta KATW.

2. NSO: Avoite mpooektikd TI¢ aakoUhe¢ e Tov kaBetipa kat )
0UPIYYa KAl LETAQEPETE TO TIEPIEXOLEVO OTO AMOOTEPWUEVD Tiedio
€papuoovTag amooTEIPWHIEVEC TEXVIKEC.

3. SO: XpnolLomoLVTag amooTEIPWHEVES TERVIKES, TIEPATTE Tov 0VOET|O
Tou kaBetripa oto NSO kovtd otn PIM.

4. NSO: Apaipéote To kdhuppa and Tov abvdeopio g PIM kai to kdhuppa
ano Tov omTikG a0voeopo Tou kaBetrpa.

5. NSO: EvBuypappiote Toug ouvdéapioug kabetripa otic Bupeg olvbeong
e T PIM kau eloaydyete Tov kaBetipa otny PIM péxpt va aogahioet.

6. NSO: MNepiotpeyte T0 GUOTNHA KAEIOWHATOG TOU OMTIKOU GUVOETHOU
mpog Ta 0€€1d ¢ Béon «LOCKED».

Aol cuvdebei owotd, To obomua petapaivel oto endpevo oTAdo

ETOIHOTNTAC.

MPO®YAAZEIZ

A Tpootatebore 1i¢ Bpec odvdeang e PIM kat Toug ouvd£opoug Tov
KaBetpa amé vypd.

A\ My ayyiCete Ty eowtepiki omTIKI] iva Tou omTIKoD ouvGEopoU o
@épet o kaBetpag 1 n PIM.

A\ Egappoote Teyviki anootelpwanC 6tav auvSEeTe Tov KaBeTpa oty
PIM, n omoia Bpioketal eKTag yelpoupylkol mediov.

Npostotpacia Tov Kabetipa

1. S0: Otav €iote étolfiol yia TV AMEIKOVION, EvePYOMOL0Te TV UOPOPIAN
EMKANUYN EYXUOVTAC NMIAPIVIOLEVO QUOLOAOYIKO 0pO 0T OTEPAVN 1)
okouniCovtag To dmw TAua [e pia yala voTiopévn o NTapIoLEvo
(UGLOAOYIKO 0PO.

2. SO: [epiote ™ mapeyOuevn 0ptyya 3ml e NTAPIVIOLEVO QUOIOAOYIKO
0po kat mpooaptrote ot Bopa kaBapiopov kabetrpa. Kabapiote Tov
auhé Tou kabetripa e puatohoyikd 0pd péxpL va Byouv 3-5 aTayoveg
ané v dnw é¢odo kabapiopov.

3. 50: Agriote ) a0piyya kabapiopiol ouvdedepiévn, wote va elvar duvatr
n enavann Tou kabaptapo Tou avhol Tou KaBeTrpa, €av ypelaoTel.

MPOZOXH
A My agaipeite ) odpiyya and tm B0pa kabapiopod kabetpa yia
va nv €0é\Bet aépag otov auld kaBaplopol kai yia va eival duvatd n
emavalnyn Tou kabaplopiol eqv ypelaoTei.

Ercaywyn kat tomoBétnon tov Kabetpa

mkpoaneikoviong Vis-Rx

1. SO: Eioaydyete T0 00ppa-odnyd otov auhd Tou o0pHATOC-06nyol
10U KaBeThpa pikpoanelkoviong Vis-Rx kat mpowbrote Tov kabetrpa
aneikoviong mavw and to oppa-odnyo. Xpnalpomomate wg odnyolg
Ta onpeia BdBou eoaywyrc ota 90cm kat ota 100cm.

MPOZOXH

A\ Xpnowonoifote va UpUA-00Ny0 e PéyIoTn eEwTepikr| SIGLETpo

0,014 (0,36mm) Kai évav kabetripa-0dny6 pe EAAXIOT) €0WTEPIK

d1apetpo 0,068" (1,73mm).

2. S0: Me  Porieia aktivookomkol e€omhiopioy, TomoBeTote Tov
KaBeTpa aneikoviong oty mepLoxr EvIapépovTog, XpnoILomoLVTag
TOUC AKTIVOOKIEPOUG BEKTEC TOU OnpElou TENOUC, TOU (KOl amelKoVIong
katTou befkn mou Bpioketat S0mm amd Tov eako.
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MPOEIAOMOIHZEIZ

A\ Ev owvavtioete aviiotaon katd v npo8non 1 v agaipeon
T0U KaBeTpa, O1aKOYTE TOUG XEPIOpOUG Kal a&lohoyRoTe TV KatGoTtaon
le aktvooKkomko e§omhioplo. Edv dev elval duvatd va kabopiatel 1 va
QVTIHETWIOTEL N arTia TG avTioTaon, apalpéate MpooeKTIKA Tov KabeTrpa
pad{ e To obppa-odnyo.

A\ Kabe mpowbnon kat kaBe kivnon Tou kaBetipa amewoviong o1o
ayyelakd alotnua Ba mpénel va mapakohovBeital [€ow aKTIVOOKOTIKOD
§omhiapio0).

A\ Edv o kaBetrpag ameikoviong oTpap@oel, SIKOPTE TOUG YEIPIoHOUC
yia va pnv mpokhnBei Tpaupatiopog oto ayyeio i (i otov kabetripa
QAMeKOVIoNG.

A\ Katd m Sidpketa e xpriong, 10 aUpa-08nyo¢ Ba mpémet va elval
auvdedepiévo povipa otov kabetrpa.

A\ Tiava anogOyete Ty atpoppayia oto ayyelo, Statpriote T 8¢on Tov
aUppaToc-00nyol evw xelpiCeate Tov kabeTipa amelkoviong aTo ayyeio.

MPOOYNAZEIZ

A Tiava anogiyete {npud otov kabetrpa, BePaiwdeire 611 To potép e
PIM AEN Nertoupyei 6tav elodyete Tov kaBetpa pikpoanetkoviong Vis-Rx
otov KaBetripa-0dnyo.

A\ OpovtiCete mévta va mpowBeite katva anoodpete tov kabetpa apyd.
A Tia va e€aopaioete TV aneovion TG emeypévng avaropliag,
[NV pETaKIveite T0 00ppa-0dnyd agou pmet otn Béon Tou o kabetpag
QAMEKOVIONC.

Empepainon Twv puBpiccwv ameikoviong

1. NSO: Orav €iote towuog, emhééte Acquire oty 0Bovn aerc. Eav o
kaBetipag Oev éxel auvdeBel akdpa, TO 0UOTNHA TIAPEXEL OETIKEG
odnyiec.

2. NSO: AxohouBrote ta mapakdtw Pripata oto mapdBupo Imaging
Settings:

— Em)éEte Pullback Settings.

— EmpeBaote Tov mpoemheypévo oMo Flush Media i emhéte
Mo tomo Flush Media.

— Juy evotta Automatic Flush Detection, em\ééte ON yia
autopatn aviyveuon, 1} OFF yia xelpokivt aviyveuon.

Inpewoelg:

— Automatic Flush Detection (ON) €ivai n poBjion omou o obotnua
mupodotel autopata éva pullback otav aviyveutel pa olvtopn
akohoubia ékmuang wg amotéheaia TG éyxuong oklaypagikol. Eav
bev aviyveutel ékmhuon eviog 15 SeutepoEmTwV LETA TV evepyomoinar
ToU, T0 oboTHa eupaviCel eva prvupa Timeout. Mmopeite va
Eexwvioete 1o pullback yepokivnta oe autépatn Aettoupyia méovtag
70 koupi Acquire oy 086vn agric  To koupri GO oty PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) eivat n yeipokivntn poBpion.
Meta v ékmuon, mélete o koupni Acquire rj matdre Go oty PIM
yla va gexwioet o pullback. Edv dev ekkvroete To pullback evtog 15
SEUTEPONEMTWY |IETA TV €vepyomoinon Tou GUOTAATOC, TO GUOTNA
eugaviCet éva pvupa Timeout.

NPOEIAONOIHZH

A\ H emoy akataMnhou péoou ékmhuong pmopet va odnyroet o€
opdhuata pétpnong mou Ba pmopoboav va odnynoouv e Yoprynon
akat@MnAng aywyrc. Mpv amd v ayopd, BeBaiwbeite 6Tt To péoo
ékmuong mou mpoadiopiCetar oto mapabupo Pullback Settings eival 10
010 L& To OOV éKMAuGNG TIOL XPNOIHOTOLETE.

3. NSO: Orav eiote étoipiol, emhé€te «Confirm Settings» ot 0Bovn agn.
Mpostotpacia Tov péoov ékmAuong

MPO®YAAZEIZ

A Avatpé€te o odnyiec U OKIGYPaQIKOD [IEGOL VIO YEVIKEC
Tipoeldonotoeic kat MPoQUAASELS Tou agopoLy Ta oKiaypapikd Heaa.

A BePaiwBefte 6T YpnoILONOLETE T0 OKIAYPAQIKG [EDD KAl TOUC
EYXUTIPEC OOUQWYA e TIG TPOOLAYPAPES TwV KATAOKEVATTRY TOUC,

SO: Avaloya (i€ Tov TUIO €yXUONG TOU OKIAYPAPIKOU [iédou, TIpopeite o€

éva and a e§AG:

— Edv ypnolporoteite autdpato eyxutipa, Pefaiwbeite ot 10
emheyévo [1éoo ékmuong éxet popTwdel atov eyyutipa Kai opiote
Tov pubu6 ékmuang oe 4ml/deut. 1) hydepo, e ouvohikd byko 16ml 1
Nyotepo kat 6pto mieong Ta 300psi (2068kPa).

— Eav ypnowornoieite xeipokivnto €yxXUTAPA, TPOETOLAOTE LA
aUpIyya eAéyyou oTepaviaiag aptnpiag e SuvatdTnTa €yxuang €wg kat
4ml/deut. yia 3 €wc 4 deutepohenta.

MNPOEIAONOIHZH

A\ 0 unepBohikdc puBuog ékmuong kat 1 unepBoMiki nieon mopei va
mpokaéoovy {nuid oTo ailo@dpo ayyeio r oTa laTpoTeRVoNoyIKA poidvTa
IOV YPNOILOMOLoUVTaL O GUVSUAGHO e TOV KaBeTripa HIKPOAMEKOVIONG
Vis-Rx. O xaunAd¢ pubég ékmuang pmopei va 0dnynoet oty elpdvion
Bolig elkovag.

‘Evapn mpoemokommon¢ (Mpoatpetiko)

AxohouBrote Ta mpoaipeTika Brata ato Preview yia va empefaiwoete

B¢on Tou kaBeTripa 010 £0WTEPIKA TOU ayyEiov.

1. NSO: Me tomoBetnévo tov  kaBetipa, emhééte  Preview.
Evepyorotefrai n PIM kat epgaviCetat n eixova OCT. EppaviCetal emiong
70 mapaBupo Calibration yia nepinou 5 deutepohenta.

2. S0: Edv kpiBei amapatmo, xpnolgomolate T auptyya kabapiapoy
3ml yta va amopakpiveTe TV aipia and Tov auhd Tou kabetrpa.

Xopniynon pécov ékmiuong 5Sml yia empefaiwon

gvBuypdppiong

MpoaipeTikd, {mopeite va yopnyrnaeTe [éoo ékmuang yla va emBeBaiwoete

N evBuypdypion Tou kaBetipa-0dnyou e To ayyeio.

1. SO: Xopnyrate mepimou Sml pégou ékmuang [éow Tov ouvdEajIo oe
oyHa Y yia va yepioete Tov KaBetpa-o0nyd pe péoo ékmhuang kat va
blaogahioete Ty katdMnAn evBuypdppion Tov kaBetrpa-odnyou pe
70 0TOLL0, (1€ Tn) BoriBela Tou akTvooKiepol Edou.

2. Mpoywpnote oto Priua Enable 1y méote STOP atnv oBovn agi (1)
oty PIM) yia va e€é\Bete and T Aeroupyia Preview.

MPOOYNAZEIZ

A T va aogadioee Ty emmuyia e aneévione, 0 08nyoc-
kaBethpac Ba mpémet va eivat mpooavaToNO}IEVOG €T0L (OTE Val KaTeVBUVeL
Katd mpoTipnon T por} Tou HEoou EKMaNG 0TV apTnpia-oToyo.

A\ Tiava efaogahioete ny entuyia g anekovIong, in pnotLonoloeTe
00nyo-kaBetrpa pe maivég omec,.

Evepyomoinon ¢ évapéng Te mepiotpoig uynhrc
Tayutnrag

NSO: Aol empefaiwoete T awatr Béon Tov 06Nyl kat Tov kabetrpa
anekoviong, emiééte «Enable» oty 0Bdvn ari¢ ; mathote o mpdatvo
koupni Go oty PIM yia va ekwnoet ) mepiotpogr vynArg TaxutnTag e
PIM.

Otav n PIM gtdoer o mijpn TayUtnTa Kai éxel ohokhnpwlel n
Babuovenon tou kabetrpa, To ouoTnua eval étoo yia pullback. =eva
70 pOAOL TwV 15 GeuTePONEMTWY, Kall To 0UOTN A bivel EVTOAT yla Ty éyxuan
ToU édou éKmuang.

Inueiwon: Eav Oev eyxboete To éoo ékmhuong kal ekkiviioete To pullback
evtd¢ Twv 15 beutepohemay, n meplotpogr g PIM SlakomTetar evtehwg
kat epgaviCetal éva prvopa Timeout. Emécte OK kal botepa emAécTe
Enable yia va evepyormoioete o obotua otav €iote étoipiol yia v
QMEKOVION.

‘Eyxuon pécov ékmAuong kat ekkivion tov Pullback

MPOEIAOMNOIHZH

A Tpw eyxboete 0 péoo ékmuong, BeBaiwbeite du n BalBida

QHOGTAoNG Elval oIypéVN, yia va HelkoeTe Tov kivouvo akovolag kivong

Tou kaBeTpa 1| Slappong Tou a0 EKMNG Kata Ty Eyxuon.

1. S0: Eyyote 10 péoo ékmuong otV aptnpia-0Tox0 péow Tou
ouvdéajiou oe oynua Y otov kabetripa-0dnyo.

2. NSO: Avdhoya pie T piBuion Automatic Flush Detection o éxete
emNECeL, KavTe éva and Ta 4G

— Automatic Flush Detection (ON): To obotnpia ekkivel autopata
10 pullback 6tav aviyveutel n ékmhuon. EvaMaktikd, pmopeite
va ekkwoete yewpokivnta o pullback mpw and v autopat
nupodotmnoan emiéyovtag Acquire otnv 0Bovn agri i iatwvTag 1
mpaovo koupni Go otny PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF): Em\éSte Acquire oty
ofovn aeri¢ 1} mathote 1o mpdawo koupni Go atnv PIM yia va
ekkwioete 1o pullback kat va EexwhoeTe va amotum@veTe TIC
€lkoveq LONG agalpeBel To aipa kat eppaviote pia kabapn €kova
(1-2 bevtepoOhenTa (1eTd TR €yyuon ToU 100V EKMAVANG).

H eova eppaviCetar petd v ohokhjpwon tou pullback. H kevrpik
dlTadn omTIKAG amekoviong EmoTpéQel oy dmw Béon evtog Tou
MePIBAALATOC 1 Vel OUVEXLOTEL 1) QMEKOVLON.

MPOXOXH

A\ Eav 1 kevipikr) S1GTaén OMTIKAC ameikoviong ouvavtrioel aviiotaon

katd v emotpoer oty dnw Béon evid Tou mepiPAfuatos (Aoyw

otpaepatog i eymokrc), o Meptopiatrc dvvapng mpowbnang Ba kappBei

yla va anoppognoel Ty kivnon eunpdc. Edv oupBel autd, agaipéote

MPOOEKTIKG  Tov  kaBetrpa amelkoviong and  Tov kaBetripa-oonyo.

TomoBetrote véo kaBetrpa edv amarteitat va ouve1oTei n ametkovion.

Inpewoelg:

— 50: Mnv agaipeite Tov kaBetpa péxpt va emBeBaicoete 0t n eikova
elval amodektr.

— NSO: Mnv amoouvdéete Tov kabempa and v PIM péypt va éxete
Tehelwoel kdBe epyaoia e To oboTnpa.

AQAIPEXH TOY KAGETHPA

Aol empeBaloeTe 611N €kOVa 1 01 EKOVEG elvat Kahég, akohouBrote Ty

napakdtw dladikaoia yia va apaipéoete Tov kabetrpa:

1. S0: Me ) BonBeia akTivookomikoy eomNOHOU, aQAIPEDTE TIPOOEKTIKA
Tov kaBetripa and Tov kabetpa-odnyo, eAéyyovtag Ty katdotaon
Tou KaBetrpa, T0 0Uppa-08ny6 kat Tov KaBetpa-odnyd Katd v
anopdxpuvon.

A\ Tia va anogoyete Ty mpokAnon (g oto ayyio 1 otov kabetrpa,
{nv méCete Tov kabetpa-0dnyo Mo {€oa 0TO AIUOPOPO ayyeio oTav
agalpeite Tov Kabetpa.

2. 50: Apou agaipéoete Tov kaBetrpa amé Tov acbevr, xpnotyomotote
m obpiyya kaBapiapod 3ml yia va kaBapioete Tov kaBetrpa
lukpoanetkoviong Vis-Rx péxpt va tpégouv 3-5 atayoveg gualohoyikol
opol and v ¢odo kaBapiopov. Kpatiote ) ovptyya kabapiapiol
ouvdedepévn katd Ty ektéheon g dladikaoiag.

3. S0: KaBapiote To dmw Turipa Tou kabetrpa (e GUaIoAOYIKO 0po yia va
AQUIPEOETE TO EEWTEPIKO flia Kal TO [1€00 EKTTAVONG.

MNPOEIAONOIHZH

A\ My anoowvdéete Tov kaBetripa pukpoaneoviong Vis-Rx amé my
PIM péxptva ohokAnpw8ei n dladikaaia, yia va amo@uyete mbavr poAuvon
T0U QMOOTEPW]IEVOU TEGIOV.

Otav agaipedei o kabetipag and tov kabetrpa-0dnyo kai dev amarteital
aMn aneikovion, Lmopei va amoouvdeBel amé v PIM.

HAMOXYNAEZH TOY KAGETHPA
AMO THN PIM

1. NSO: Kpatrote Tov a0voeopio Tou kabetpa kat EekAEIOWOTE TOV OTIKO
obvdeayo otpiBovtd Tov mpog Ta aptotepd ae Béon «UNLOCKED.

2. NSO: Midote tov abvdeopio Tou pullback (méovtag kar amd Tig S0
Theupéc) yla va agaipéoete Tov kabetrpa and Ty PIM.

3. NSO: TomoBetote 10 MpooTatevTIKG kahuppa g Bupag oty PIM
yla va amotpéete {niid otov kabetrpa kat oTig Bupeg obvdeong Tou
pullback otny PIM.

MPOOYAAZEIZ

A Oty ev unapyet kaBetrpac ouvdedepiévoc oty PIM, BeBatwbeite
0T 0 KGhuppa Tou cuvdéapiou g PIM elvar swatd tomoBetnuévo. Fral
MpooTaTeleTal anod pumoug kat {nid.

A\ Oty Sev ypnotonoteital, anoBnketete ndvia my PIM otn 8fkn e
1€ T0 kahuppa Tou ouvdgapiou TG PIM aTpapiévo Tpog Ta KaTw.

A My ayyiCete v e0wTEpIKA OMTIKY va TOU OMTIKOD 0UVG£0HOU TIoU
@épet o kabetpag 1 n PIM.

A\ Tpootatedorte Ti¢ B0pec avvdeong me PIM kat Toug ouvdéatioug Tov
kaBetripa amé vypd.

4. NSO: Anoppiite Tov KaBeTrpa GUHPWVA i€ TOUG KAVOVES TG LaTPIKTG
TIPAKTIKTG KAl TIG L0YUOUTEG VOIIKEC KAl KAVOVIOTIKEC SlaTagel.

MPOEIAONOIHZH

A 0 kaderipac  mpoopiCetar yia pia ypAon  povo.  Mnv
€MavaypnoILONOIETe, EMaVAMOOTEIPWVETE Kal Unv uToBAMeTe Oe ek véou
ene€epyaoia. H e véou xprion i n emavemedepyacia pmopei va odnyroel
o€ unoBabuton T motdTnTag Twv UNKWY Tou kabetpa f o HOALVON ToU
aofevn.
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€ Instrucciones de uso

Uso previsto

El sistema Gentuity® para la obtencion de imagenes de
TCO de alta frecuencia con Vis-Rx® para la obtencion
de microimdgenes estd previsto para obtener imagenes
intravasculares e indicado para su uso en arterias coronarias de
pacientes que sean candidatos a la intervencion transluminal.
El catéter Vis-Rx de microiméagenes esta previsto para su uso
envasos con un didmetro de entre 1,3y 6,0 mm. El catéter Vis-
Rx de microimdgenes no estd previsto para Su uso en un vaso
objetivo que se haya sometido a cirugia de revascularizacion.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones para el uso del sistema Gentuity de

obtencion de imdgenes de TCO de alta frecuencia se incluyen:

— Bacteriemia 0 sepsis

— Anomalias importantes del sistema de coagulacion

— Espasmo de la arteria coronaria

— Choque o inestabilidad hemodinémica grave

— QOclusion total

— Trombos grandes

— Insuficiencia renal aguda

— Pacientes no aptos para la crujla de revascularizacion
coronaria

— Pacientes no aptos para
transluminal percutanea

ADVERTENCIAS

A Antes de utilizar el catéter Vis-Rx para la obtencion de
microimagenes, consulte en el Manual del usuario del sistema
Gentuity para la obtencion de imdgenes de TCO de alta
frecuencia las advertencias y precauciones adicionales.

A\ El sistema Gentuity para la obtencion de imagenes de TCO
de alta frecuencia esta previsto para ser usado tnicamente por
personal médico formado en esta operacion y que conoce los
procedimientos clinicos que deben aplicarse.

A\ Durante el procedimiento debe utilizarse el tratamiento
anticoagulante y vasodilatador adecuado que sea necesario.
A\ Observe todos los avances y movimientos del catéter Vis-Rx
para la obtencién de microimagenes con fluoroscopia. Siempre
mueva el catéter hacia delante y hacia atras lentamente. Si no
se observa el movimiento del dispositivo mediante fluoroscopia,
podria lesionarse el vaso o dafiarse el dispositivo.

/A Mantenga acoplado el cable guia al catéter en todo
momento durante el uso. No retire ni avance el cable guia antes
de retirar el catéter.

A Si detecta resistencia durante el avance o la retirada
del catéter Vis-Rx para la obtenciéon de microimdgenes,
deje de manipularlo y consulte la fluoroscopia. Si la causa
de la resistencia no puede determinarse ni mitigarse, retire
cuidadosamente el catéter y el cable guia juntos.

/A El catéter nunca debe forzarse en limenes que sean mas
estrechos que el cuerpo del catéter.

A\ Al hacer avanzar o retroceder un catéter con una punta de
monorrail a través de un vaso con stent, el catéter podria acoplar
el stent entre la unién del catéter y el cable guia, provocando
una compresion del catéter/el cable guia, la separacion de la
punta del catéter y/o la descolocacion del stent.

A\ El catéter esta esterilizado mediante irradiacion y esta
previsto para un solo uso. No lo reutilice, reesterilice ni
reprocese. La reutilizacion o el reprocesamiento podrian
provocar la degradacion del material del catéter o una infeccion
en el paciente.

A\ Apirdgeno. No lo utilice si el embalaje estd abierto o
dafiado.

A\ No utilice el catéter después de la fecha de caducidad o si
no hay una fecha en el envase.

A\ El catéter no es compatible con la obtencion de imagenes
por resonancia magnética (RM).

PRECAUCIONES

A\ Antes del uso y para obtener informacion mas detallada,
consulte el manual de usuario del sistema Gentuity para la
obtencion de imdgenes de TCO de alta frecuencia.

A Consulte las instrucciones sobre el medio de contraste para
conocer las advertencias y precauciones generales relativas a
los medios de contraste.

Complicaciones
Los riesgos relacionados con la obtencion de imagenes
vasculares incluyen los relacionados con todos los

la angioplastia coronaria

procedimientos  de  cateterizacion.  Las  siguientes
complicaciones (indicadas por orden alfabético) pueden
ocurrir como consecuencia de la obtencion de imagenes
intravasculares y pueden requerir tratamiento médico adicional,
incluyendo intervenciones quirurgicas.

— Infarto agudo de miocardio o angina inestable

— Reaccion alérgica al medio de contraste

— Diseccion, lesion o perforacion arterial

— Arritmias

— Espasmo de la arteria coronaria

— Muerte

— Embolia

— Isquemia miocérdica

— Insuficiencia renal por el uso de medios de contraste

— Formacion de trombos

Usuarios previstos

El dispositivo esta previsto para ser usado por médicos y técnicos
formados en la realizacion de procedimientos de intervencion
intracoronarios con catéter. Dichos médicos son cardiélogos
intervencionistas. Los cardiélogos intervencionistas a menudo
reciben la asistencia de otro cardidlogo intervencionista, un
técnico de laboratorio de cateterizaciones o de una enfermera.
Descripcion

El catéter para la obtencion de microimagenes Vis-Rx es un
catéter de intercambio rdpido (RX) con una punta de monorrail
de 17 mm disefiada para ser compatible con un cable guia
de 0,014” (0,356 mm). El catéter tiene un tamafio de 1,8 Fr,
excepto en los marcadores de profundidad de la insercion,
donde es de 2,0 Fr. La longitud real del catéter es de 165 cm.
A los 30 cm distales se les aplica un recubrimiento hidréfilo
para mejorar la lubricacion.

El catéter Vis-Rx para la obtencion de microimagenes consiste
en dos mddulos: una vaina de catéter externa y un ntcleo para
la obtencion de iméagenes (que aloja un conjunto de fibra 6ptica
y lente).

El érea de obtencion de imdgenes se encuentra proximal a la
punta del monorrail. Durante la adquisicion de imagenes, la
lente gira dentro del ndcleo de obtencion de iméagenes para
captar una imagen de 360° de la capa superficial de la pared
de la arteria. El nicleo de obtencion de imégenes se retrae
automéaticamente dentro de la vaina externa del catéter para
obtener una imagen de retirada continua del segmento arterial.

Marcadores

Hay tres marcadores radiopacos en el catéter:

1. El' marcador mds distal, el marcador de punta, se encuentra
a 4 mm proximales de la punta del catéter y esta fijado a la
vaina del catéter.

2. El marcador de la lente se encuentra a 5 mm distales de la
lente en el nticleo de obtencion de imdgenes.

3. Hay un marcador de retirada adicional situado a 50 mm
proximales de la lente en el nidcleo de obtencidn de
imagenes.

Juntos, estos marcadores permiten la confirmacion del

extremo distal del catéter, la ubicacion de la lente y la region

de obtencion de las iméagenes. La lente y los marcadores de
retirada se mueven con la retirada, mientras que el marcador
de punta permanece fijo.

La vaina del catéter tiene dos marcadores de profundidad de

la insercion situados a 90 cmy 100 cm de la punta distal, que

proporcionan una indicacion de la profundidad de la insercion.

Purga

El acoplamiento Luer en el brazo lateral situado en el extremo
proximal del catéter facilita la purga de la luz del catéter
central del catéter Vis-Rx para la obtencion de microimagenes
con suero salino heparinizado antes del uso. Se incluye una
jeringuilla de 3 ml para hacer la purga del catéter. La purga
debe realizarse antes de la insercion y la obtencion de
imagenes. La jeringuilla debe dejarse colocada al brazo lateral
para permitir la purga repetida a lo largo del procedimiento de
obtencion de imagenes, y para mantener una presion estatica
para evitar el retorno del flujo.

Modulo de contacto de la sonda (PIM)

El PIM proporciona tanto rotacion automatizada como retirada
longitudinal del ntcleo de obtencién de imagenes dentro del
catéter Vis-Rx para la obtencion de microiméagenes. El PIM
estd montado sobre railes y puede colocarse fuera del campo
estéril, de forma que un técnico no esterilizado pueda conectar
el catéter al PIM y utilizarlo durante el procedimiento.

El catéter Vis-Rx para la obtencién de microimagenes se
conecta al sistema Gentuity para la obtencion de imagenes de
TCO de alta frecuencia a través del PIM. Toda la rotacion del
ntcleo de obtencion de imdgenes v la retraccion traslacional
son impulsados por el PIM y se producen dentro de la vaina del
catéter. Para mds detalles sobre el PIM, consulte el manual del
usuario del sistema Gentuity para la obtencion de imdgenes de
TCO de alta frecuencia.

USO DEL CATETER

El sistema proporciona instrucciones ilustradas para conectar
el catéter al PIM. Las instrucciones aparecen si selecciona el
boton Acquire cuando el catéter todavia no esta conectado al
PIM.

Conexion del catéter al PIM

Nota: SO se refiere al operador estéril. NSO se refiere al

operador no esterilizado.

1. NSO: Fije el PIM al rail de la mesa de operaciones
enganchando la parte superior de la abrazadera al rail e
inclinando hacia abajo.

. NSO: Abra cuidadosamente el catéter y las bolsas de
jeringuilla y transfiera el contenido al campo estéril mediante
procedimientos estériles.

. S0: Aplicando procedimientos esteériles, pase el conector del
catéter al NSO junto al PIM.

. NSO: Quite la cubierta del conector PIM y la cubierta del
conector dptico del catéter.

. NSO: Alinee los conectores del catéter a los puertos de
conexion del PIM e inserte el catéter en el PIM hasta que
encaje en su lugar.

6. NSO: Gire el bloqueo dptico del conector en sentido horario

hasta la posicion BLOQUEADA.

Si esta bien conectado, el sistema avanza hasta la siguiente

fase de preparacion.
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PRECAUCIONES

A Proteja los puertos de conexion del PIM y los conectores
del catéter de los liquidos.

A No toque los sistemas dpticos internos del conector dptico
en el catéter o en el PIM.

A Cumpla el procedimiento estéril al conectar el catéter al
PIM, que se encuentra fuera del campo estéril.

Preparacion del catéter

1. S0: Cuando esté listo para obtener las imagenes, active el
recubrimiento hidréfilo inyectando suero salino heparinizado
en el aro o limpiando el segmento distal con gasa
humedecida con suero salino heparinizado.

2. S0: Cargue la jeringuilla incluida de 3 ml con suero salino
heparinizado y fijela al puerto de purga del catéter. Purgue la
luz del catéter con suero salino hasta que salgan 3-5 gotas
de la salida de purga distal.

3. S0: Deje la jeringuilla de purga conectada de forma que
la luz del catéter pueda volver a purgarse si es necesario.

PRECAUCION

A\ No retire la jeringuilla del puerto de purga del catéter para
impedir que entre aire en la luz de purga y para permitir la
repeticion de la purga si es necesario.

Insercion y posicionamiento del catéter Vis-Rx
para la obtencion de microimagenes
1. SO: Inserte el cable guia en la luz del cable guia del catéter
Vis-Rx para la obtencién de microimagenes y avance
el catéter de obtencion de imégenes por el cable gufa.
Utilice los calibres de profundidad de insercién de 90 cm y
100 cm como guia.

PRECAUCION

A\ Utilice un cable guia con un didmetro externo méximo de
0,014” (0,36 mm) y un catéter guia con un diametro interno
minimo de 0,068” (1,73 mm).

2. S0: Utilizando radioscopia, coloque el catéter de obtencion
de imdgenes en la zona de interés con marcadores
radiopacos en la punta, lentes de obtencién de imagenes y
marcador de 50 mm proximales a la lente para orientarse.
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ADVERTENCIAS

A Si detecta resistencia durante el avance o la retirada del
catéter, deje de manipularlo y consulte la fluoroscopia. Si la
causa de la resistencia no puede determinarse ni mitigarse,
retire cuidadosamente el catéter y el cable gufa juntos.

/A Observe todos los avances y movimientos del catéter de
obtencion de imdgenes en la vasculatura con fluoroscopia.

A\ S el catéter de obtencion de imagenes se curva, deje de
manipularlo para evitar una lesion en el vaso o dafios en el
catéter de obtencion de iméagenes.

/A Mantenga acoplado el cable guia al catéter en todo
momento durante el uso.

A\ Para evitar dafar los vasos sanguineos, mantenga la
posicion del cable guia al manipular el catéter de obtencion de
imdgenes en el vaso.

PRECAUCIONES

A\ Para evitar dafios en el catéter, asegurese de que el motor
del PIM NO esté funcionando cuando inserte el catéter Vis-Rx
para la obtencion de microiméagenes en el catéter guia.

A Siempre mueva el catéter de obtencion de imagenes hacia
delante y hacia atrés lentamente.

A\ Para asegurarse de obtener las imagenes de la anatomia
seleccionada, no mueva el cable guia una vez que el catéter de
obtencion de imégenes esté en su posicion.

Confirmacion de la configuracion de la obtencion

de imagenes

1. NSO: Cuando esté listo, seleccione Acquire en la pantalla
tactil. Si el catéter todavia no se ha conectado, el sistema
le orienta.

2. NSO: Especifiqgue lo siguiente en la ventana Imaging
Settings:

— Seleccione Pullback Settings.

— Confirme el tipo predeterminado de Flush Media o
seleccione otro tipo de Flush Media.

— En la seccion Automatic Flush Detection, seleccione
ON para la deteccion automatica, u OFF para la deteccion
manual.

Notas:

— Automatic Flush Detection (ON) es la configuracion con
la que el sistema activa automdticamente una retirada
cuando se detecta una breve secuencia de limpieza como
consecuencia de una inyeccion de contraste. Si la limpieza
no se detecta en un plazo de 15 segundos después de
haberse habilitado, el sistema muestra un mensaje de
Timeout. Puede iniciar la retirada manualmente en el Modo
Automético seleccionando Acquire en la pantalla tactil o el
botén GO en el PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) es el ajuste manual.
Después de que se ha observado la limpieza, debe
seleccionar el botén Acquire o pulsar Go en el PIM para
iniciar la retirada. Si no inicia la retirada en un plazo de 15
segundos después de que el sistema se haya habilitado, el
sistema muestra un mensaje de Timeout.

ADVERTENCIA

A\ Seleccionar el medio de lavado incorrecto puede provocar
errores de medicion que podrian llevar a un tratamiento
incorrecto. Antes de la obtencion, asegurese de que el medio
de lavado identificado en la ventana Pullback Settings
coincida con el medio de lavado que esté utilizando.

3. NSO: Cuando esté listo, seleccione Confirm Settings en la
pantalla tactil.

Preparacion del medio de lavado

PRECAUCIONES

A Consulte las instrucciones sobre el medio de contraste para
conocer las advertencias y precauciones generales relativas a
los medios de contraste.

A Asegtrese de utilizar medios de contraste e inyectores de
acuerdo con las especificaciones indicadas por los fabricantes.

S0: Dependiendo del tipo de inyeccion de medio de contraste,

realice una de las acciones siguientes:

— Si utiliza un inyector automatizado, asegurese de que el
medio de lavado seleccionado se cargue en el inyector y fije la
tasa de lavado en 4 ml/seg 0 menos, con un volumen total de
16 ml o menos y un limite de presion de 300 psi (2068 kPa).

— Si utiliza una inyeccién manual, prepare una jeringuilla de
control coronario capaz de inyectar hasta 4 ml/seg durante
304 segundos.

ADVERTENCIA

A\ Una tasa y una presion de lavado excesivos podria dafiar
el vaso sanguineo o los dispositivos utilizados con el catéter
Vis-Rx para la obtencién de microiméagenes. Una tasa de lavado
reducida puede tener como resultado una imagen débil.

Iniciar la vista preliminar (opcional)

Realice los pasos opcionales en Preview para confirmar la

posicion del catéter dentro del vaso.

1. NSO: Cuando el catéter esté en su posicion, seleccione
Preview. EI PIM se activard y laimagen de TCO se mostrard.
También aparecerd la ventana Calibration durante unos 5
segundos.

2. S0: En caso necesario, utilice la jeringuilla de purgado de
3 ml para eliminar la sangre del lumen del catéter.

Enviar 5 ml de medio de lavado para confirmar la

alineacion

Opcionalmente, puede enviar medio de lavado para confirmar

la alineacion del catéter guia con el vaso.

1. SO: Envie unos 5ml de medio de lavado a través del
conector en Y para cargar el catéter guia con medio de
lavado y asegurar una alienacion adecuada del catéter guia
con el ostium bajo la guia fluoroscopica.

2. Contintie con el paso Enable o pulse STOP en la pantalla
tactil (o en el PIM) para salir del modo Preview.

PRECAUCIONES

A\ Para ayudar a asegurar una obtencion de imégenes
satisfactoria, el catéter guia debe orientarse para dirigir el
caudal del medio de lavado preferiblemente a la arteria objetivo.
A\ Para ayudar a asegurar una obtencion de imagenes
satisfactoria, no utilice un catéter guia con orificios laterales.

Habilitar el inicio de la rotacion de alta velocidad
NSO: Tras la confirmacion de la posicion adecuada de la guia
y el catéter de obtencién de imagenes, seleccione Enable en
la pantalla tactil o pulse el botén Go en el PIM para iniciar la
rotacion a alta velocidad del PIM.

Cuando el PIM alcance la maxima velocidad y el catéter esté
calibrado, el sistema esta listo para la retirada. El recuento de
15 segundos empieza y el sistema solicita la inyeccion del
medio de lavado.

Nota: Si no inyecta el medio de lavado e inicia la retirada en un
plazo de 15 segundos, la rotacion del PIM para completamente
y aparece un mensaje de Timeout. Seleccione OK y después
seleccione Enable para habilitar el sistema cuando esté listo
para la obtencion de iméagenes.

Inyeccion del medio de lavado e inicio de la
retirada

ADVERTENCIA

A\ Antes de inyectar el medio de lavado, asegtrese de que
la valvula hemostética esté apretada, para reducir el riesgo de
movimientos no deseados del catéter o de fugas de medio de
lavado durante la inyeccion.

1. S0: Inyecte el medio de lavado en la arteria objetivo a través
del conector en'Y en el catéter guia.

2. NSO: Dependiendo de la configuracion de Automatic Flush
Detection seleccionada, haga una de las dos acciones
siguientes:

— Automatic Flush Detection (ON): El sistema inicia
automaticamente la retirada cuando se detecta la
limpieza. Alternativamente, puede iniciar la retirada
manualmente antes de la activacion automatica
seleccionando Acquire en la pantalla tactil o pulsando el
boton verde Go en el PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF): Seleccione Acquire
en la pantalla tactil o pulse el boton verde Go en el PIM
para iniciar la retirada y empezar a capturar imagenes
una vez que la sangre se ha quitado y aparece una
imagen clara (1-2 segundos después de haber inyectado
el medio de lavado).

La imagen se muestra tras la finalizacion de la retirada. El
ntcleo dptico de obtencion de imagenes vuelve a la posicion
distal dentro de la vaina para seguir obteniendo imagenes.

PRECAUCION

A Si el nicleo dptico para la obtencion de imégenes detecta

resistencia al volver a la posicion distal dentro de la vaina

(debido a una curva o bloqueo), el Advance Force Limiter se

combard para absorber el movimiento hacia delante. Si esto

ocurre, quite con cuidado el catéter de obtencién de iméagenes

del catéter guia. Sustitiyalo con un catéter nuevo si tiene que

seqguir obteniendo iméagenes.

Notas:

— S0: No quite el catéter hasta que no haya confirmado que la
imagen es aceptable.

— NSO: No desconecte el catéter del PIM hasta que no haya
terminado de utilizar el sistema completamente.

EXTRACCION DEL CATETER

Tras confirmar que la imagen o iméagenes son aceptables,

realice 10s siguientes pasos para quitar el catéter:

1. S0: Bajo fluoroscopia, retire con cuidado el catéter del
catéter gufa, comprobando el estado del catéter, el cable
guiay el catéter guia durante la retirada.

ADVERTENCIA

A\ Para no lesionar los vasos ni daar el catéter, no empuje
el catéter guia hacia el vaso sanguineo cuando quite el catéter.

2. S0: Después de quitar el catéter al paciente, utilice la
jeringuilla de purga de 3 ml para purgar el catéter Vis-Rx
para la obtencién de microimdgenes hasta que salgan 3-5
gotas de solucidn salina por la salida de purga. Mantenga la
jeringuilla de purga conectada a lo largo del procedimiento.

3. S0: Limpie la seccion distal del catéter con solucién salina
para eliminar la sangre externa y el medio de lavado.

ADVERTENCIA

A No desconecte el catéter Vis-Rx para la obtencion de
microimagenes del PIM hasta que el procedimiento no haya
finalizado, para evitar una posible pérdida de esterilidad.

Cuando el catéter se ha quitado del catéter guia y ya no es
necesario obtener mas imagenes, puede desconectarse del

=
=

DESCONEXION DEL CATETER DEL PIM

1. NSO: Sostenga el conector del catéter y desbloquee la
conexion optica girdndola en sentido antihorario hacia la
posicion DESBLOQUEADA.

2. NSO: Sujete el conector de retirada (apretando por ambos
lados) para quitar el catéter del PIM.

3. NSO: Coloque la cubierta de proteccion del puerto en el PIM
para evitar dafar el catéter y retire los puertos de conexion
del PIM.

PRECAUCIONES

A\ Si no hay ninglin catéter conectado al PIM, aseglrese
de que la cubierta del conector PIM esté bien colocada para
proteger de la suciedad y el dafio.

A\ Cuando no se utilice, guarde siempre el PIM en el soporte
para el PIM con la cubierta del conector PIM mirando hacia
abajo.

A\ No toque los sistemas Gpticos internos del conector Gptico
en el catéter o en el PIM.

A\ Proteja los puertos de conexion del PIM y los conectores
del catéter de los liquidos.

4. NSO: Tire el catéter de acuerdo con la practica médica
valida y las leyes y normas aplicables.

ADVERTENCIA

A\ El catéter estd previsto para un solo uso. No lo reutilice,
reesterilice ni reprocese. La reutilizacion o el reprocesamiento
podrian provocar la degradacion del material del catéter o una
infeccion en el paciente.
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GD Mode d’emploi

Utilisation visée

Le systeme d’'imagerie OCT a haute fréquence Gentuity®

associé au cathéter de micro-imagerie Vis-Rx® est congu pour

I'imagerie intravasculaire et est indiqué pour une utilisation

dans les arteres coronaires chez les patients candidats a une

angioplastie transluminale. Le cathéter de micro-imagerie Vis-

Rx est indiqué pour une utilisation dans des vaisseaux de 1,3

a 6,0 mm de diamétre. Le cathéter de micro-imagerie Vis-Rx

n'est pas indiqué pour une utilisation dans un vaisseau cible

ayant déja fait I'objet d'un pontage.

Contre-indications

Les contre-indications a I'utilisation du systéme d'imagerie

OCT a haute fréquence Gentuity sont notamment :

— Bactériémie ou sepsis

— Anomalies majeures du systéme de coagulation

— Spasme de I'artere coronaire

— Instabilité ou choc hémodynamique sévere

— Occlusion totale

— Thrombus de grande taille

— Insuffisance rénale aigué

— Patients non qualifiés pour le pontage aorto-coronarien

— Patients non qualifiés pour I'angioplastie coronaire
transluminale percutanée

AVERTISSEMENTS

A\ Avant d'utiliser le cathéter de micro-imagerie Vis-Rx,
consulter le manuel d’utilisation du systeme d'imagerie OCT
a haute fréquence Gentuity pour prendre connaissance des
avertissements et mises en garde complémentaires.

A\ Lutilisation du systéme d’imagerie OCT & haute fréquence
Gentuity est réservée exclusivement au personnel médical
formé a son utilisation et aux procédures cliniques a employer.
A\ Untraitement approprié par anticoagulant ou vasodilatateur
doit étre utilisé pendant I'intervention conformément aux
besoins.

A\ Toute progression et tout déplacement du cathéter de
micro-imagerie Vis-Rx doivent étre suivis par radioscopie.
Toujours faire avancer et reculer le cathéter lentement. Le
fait de ne pas observer les mouvements du dispositif par
radioscopie peut entrainer des blessures au vaisseau ou des
dommages au dispositif.

A\ Pendant I'utilisation, le fil-guide doit rester inséré en
permanence dans le cathéter. Ne pas faire avancer ou reculer
le fil-guide avant de retirer le cathéter.

A\ En cas de résistance lors de la progression ou du retrait
du cathéter de micro-imagerie Vis-Rx, arréter la manipulation
et évaluer la situation par radioscopie. Si la cause de la
résistance ne peut pas étre déterminée ou atténuée, retirer
avec précaution et d’un seul tenant le cathéter et le fil-guide
du patient.

A\ Le cathéter ne doit jamais étre introduit de force dans des
lumiéres plus étroites que le corps du cathéter.

A Lors de I'avancée ou du retrait d’un cathéter a extrémité
monorail dans un vaisseau tendu par un stent, le cathéter
peut engager le stent entre la jonction du cathéter et du fil-
quide et provoquer I'emprisonnement du cathéter/fil-guide, la
séparation de I'extrémité du cathéter et/ou le déplacement du
stent.

A\ Le cathéter est stérilisé par irradiation et est destiné a
un usage unique. Ne pas réutiliser, restériliser ou retraiter.
La réutilisation ou le retraitement pourrait entrainer une
dégradation des éléments du cathéter ou provoquer une
infection chez le patient.

A\ Apyrogene. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommage.

A\ Ne pas utiliser le cathéter apres la date de péremption ou
en I'absence de date sur I'emballage.

A\ Le cathéter n'est pas compatible avec I'imagerie par
résonance magnétique (IRM).

MISES EN GARDE

A\ Avant utilisation et pour obtenir davantage d'informations
détaillées, consulter le manuel d'utilisation du systeme
d'imagerie OCT a haute fréquence Gentuity.

A Consulter le mode d’emploi du produit de contraste afin
de connaitre les mises en garde et avertissements généraux
relatifs aux produits de contraste.

Complications

Les risques d’une imagerie vasculaire comprennent ceux

associés a toutes les procédures de cathétérisme. Les

complications suivantes (indiquées par ordre alphabétique)

peuvent survenir en conséquence d’une imagerie

intravasculaire et peuvent nécessiter un traitement médical

supplémentaire, notamment une intervention chirurgicale.

— Infarctus aigu du myocarde ou angor instable

— Réaction allergique aux produits de contraste

— Dissection, blessure ou perforation artérielle

— Arythmies cardiaques

— Spasme de I'artére coronaire

— Décés

— Embolie

— Ischémie myocardique

— Insuffisance rénale résultant de I'utilisation du produit de
contraste

— Formation de thrombus

Utilisateurs visés

Le dispositif est indiqué pour une utilisation par des médecins
et des techniciens formés a la réalisation de procédures
interventionnelles intracoronaires par cathéter. Ces médecins
sont des cardiologues interventionnels. Le cardiologue
interventionnel sera fréquemment assisté par un interne en
cardiologie interventionnelle, un technicien de laboratoire de
cathétérisme, ou un infirmier.

Description

Le cathéter de micro-imagerie Vis-Rx est un cathéter a échange

rapide (« RX») & extrémité monorail de 17 mm compatible

avec les fils-guides de 0,014 (0,356 mm). Le cathéter fait

1,8 Fr, sauf au niveau des reperes de profondeur d’insertion

ou il mesure 2,0 Fr. La longueur effective du cathéter est de

165 cm. Le repere distal a 30 cm présente un revétement

hydrophile pour en améliorer le pouvoir lubrifiant.

Le cathéter de micro-imagerie Vis-Rx se compose de deux

ensembles : une gaine de cathéter externe et un dispositif

central d'imagerie (dans lequel se trouvent une fibre optique
et une lentille).

La zone d'imagerie se trouve du coté proximal de I'extrémité

monorail. Durant I'acquisition des images, la lentille tourne

dans le dispositif central d’imagerie pour fournir une image a

360° de la couche de surface de la paroi artérielle. Le dispositif

central d'imagerie recule automatiquement dans la gaine de
cathéter externe pour fournir une image de pull-back en
continu du segment d’artére.

Repéres

Il'y a trois repeéres radiopaques sur le cathéter :

1. Le repére le plus distal, ou repére d’extrémité, se situe a
4 mm de I'extrémité du cathéter au niveau proximal et est
fixé a la gaine du cathéter.

2. Le repere de lentille se situe a 5 mm du coté distal de la
lentille sur le dispositif central d’'imagerie.

3. Un autre repére de pull-back est placé a 50 mm du coté
proximal de la lentille sur le dispositif central d’imagerie.
Ensemble, ces reperes permettent de confirmer I'emplacement
de I'extrémité distale du cathéter, de la lentille et de la zone
d’'imagerie. Le repere de lentille et le repére de pull-back se
déplacent avec le pull-back, tandis que le repere de I'extrémité

reste stationnaire.

La gaine du cathéter compte deux reperes de profondeur

d’insertion a 90 et 100 cm de I'extrémité distale, qui donnent

une indication de la profondeur d’insertion.

Purge

Un raccord Luer sur le bras latéral a I'extrémité proximale
du cathéter facilite la purge avant utilisation de la lumiere
du cathéter central du cathéter de micro-imagerie Vis-Rx en
utilisant une solution saline a I'héparine. Une seringue de
3 ml est fournie pour effectuer la purge du cathéter. La purge
doit étre effectuée avant d’entamer I'insertion et la procédure
d’'imagerie. La seringue doit rester fixée sur le bras latéral pour
permettre de répéter la purge tout au long de la procédure
d’'imagerie et de maintenir une pression statique pour éviter
un reflux.

Module d’interface de sonde (PIM)

Le PIM fournit a la fois une rotation automatisée et un pull-
back longitudinal du dispositif central d'imagerie dans le
cathéter de micro-imagerie Vis-Rx. Le PIM peut étre monté sur
rail et placé en dehors du champ stérile, ce qui permet a un

technicien non stérile de relier le cathéter au PIM et de le faire
fonctionner dans I'intervention.

Le cathéter de micro-imagerie Vis-Rx est relié au systeme
d’'imagerie OCT a haute fréquence Gentuity via le PIM.
La rotation du dispositif central d’imagerie et le pull-back
translationnel sont pilotés par le PIM et s'exécutent a I'intérieur
de la gaine du cathéter. Pour en savoir plus sur le PIM,
consulter le manuel d'utilisation du systeme d’imagerie OCT
a haute fréquence Gentuity.

UTILISATION DU CATHETER

Le systeme fournit des instructions illustrées pour connecter
le cathéter au PIM. Les instructions apparaissent lorsque vous
appuyez sur le bouton Acquire si le cathéter n’a pas été reli¢
au PIM.

Branchement du cathéter au PIM

Remarque : SO signifie Opérateur stérile. NSO signifie

Opérateur non stérile.

1. NSO : Brancher le PIM au rail du lit chirurgical en accrochant
le dessus de la pince au rail et en I'inclinant vers le bas.

2. NSO : Ouvrir soigneusement les pochettes contenant le
cathéter et la seringue et placer le contenu sur le champ
stérile en employant des techniques stériles.

3.80: En employant des techniques stériles, passer le
connecteur du cathéter au NSO pres du PIM.

4. NSO : Retirer le capuchon du connecteur du PIM et le
capuchon du connecteur optique du cathéter.

5. NSO : Aligner les connecteurs du cathéter avec les ports de
connexion sur le PIM et insérer le cathéter dans le PIM de
maniere a ce qu'il soit correctement enclenchg.

6. NSO : Faire pivoter le systeme de verrouillage du
connecteur optique dans le sens des aiguilles d’une montre
vers la position « LOCKED ».

Une fois correctement branché, le systéme passe a I'étape de

préparation suivante.

MISES EN GARDE

A\ Protéger les ports de connexion du PIM et les connecteurs
du cathéter contre les fluides.

A Ne pas toucher la fibre optique interne du connecteur
optique sur le cathéter ou le PIM.

A\ Respecter les techniques stériles au moment de brancher
le cathéter au PIM, qui se situe en dehors du champ stérile.

Préparation du cathéter

1. SO : Lorsque vous étes prét a effectuer la procédure
d'imagerie, activer le revétement hydrophile en injectant
une solution saline a I’héparine dans l'arceau ou en
passant une compresse humidifiée avec une solution saline
a I'héparine sur le segment distal.

2. S0:Remplirla seringue de 3 ml fournie d’une solution saline
a I'héparine et fixer le port de purge du cathéter. Purger la
lumiére du cathéter avec la solution saline jusqu’a ce que 3
a 5 gouttes sortent de I'évacuation de purge distale.

3. S0 : Laisser la seringue de purge reliée pour que la lumiere
du cathéter puisse étre repurgée au besoin.

ATTENTION

A Ne pas retirer la seringue du port de purge du cathéter afin
d’éviter que de I'air ne pénétre dans la lumiere de purge et de
permettre une re-purge, si nécessaire.

Insertion et positionnement du cathéter de

micro-imagerie Vis-Rx

1. SO :Insérer le fil-guide dans la lumiere du fil-guide du
cathéter de micro-imagerie Vis-Rx et faire avancer le
cathéter d’imagerie au-dessus du fil-guide. S'aider des
reperes de profondeur d’insertion a 90 et 100 cm.

ATTENTION
A Utiliser un fil-guide d'un diamétre extérieur maximal de
0,014” (0,36 mm) et un cathéter-guide d’un diamétre intérieur
d’au moins d’0,068” (1,73 mm).
2.S0: Au moyen d'une radioscopie, placer le cathéter
d’imagerie dans la zone souhaitée en s'aidant des reperes
radiopaques a I'extrémité, de la lentille d'imagerie et du
repére a 50 mm du c6té proximal de la lentille.
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AVERTISSEMENTS

A\ En cas de résistance lors de la progression ou du retrait
du cathéter, arréter la manipulation et évaluer la situation par
radioscopie. Si la cause de la résistance ne peut pas étre
déterminée ou atténuée, retirer avec précaution et d'un seul
tenant le cathéter et le fil-guide du patient.

A Toute progression et tout déplacement du cathéter
d’'imagerie dans le systeme vasculaire doivent étre suivis par
radioscopie.

A\ Sile cathéter d’imagerie s'entortille, arréter la manipulation
pour éviter d’entrainer des blessures au vaisseau ou des
dommages au cathéter d’imagerie.

A Pendant I'utilisation, le fil-guide doit rester inséré en
permanence dans le cathéter.

A\ Pour éviter d'entrainer des blessures au vaisseau,
maintenir la position du fil-guide pendant la manipulation du
cathéter d’imagerie dans le vaisseau.

MISES EN GARDE

A\ Pour éviter d’entrainer des dommages au  cathéter,
s'assurer que le moteur du PIM est bien ETEINT au moment
d'insérer le cathéter de micro-imagerie Vis-Rx dans le
cathéter-guide.

A\ Toujours faire avancer et reculer le cathéter d’imagerie
lentement.

A\ Pour garantir la réalisation de I'imagerie de I'anatomie
sélectionnée, ne pas déplacer le fil-guide aprés avoir positionné
le cathéter d’imagerie.

Confirmation des parameétres d’imagerie

1. NSO : Lorsque vous étes prét, appuyer sur Acquire sur
I'écran tactile. Si le cathéter n’a pas été branché, le systeme
affiche des instructions a cette fin.

2. NSO : Préciser ce qui suit dans la fenétre Imaging
Settings :

— Appuyer sur Pullback Settings.

— Confirmer le type de produit de ringage par défaut ou
sélectionner un autre type de produit de rincage.

— Dans la section Automatic Flush Detection, appuyer
sur ON pour choisir une détection automatique, ou sur
OFF pour une détection manuelle.

Remarques :

— Automatic Flush Detection (ON) est le parametre avec
lequel le systeme déclenche automatiquement un pull-
back lorsqu’une bréve séquence de nettoyage est détectée
a la suite de I'injection du produit de contraste. Si aucun
nettoyage n'est détecté dans les 15 secondes suivant
son activation, le systéme affiche un message de délai
d’attente. Il est possible d’initier manuellement un pull-
back dans le mode automatique en appuyant sur Acquire
sur I'écran tactile ou sur le bouton GO du PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) est le parametre
manuel. Aprés le nettoyage, appuyer sur le bouton Acquire
ou sur GO sur le PIM pour initier le pull-back. Si vous ne
lancez pas un pull-back dans les 15 secondes suivant
I'activation du systeme, le systeme affiche un message de
délai d’attente.

AVERTISSEMENT

A\ La sélection d’un mauvais produit de ringage peut générer
des erreurs de mesure pouvant mener a un traitement
incorrect. Avant I'acquisition, s’assurer que le produit de
rincage sélectionné dans la fenétre Pullback Settings
correspond au produit de ringage utilisé.

3. NSO : Lorsque vous étes prét, appuyer sur Confirm Settings
sur I'écran tactile.

Préparation du produit de rincage

MISES EN GARDE

A Consulter le mode d’emploi du produit de contraste afin
de connaitre les mises en garde et avertissements généraux
relatifs aux produits de contraste.

A Sassurer d'utiliser le produit de contraste et les injecteurs
conformément aux spécifications des fabricants.

SO0 : Selon le type d'injection du produit de contraste, suivre

I'une des deux préparations suivantes :

— Si un injecteur automatique est utilisé, s'assurer que le
produit de rincage sélectionné est chargé dans I'injecteur et
paramétrer le débit de ringage sur 4 ml/sec ou moins, avec

un volume total de 16 ml ou plus et une limite de pression
de 300 psi (2 068 kPa).

— Si une injection manuelle est effectuée, préparer une
seringue de contrble coronaire capable d'injecter jusqu’a
4 ml/sec pendant 3 a 4 secondes.

AVERTISSEMENT

A\ Un débit de ringage et une pression excessifs peuvent
endommager le vaisseau sanguin ou les dispositifs utilisés
avec le cathéter de micro-imagerie Vis-Rx. Un débit de ringage
faible peut produire une image floue.

Lancement de I’apercu (facultatif)

Suivre les étapes facultatives dans Preview pour confirmer la

position du cathéter dans le vaisseau.

1. NSO : Une fois le cathéter en position, appuyer sur
Preview. Le PIM s’active alors et I'image OCT s’affiche.
La fenétre Galibration apparait également pendant environ
5 secondes.

2. S0 : Si nécessaire, utiliser la seringue de purge de 3 ml
pour éliminer tout sang présent dans la lumiere du cathéter.

Injection de 5 ml de produit de ringage pour

confirmer 'alignement

II'est possible, mais facultatif, d’injecter du produit de rincage

pour confirmer I'alignement du cathéter-guide dans le

vaisseau.

1. SO : Injecter environ 5ml de produit de ringage dans
le connecteur en Y pour remplir le cathéter-guide de
produit de ringage et, a I'aide du guidage par visualisation
radioscopique, confirmer le bon alignement du cathéter-
guide avec I'ostium.

2. Passer a I'étape Enable, ou appuyer sur STOP sur I'écran
tactile (ou sur le PIM) pour quitter le mode Preview.

MISES EN GARDE

A Pour contribuer a assurer une imagerie réussie, le
cathéter-guide doit étre orienté de maniere a diriger de
préférence le flux du produit de ringage vers I'artere ciblée.
A\ Pour contribuer a assurer une imagerie réussie, ne pas
utiliser de cathéter-guide a orifices latéraux.

Activer le lancement de la rotation a haute
vitesse

NSO : Apres confirmation de bon positionnement du guide et
du cathéter d'imagerie, appuyer sur Enable sur I'écran tactile
ou appuyer sur le bouton vert Go sur le PIM pour lancer la
rotation a haute vitesse du PIM.

Une fois que le PIM a atteint la vitesse maximale et que le
cathéter est étalonné, le systeme est prét a reculer. Le délai
de 15 secondes commence et le systeme invite a I'injection
du produit de ringage.

Remarque : Si vous n’injectez pas le produit de ringage et
n’entamez pas le pull-back dans les 15 secondes, la rotation
du PIM s'arréte complétement et un message de délai
d’attente apparait. Appuyer sur OK puis sélectionner Enable
pour activer le systeme des qu'il est prét pour la procédure
d’imagerie.

Injection du produit de ringage et lancement du
pull-back

AVERTISSEMENT

A Avant d'injecter le produit de rincage, s'assurer que la
valve hémostatique est bien serrée pour réduire le risque de
mouvement non désiré du cathéter ou de fuite du produit de
ringage pendant I'injection.
1. SO : Injecter le produit de ringage dans I'artere cible via le
connecteur en'Y sur le cathéter-guide.
2. NSO : Selon le paramétre Automatic Flush Detection
sélectionng, suivre I'une des deux procédures suivantes :
— Automatic Flush Detection (ON): Le systeme initie
automatiquement le pull-back une fois le ringage
détecté. Autrement, il est possible d’initier manuellement
le pull-back avant le déclenchement automatique en
appuyant sur Acquire sur I'écran tactile ou en appuyant
sur le bouton vert Go sur le PIM.
— Automatic Flush Detection (OFF): Appuyer sur
Acquire sur I'écran tactile ou appuyer sur le bouton vert
Go sur le PIM pour initier le pull-back et commencer a
capturer des images une fois le sang retiré et dés qu’une

image nette apparait (1 a 2 secondes apres I'injection du
produit de rincage).
L'image s'affiche aprés le pull-back. Le dispositif central
d'imagerie optique se replace dans la position distale a
I'intérieur de la gaine pour poursuivre I'imagerie.

ATTENTION

A\ Encas de résistance lorsque le dispositif central d’imagerie

optique retourne en position distale a I'intérieur de la gaine

(en raison d'un entortillement ou d’un blocage), I’Advance

Force Limiter se tord pour absorber le mouvement avant. Si

cela se produit, retirer soigneusement le cathéter d'imagerie

du cathéter-guide. Remplacer par un nouveau cathéter si une

autre procédure d’'imagerie doit étre réalisée.

Remarques :

— S0 : Ne pas retirer le cathéter sans avoir préalablement
confirmé que I'image est acceptable.

— NSO : Ne pas débrancher le cathéter du PIM avant d’avoir
terminé d’utiliser le systeme.

RETRAIT DU CATHETER

Apres avoir confirmé que les images sont acceptables, suivre

les étapes suivantes pour retirer le cathéter :

1. SO : Par radioscopie, retirer soigneusement le cathéter du
cathéter-guide en vérifiant I'état du cathéter, du fil-guide et
du cathéter-guide pendant le retrait.

AVERTISSEMENT

A\ Pour éviter d'entrainer des dommages au cathéter ou au
vaisseau, ne pas enfoncer davantage le cathéter-guide dans le
vaisseau sanguin lors du retrait du cathéter.

2. SO : Apres avoir retiré le cathéter du patient, utiliser la
seringue de purge de 3 ml pour purger le cathéter de
micro-imagerie Vis-Rx jusqu’a ce que 3 a 5 gouttes de
solution saline sortent de I'évacuation de purge. La seringue
de purge doit rester raccordée pendant toute la procédure.

3. SO : Essuyer la section distale du cathéter avec la solution
saline pour retirer le sang qui sy trouve a I'extérieur et le
produit de ringage.

AVERTISSEMENT

A\ Ne pas débrancher le cathéter de micro-imagerie Vis-Rx
du PIM avant la fin de la procédure pour éviter une éventuelle
contamination de I'espace stérile.

Lorsque le cathéter est retiré du cathéter-guide et que la
procédure d’imagerie est terminge, il peut étre débranché du
PIM.

DEBRANGHEMENT DU CATHETER DU PIM

1. NSO : Maintenir le connecteur du cathéter et déverrouiller
la connexion optique en le tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre, jusqu’a la position « UNLOCKED ».

2. NSO : Saisir le connecteur de pull-back (en pressant les
deux cotés) pour retirer le cathéter du PIM.

3. NSO : Placer le capuchon du port de protection sur le
PIM pour éviter d’endommager le cathéter et les ports de
connexion du pull-back sur le PIM.

MISES EN GARDE

A\ Si aucun cathéter n’est branché au PIM, s’assurer que
le capuchon du connecteur du PIM est bien en place pour
protéger ce dernier contre la saleté et tout dommage.

A\ Lorsqu'il n’est pas utilisé, toujours conserver le PIM dans
son support, en veillant a ce que le capuchon du connecteur
du PIM soit face vers le bas.

A Ne pas toucher la fibre optique interne du connecteur
optique sur le cathéter ou le PIM.

A\ Protéger les ports de connexion du PIM et les connecteurs
du cathéter contre les fluides.

4. NSO : Mettre le cathéter au rebut conformément a la
pratique médicale acceptée et aux lois et réglementations
applicables.

AVERTISSEMENT

A\ Le cathéter est destiné & un usage unique. Ne pas réutiliser,
restériliser ou retraiter. La réutilisation ou le retraitement
pourrait entrainer une dégradation des éléments du cathéter
ou provoquer une infection chez le patient.
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GID Upute za uporabu

Namjena

HF-OCT sustav tvrtke Gentuity® za snimanje s Vis-Rx®
kateterom za mikrosnimanje namijenjen je za intravaskularno
snimanje i za upotrebu u koronarnim arterijama kod pacijenata
koji su kandidati za transluminalne intervencijske postupke.
Vis-Rx kateter za mikrosnimanje namijenjen je za uporabu u
krvnim zilama promijera od 1,3 do 6,0 mm. Vis-Rx Kateter za
mikrosnimanje nije namijenjen za uporabu u ciljnoj Zli koja je
prosla prethodni postupak ugradnje premosnice .

Kontraindikacije

Kontraindikacije za koriStenje sustava Gentuity OCT za

snimanije visoke frekvencije ukljucuju:

— Bakteriemija ili sepsa

— Veliki poremecaji koagulacijskog sustava

— Spazam koronarne arterije

— TeSka hemodinamska nestabilnost ili Sok

— Potpuna okluzija

— Veliki tromb

— Akutno zatajenje bubrega

— Diskvalificirani pacijenti za operaciju koronarne premosnice
(CABG)

— Diskvalificirani  pacijenti  za  operaciju
transluminalne koronarne angioplastike (PTCA)

UPOZORENJA

/A Prije uporabe katetera za mikrosnimanje Vis-Rx,
pregledajte Korisnicki prirucnik za Gentuity OCT sustav za
snimanje visoke frekvencije radi dodatnih upozorenja i opreza.
A\ Gentuity OCT sustav za snimanje visoke frekvencije smije
koristiti samo medicinsko osoblje koje je obuceno za rukovanje
i kvalificirano za kliniCke postupke koje Ce se Koristiti.

A\ Tiiekom postupka prema potrebi mora se primijeniti
odgovarajuca antikoagulantna i vazodilatacijska terapija.

/A Promatrajte napredovanje i kretanje katetera za
mikrosnimanje Vis-Rx pod fluoroskopijom. Uvijek polako
pomicite i povlacite kateter. Nepromatranje kretanja uredaja
fluoroskopski moze rezultirati ozljedom krvne Zle ili oStecenjem
uredaja.

A\ Ostavite Zicu vodilicu zahvacenu kateterom cijelo vrijeme
tijekom uporabe. Nemojte povlaciti niti uvoditi Zicu vodilicu prije
izvlaCenja katetera.

A Ako se tijekom uvodenja ili izviaCenja katetera za
mikrosnimanje Vis-Rx naide na otpor, zaustavite manipulaciju
i izvrSite procjenu pod fluoroskopijom. Ako se uzrok otpora ne
moze utvrditi ili ublaziti, pazljivo uklonite kateter i Zicu vodilicu.
/A Kateter se nikada ne smije nasilno gurati u lumene koji su
uzi od tijela katetera.

A\ Prilikom uvodenja ili poviadenja katetera s vrhom mini
uvodnice kroz krvnu Zilu sa stentom, kateter moze zahvatiti
stent izmedu spoja katetera i Zice vodilice, Sto moze dovesti
do ukljeStenja katetera/Zice vodilice, odvajanja vrha katetera i/
ili dislokacije stenta.

A\ Kateter je steriliziran zracenjem i namijenjen je samo za
jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno Koristiti, ponovno
sterilizirati ili ponovno obradivati. Ponovna uporaba ili ponovna
obrada moZe rezultirati degradacijom materijala katetera ili
infekcijom pacijenta.

A\ Nepirogeno. Nemojte Koristiti ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno.

A\ Nemojte koristiti kateter nakon isteka roka valjanosti ili ako
na pakiranju nije prikazan datum.

A\ Kateter nije kompatibilan s magnetskom rezonancijom
(MRI).

perkutane

OPREZ

A Prije uporabe i za detaljnije informacije, pogledajte
Korisnicki prirucnik za Gentuity OCT sustav za snimanje visoke
frekvencije.

A\ Pogledajte upute za kontrastna sredstva radi opcih
upozorenja i mjera opreza vezanih za kontrastna sredstva.

Komplikacije

Rizici povezani s vaskularnim snimanjem ukljuCuju one
povezane sa svim postupcima kateterizacije. Sljedece
komplikacije (navedene abecednim redom) mogu se pojaviti
kao posliedica intravaskularnog snimanja i mogu zahtijevati
dodatno medicinsko lijeCenje ukljucujuci kirurSku intervenciju.

— Akutni infarkt miokarda ili nestabilna angina

— Alergijska reakcija na kontrastna sredstva

— Arterijska disekcija, ozljeda ili perforacija

— Srcane aritmije

— Spazam koronarne arterije

— Smrt

— Embolija

— Ishemija miokarda

— Insuficijencija bubrega zbog uporabe kontrasta
— Stvaranje tromba

Predvideni korisnici

Uredaj smiju upotrebljavati samo lijeCnici i tehnicari koji
su obuceni za izvodenje intrakoronarnih intervencijskih
postupaka temeljenih na kateteru. Ovi lijeCnici su interventni
kardiolozi. Interventnom kardiologu ¢esto ¢e pomagati kolega,
laboratorijski tehnicar za kateterizaciju ili medicinska sestra.
Opis

Kateter za mikrosnimanje Vis-Rx je kateter za brzu izmjenu
(RX) s vrhom miniuvodnice od 17 mm projektiranim za
kompatibilnost sa zicom vodilicom od 0,014” (0,356 mm).
Kateter je veli¢ine 1,8 Fr, osim na markerima dubine umetanja,
gdje je 2,0 Fr. Efektivna duljina katetera je 165 cm. Distalni dio
od 30 cm ima hidrofilni premaz koji pobolj§ava podmazivanje.
Kateter za mikrosnimanje Vis-Rx sastoji se od dva sklopa:
vanjskee ovojnice katetera i jezgra za snimanje (u kojoj se
nalaze opticko vlakno i sklop lece).

Proksimalno od vrha mini uvodnice nalazi se prostor snimanja.
Tijekom snimanja slike, lea se okrece unutar jezgre za
snimanje kako bi se dobila snimka od 360° povrsinskog sloja
stijenke arterije. Jezgra za snimanje automatski se uvlaci
unutar vanjske ovojnice katetera kako bi se dobila kontinuirana
povucena snimka arterijskog segmenta.

Markeri

Na kateteru postoje tri radiokontakina markera:

1. Najdistalniji marker, marker vrha, nalazi se 4 mm
proksimalno od vrha katetera i priCvrScen je na ovojnicu
katetera.

2. Marker lece nalazi se 5 mm distalno od lece na jezgri za
snimanje.

3. Postoji dodatni marker povlaéenja postaviien 50 mm
proksimalno od lece na jezgri za snimanje.

Zajedno, ovi markeri omogucuju potvrdu distalnog kraja
katetera, poloZaja lece i podru¢ja snimanja. Objektiv i markeri
za povlacenje pomicu se tijekom povlaenja, dok marker vrha
ostaje nepomican.
Ovojnica katetera ima dvije oznake dubine umetanja na 90 cm
i 100 cm od distalnog vrha koje pokazuju dubinu umetanja.
Procisc¢avanje
Prikljuéak na boc¢nom kraku na proksimalnom kraju
katetera olakSava prociScavanje srediSnjeg lumena katetera
za mikrosnimanje Vis-Rx s hepariniziranom fizioloskom
otopinom prije uporabe. Isporucuje se Strcaljka od 3 ml za
proCiScavanje katetera. ProCiScavanje se mora izvrSiti prije
umetanja i snimanja. Strcaljku treba ostaviti priCvrScenu na
boéni krak kako hi se omogucilo ponovljeno procis¢avanje
tijekom postupka snimanja i kako bi se odrzao staticki tlak za
sprje¢avanje povratnog toka.

Modul sucelja sonde (PIM)

PIM omogucuije i automatiziranu rotaciju i uzduzno povlacenje
jezgre za snimanje unutar katetera za mikrosnimanje Vis-Rx.
PIM se moZe postaviti na uvodnicu i moze se postaviti izvan
sterilnog polja tako da tehnicar koji nije steriliziran moze spojiti
kateter na PIM i njime upravljati tijekom postupka.

Kateter za mikrosnimanje Vis-Rx povezuje se s Gentuity
OCT sustavom za snimanje visoke frekvencije preko PIM-a.
Svu rotaciju jezgre za snimanje i translacijsko povlacenje
pokrece PIM, a to se dogada unutar ovojnice katetera. Za vise
pojedinosti 0 PIM-u pogledajte u Korisnickom prirucniku za
Gentuity OCT sustav za snimanje visoke frekvencije.

UPORABA KATETERA

Sustav pruza ilustrirane upute za spajanje katetera na PIM.
Upute se prikazuju kada odaberete gumb PrikaZi ako kateter
joS$ nije spojen na PIM.

Spajanje katetera na PIM

Napomena: SO oznacava operatera koji je sterilan. NSO

oznaCava operatera koji nije sterilan.

1. NSO: Pri¢vrstite PIM na ogradu kirurSkog kreveta tako $to
Cete zahvatiti vrh drZaca za ogradu i nagnuti ga prema dolje.

2. NSO: PaZljivo otvorite vrecice katetera i Strcaljke i prenesite
sadrzaj u sterilno polje koristeci sterilne tehnike.

3. S0: Uporaba sterilnih tehnika, provucite konektor katetera
do NSO blizu PIM.

4. NSO: Uklonite poklopac s PIM prikljuckakonektora i
poklopac s optickog konektora katetera.

5. NSO: Poravnajte prikljuckekonektore katetera s prikljucnim
otvorima na PIM i umetnite kateter u PIM dok ne sjedne
na mjesto.

6. NSO: Okrenite sustav zakljucavanja optickog konektora u
smjeru kazaljke na satu u polozaj ZAKLJUCANO.

Kada je ispravno spojen, sustav napreduje u sliedecu fazu

spremnosti.

OPREZ

A\ 7Zastitite prikljucke PIM i katetera od tekucina.

A Ne dirajte unutarnju optiku optickog konektora na kateteru
ili PIM-u.

A Pridrzavajte se sterilne tehnike pri spajanju katetera na
PIM, koji je izvan sterilnog polja.

Priprema katetera

1. SO: Kada budete spremni za snimanje, aktivirajte hidrofilnu
ovojnicu ubrizgavanjem heparinizirane fizioloSke otopine u
obrud ili brisanjem distalnog segmenta gazom navlazenom
hepariniziranom fizioloSkom otopinom.

2. S0: Isporu¢enu Strcaljku od 3 ml napunite hepariniziranom
fizioloSkom otopinom i priCvrstite na otvor za pro¢iScavanje
katetera. ProCistite lumen katetera fizioloSkom otopinom sve
dok 3 — 5 kapi ne izadu iz distalnog izlaza za prociScavanje.

3. S0: Ostavite $trcaljku za prociScavanje spojenu tako da se
lumen katetera moze ponovno procistiti ako je potrebno.

OPREZ

A Nemojte uklanjati Strcaljku iz otvora za prociscavanje
katetera kako biste sprijecili ulazak zraka u lumen za
pro¢iSéavanje i omogucili ponovno procis¢avanje ako to bude
potrebno.

Umetanje i pozicioniranje katetera za

mikrosnimanje Vis-Rx

1. SO: Umetnite Zicu vodilicu u lumen Zice vodilice katetera za
mikrosnimanje Vis-Rx i uvedite kateter za snimanje preko
Zice vodilice. Koristite mjerace dubine umetanja na 90 cm i
100 cm kao vodilice.

OPREZ

A\ Koristite Zicu vodilicu maksimalnog vanjskog promjera
od 0,014" (0,36 mm) i kateter za uvodenje s minimalnim
unutarnjim promjerom od 0,068" (1,73 mm).

2. S0: Koristeci fluoroskopiju, namjestite kateter za snimanje
u podrucje od interesa, koriste¢i radiokontaktne markere na
vrhu, le¢u za snimanje i oznaku od 50 mm proksimalno od
lece za navodenije.

UPOZORENJA

A Ako se tijekom uvodenja ili povlacenja katetera naide
na otpor, zaustavite manipulaciju i izvrSite procjenu pod
fluoroskopijom. Ako se uzrok otpora ne moZe utvrditi ili ublaZiti,
pazljivo uklonite kateter i Zicu vodilicu.

A\ Promatrajte napredovanje i kretanje katetera za snimanje
u vaskulaturi pod fluoroskopijom.

A Ako se kateter za snimanje savije, prestanite rukovati
kateterom kako biste izbjegli ozljedu krvne Zile ili oStecenje
katetera za snimanje.

A\ Ostavite Zicu vodilicu zahvadenu kateterom cijelo vrijeme
tijekom uporabe.

A\ Kako histe izbjegli oStecenje krvnih Zila, zadrZite poloZaj
Zice vodilice kada rukujete kateterom za snimanje u krvnoj Zili.
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OPREZ

A\ Kako biste izbjegli oStecenje katetera, pobrinite se da
motor PIM-a NE radi kada umecete kateter za mikrosnimanje
Vis-Rx u kateter za uvodenje.

A Uvijek polako uvodite i izviacite kateter za snimanje.

A\ Kako biste osigurali prikaz odabrane anatomije, nemojte
pomicati Zicu vodilicu nakon $to se kateter za snimanje postavi
na svoje mjesto.

Potvrdivanje postavki snimanja

1. NSO: Kada budete spremni, odaberite Prikazi na dodirnom
zaslonu. Ako kateter jo$ uvijek nije spojen, sustav pruza
smjernice.

2. NSO: Navedite sliedeée u prozoru Postavke snimanja:

— Odaberite Postavke povlacenja.

— Potvrdite zadanu vrstu Sredstva za prociSc¢avanije ili
odaberite drugu vrstu Sredstva za proci$éavanije.

— U odjeliku Automatsko otkrivanje prociS¢avanja
odaberite UKLJUCENO za automatsko otkrivanje ili
ISKLJUGENO za ru¢no otkrivanje.

Napomene: ;

— Automatsko otkrivanje prociS¢avanja (UKLJUCENO)
je postavka u kojoj sustav automatski pokrece povlacenje
kada se otkrije kratka sekvenca zazora kao rezultat
ubrizgavanja kontrasta. Ako se zazor ne otkrije unutar 15
sekundi nakon $to je omoguceno, sustav prikazuje poruku
Vrijeme isteklo. Poviaenje mozete pokrenuti rucno kada
ste u automatskom nacinu rada tako $to Cete odabrati
dugme Prikazi na dodirnom zaslonu ili dugme POCNI na
PIM.

— Automatsko otkrivanje progiséavanja (ISKLJUCENO) je
rucna postavka. Nakon $to se uoCi zazor, odaberite dugme
Prikazi ili pritisnite Poéni na PIM-u da biste zapoceli
povlacenje. Ako ne pokrenete povlacenje unutar 15 sekundi
nakon $to se sustav omoguci, sustav prikazuje poruku
Vrijeme isteklo.

UPOZORENJE

/A Odabir pogre$nog sredstva za prociS¢avanje moze
uzrokovati pogreske u mijerenju koje mogu dovesti do
neispravnog tretmana. Prije prikazivanja provjerite odgovara
i sredstvo za pro¢iScavanje prepoznato u prozoru Postavke
povladenja sredstvu za proci§cavanje koje koristite.

3. NSO: Kada budete spremni, odaberite Potvrdi postavke na
dodirnom zaslonu.

Priprema sredstva za prociS§¢avanje

OPREZ

A Pogledajte upute za kontrastna sredstva radi opcih
upozorenja i mjera opreza vezanih za kontrastna sredstva.

A\ Pobrinite se da koristite kontrastna sredstva i ubrizgace
prema specifikacijama proizvodaca.

S0: Ovisno o vrsti ubrizgavanja kontrastnog sredstva, uginite

nesto od sljedeceg:

— Ako koristite automatizirani ubrizga€, provierite je i
odabrano sredstvo za proci§¢avanje napunjeno u ubrizga€
i postavite brzinu prociS¢avanja na 4 mi/sek. ili manje, s
ukupnim volumenom od 16 ml ili manjim i ograni¢enjem
tlaka od 300 psi (2068 kPa).

— Ako koristite ruéno ubrizgavanije, pripremite Strcaljku za
koronarnu kontrolu koja moze ubrizgati do 4 ml/s u trajanju
od 3 do 4 sekunde.

UPOZORENJE

A\ Prekomjerna brzina prociscavanja i pritisak mogu
oStetiti krvnu zilu ili uredaje koji se koriste s kateterom za
mikrosnimanje Vis-Rx. Niska brzina prociS¢avanja moze
rezultirati blijedom snimkom.

Pocetni pregled (neobavezno)

lzvrSite dodatne korake u Pregledu kako biste potvrdili polozaj

katetera unutar krvne Zile.

1. NSO: Kada je kateter na svom mijestu, odaberite Pregled.
PIM ¢ée se aktivirati i prikazat ¢e se OCT snimka. Prozor
Kalibracija takoder se prikazuje na otprilike 5 sekundi.

2. S0: Ako je potrebno, upotrijebite Strcaljku za pro¢is¢avanje
od 3 ml kako biste uklonili svu krv iz lumena katetera.

Isporuka sredstva za proc¢iS¢avanje od 5 ml za

potvrdu poravnanja

Po izboru, mozete isporuciti sredstvo za procCiScavanje kako

biste potvrdili poravnanje katetera za uvodenje s krvnom Zilom.

1. S0: IsporuCite priblizno 5 ml sredstva za proCiS¢avanje
preko Y-konektora kako biste napunili kateter za uvodenje
sredstvom za prociScavanje i osigurali pravilno poravnanje
katetera za uvodenje s uSéem pod fluoroskopskim
uvodenjem.

2. Prijedite na korak Omoguéi ili pritisnite ZAUSTAVI na
dodirnom zaslonu (ili na PIM-u) za izlaz iz rezima Pregled.

OPREZ

A\ Kako bi se osiguralo uspje$no snimanje, kateter za
uvodenje bi trebao biti usmjeren tako da prvenstveno
usmijerava protok sredstva za pro¢iS¢avanie ciljane arterije.
A Kako biste osigurali uspjesno snimanje, nemojte koristiti
kateter za uvodenije s stranebocnim otvorima.

Omogucavanje pokretanja velike brzine rotacije
NSO: Uz potvrdu pravilnog poloZaja vodilice i polozaja katetera
za snimanje, odaberite Omoguci na dodirmom zaslonu ili
pritisnite zelengumbo dugme Pocni na PIM-u za pocetak brze
rotacije PIM-a.

Kada PIM postigne punu brzinu i kateter bude kalibriran, sustav
je spreman za povlacenje. PoCinje odbrojavanje od 15 sekundi i
sustav trazi ubrizgavanje sredstva za procis¢avanje.
Napomena: Ako ne ubrizgate sredstvo za proCiScavanje i
ne pokrenete povlatenje unutar 15 sekundi, rotacija PIM-a
se potpuno zaustavlja i prikazuje se poruka Vrijeme isteklo.
Odaberite U redu a zatim odaberite Omoguci kako biste
omogucili sustav kada bude spreman za snimanje.

Ubrizgavanje sredstva za prociS¢éavanije i
pokretanje povlacenja

UPOZORENJE

A\ Prije ubrizgavanja sredstva za pro¢iScavanje, provjerite

je li ventil za hemostazu zategnut kako biste smanjili rizik od

nenamjernog pomicanja katetera ili propustanja sredstva za

prociS¢avanje tijekom ubrizgavanja.

1. S0: Ubrizgajte sredstvo za proCi§cavanje u cilinu arteriju
preko Y-konektora na kateteru za uvodenje.

2. NSO: Ovisno 0 odabranoj postavci Automatskog otkrivanja
proci$éavanja, ucinite nesto od sliedeceg:

— Automatsko otkrivanje progi§éavanja (UKLJUCENO):
Sustav automatski pokrece povlaCenje kada se otkrije
zazor. Alternativno, mozete ruéno pokrenuti povlacenje
prije automatskog okidata odabirom dugmeta Prikazi
na dodirnom zaslonu ili pritiskom na zelengumbo dugme
Pocni na PIM-u.

— Automatsko otkrivanje progiséavanja (ISKLJUCENO):
Odaberite Prikazi na dodirnom zaslonu ili pritisnite
zelengumbo dugme Poéni na PIM-u za pokretanje
povlacenja i snimanje slika nakon Sto se krv ukloni i
prikaze jasna snimka (1-2 sekunde nakon ubrizgavanja
sredstva za prociScavanje) .

Snimka se prikazuje nakon zavrSetka povlacenja. Jezgra za
optiCko snimanje vraca se u distalni poloZaj unutar ovojnice
za daljnje snimanje.

OPREZ

A Ako jezgra opticke snimke naide na otpor dok se vraca

u distalni poloZaj unutar ovojnice (zbog savijanja ili blokade),

napredni ogranicivac sile ¢e se saviti kako bi apsorbirao

kretanje prema naprijed. Ako se to dogodi, paZljivo uklonite

kateter za snimanje iz katetera za uvodenje. Zamijenite ga

novim kateterom ako su potrebna dodatna snimanja.

Napomene:

— S0: Nemojte uklanjati kateter dok ne potvrdite da je snimka
prihvatljiva.

— NSO: Nemojte odspajati kateter s PIM-a dok u potpunosti
ne zavrsite sa sustavom.

UKLANJANJE KATETERA

Nakon $to potvrdite da su snimka ili snimke prihvatljive, izvrSite

sliedece korake za uklanjanje katetera:

1. S0: Pod fluoroskopijom pazljivo uklonite kateter iz katetera
za uvodenje, provjeravajuci stanje katetera, Zice vodilice i
katetera za uvodenje tijekom izvlacenja.

UPOZORENJE

A\ Kako biste izbjegli ostecenje krvne Zile ili katetera, nemojte
gurati kateter za uvodenje dublje u krvnu Zilu kada uklanjate
kateter.

2. S0: Nakon uklanjanja katetera iz pacijenta, upotrijebite
Strcaljku od 3 ml za prociScavanje katetera za mikrosnimanje
Vis-Rx dok 3 — 5 kapi fizioloSke otopine ne izade iz izlaza
za prociScavanje. DrZite Strcaljku za prociSéavanje spojenu
tijekom cijelog postupka.

3. S0: Obrisite distalni dio katetera fizioloSkom otopinom kako
biste uklonili vanjsku krv i isprali medij.

UPOZORENJE

A\ Ne odspajajte kateter za mikrosnimanje Vis-Rx od PIM-a
dok se postupak ne zavrsi kako biste izbjegli potencijalno
gublienje sterilnosti.

Kad se kateter ukloni iz katetera za uvodenije i nije potrebno
daljnje snimanje, moze se odvojiti od PIM-a.

ODSPAJANJE KATETERA 0D PIM-a

1. NSO: DrzZite konektor katetera i otkljucajte opticku vezu
okretanjem u smjeru suprotnom od smijera kazaljke na satu
u poloZaj OTKLJUCANO.

2. NSO: Uhvatite konektor povlacenja (stiS¢uci obje strane)
kako biste uklonili kateter iz PIM-a.

3. NSO: Postavite zaStitni poklopac prikljucka na PIM kako
biste sprijeCili oStecenje katetera i otvora prikljucaka
povlacenja na PIM-u.

OPREZ

A\ Kada nema katetera spojenog na PIM, provjerite je li

poklopac prikljucka PIM-a Gvrsto na mjestu kako bi se zastitio

od prijavtine i oStecenja.

A\ Kada nije u upotrebi, uviiek spremajte PIM u leZiste PIM-a

s poklopcem PIM konektora okrenutim prema dolje.

A\ Ne dirajte unutarnju optiku optickog konektora na kateteru

ili PIM-u.

A\ Zastitite PIM otvore i konektore katetera od tekucina.

4. NSO: OdloZite kateter u skladu s prihvacenom medicinskom
praksom i primjenjivim zakonima i propisima.

UPOZORENJE

A\ Kateter je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovno Koristiti, ponovno sterilizirati ili ponovno
obradivati. Ponovna uporaba ili ponovna obrada moZe rezultirati
degradacijom materijala katetera ili infekcijom pacijenta.
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@@ Istruzioni per 'uso

Uso previsto

Il sistema di imaging Gentuity® per HF-OCT con catetere
per micro-imaging Vis-Rx® & destinato all'uso per I'imaging
intravascolare ed ¢ indicato per essere impiegato nelle arterie
coronarie in pazienti candidati a procedure interventistiche
transluminali. Il catetere per micro-imaging Vis-Rx & destinato
all’'uso nei vasi con diametro compreso tra 1,3 € 6,0 mm. Il
catetere per micro-imaging Vis-Rx non ¢ indicato per essere
impiegato in un vaso target sottoposto a precedente procedura
di bypass.

Controindicazioni

Le controindicazioni all’'uso del sistema di imaging Gentuity per

OCT ad alta frequenza includono:

— Batteriemia o sepsi

— Gravi anomalie del sistema di coagulazione

— Spasmo dell'arteria coronaria

— Instabilita 0 shock emodinamico grave

— Occlusione totale

— Trombo di grandi dimensioni

— Insufficienza renale acuta

— Paziente non idoneo a interventi di bypass aorto-coronarico
(CABG)

— Paziente non idoneo a interventi di angioplastica coronarica
transluminale percutanea (PTCA)

AVVERTENZE

A\ Prima di utilizzare il catetere per micro-imaging Vis-
Rx, consultare il Manuale dell’utente del sistema di imaging
Gentuity per OCT ad alta frequenza per conoscere le avvertenze
e gli awisi aggiuntivi.

A\ |l sistema di imaging Gentuity per OCT ad alta frequenza
¢ destinato all'uso esclusivo da parte di personale medico
addestrato al suo utilizzo e qualificato nell’esecuzione delle
procedure cliniche previste.

/A Durante la procedura, occorre somministrare un'adeguata
terapia a base di anticoagulanti e vasodilatatori in base alle
necessita.

A\ Osservare tutti gli avanzamenti e i movimenti del catetere
per micro-imaging Vis-Rx nei vasi mediante fluoroscopia. Far
avanzare e ritirare il catetere lentamente. Il mancato utilizzo
della fluoroscopia per osservare i movimenti del dispositivo pud
causare lesioni ai vasi o danni al dispositivo stesso.

A\ Durante I'utilizzo, lasciare sempre il filo guida agganciato
al catetere. Non ritirare o far avanzare il filo guida prima di aver
ritirato il catetere.

A Se si incontra resistenza durante I'avanzamento o il
ritiro del catetere per micro-imaging Vis-Rx, interrompere la
manipolazione e valutare la situazione mediante fluoroscopia.
Qualora sia impossibile determinare o mitigare la causa della
resistenza, rimuovere con cautela i catetere e il filo guida
insieme.

A\ |l catetere non deve mai essere forzato nei lumi di diametro
inferiore al corpo del catetere.

A\ Durante I'avanzamento o il ritiro di un catetere con
punta minirail attraverso un vaso con stent, il catetere puo
agganciarsi allo stent al livello della giunzione tra il catetere e
il filo guida, causando I'intrappolamento del catetere/filo guida,
la separazione della punta del catetere e/o lo spostamento
dello stent.

A\ |l catetere e sterilizzato mediante irraggiamento ed &
esclusivamente  monouso. Non riutilizzare, risterilizzare o
ricondizionare. I riutilizzo o il ricondizionamento possono
causare una degradazione del materiale del catetere o
un’infezione nel paziente.

A\ Apirogeno. Non utilizzare se la confezione & aperta o
danneggiata.

A\ Non utilizzare il catetere dopo la data di scadenza oppure
se sulla confezione non & presente una data di scadenza.

A\ |l catetere non & compatibile con la risonanza magnetica
per immagini (RMI).

ATTENZIONE

A\ Per ottenere informazioni pi dettagliate prima dell’uso,
consultare il Manuale dell'utente del sistema di imaging
Gentuity per OCT ad alta frequenza.

A\ Per awertenze e awisi generici relativi ai mezzi di
contrasto, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del mezzo
di contrasto impiegato.

Complicanze

| rischi legati alle procedure di imaging vascolare comprendono

quelli associati a tutte le procedure di cateterizzazione. Le

complicanze seguenti (elencate in ordine alfabetico) possono

verificarsi come conseguenza delle procedure di imaging

intravascolare e possono richiedere un trattamento medico

aggiuntivo, incluso I'intervento chirurgico.

— Infarto miocardico acuto o angina instabile

— Reazione allergica al mezzo di contrasto

— Dissezione, lesione o perforazione delle arterie

— Aritmie cardiache

— Spasmo dell'arteria coronaria

— Decesso

— Embolia

— Ischemia miocardica

— Insufficienza renale derivante dal mezzo di contrasto
Formazione di trombi

Utenti destinatari

I dispositivo & destinato all'uso da parte di medici e tecnici
addestrati nell’esecuzione delle procedure interventistiche
intracoronariche basate sull'utilizzo di cateteri. Tali medici
sono cardiologi interventisti. Il cardiologo interventista
viene frequentemente assistito da un collega cardiologo
interventista, da un tecnico di laboratorio di cateterizzazione
0 da un infermiere.

Descrizione

Il catetere per micro-imaging Vis-Rx & un catetere a scambio
rapido (Rapid Exchange, RX) con punta minirail da 17 mm
progettato per essere compatibile con un filo guida da
0,356 mm (0,014"). Il diametro del catetere e di 1,8 Fr, ad
eccezione della zona dei marcatori di profondita di inserimento,
dal diametro di 2,0 Fr. La lunghezza effettiva del catetere & di
165 cm. 1 30 cm distali sono dotati di rivestimento idrofilo, per
migliorarne la lubrificazione.

II catetere per micro-imaging Vis-Rx ¢ costituito da due gruppi
di parti: una guaina esterna del catetere e un nucleo di imaging
(contenente il gruppo di fibra ottica e lenti).

'area di imaging € in posizione prossimale rispetto alla
punta minirail. Durante I'acquisizione dell'immagine, la lente
ruota all'interno del nucleo di imaging in modo da ottenere
un’immagine a 360° dello strato superficiale della parete
arteriosa. Il nucleo di imaging viene ritirato automaticamente
all'interno della guaina esterna del catetere, per ottenere
un’immagine continua del segmento arterioso durante il
pullback.

Marcatori

Sul catetere sono presenti tre marcatori radiopachi:

1. Il marcatore piul distale, ossia il marcatore della punta, ¢
prossimale di 4 mm alla punta del catetere ed & applicato
alla guaina del catetere.

2. |l marcatore della lente ¢ distale di 5 mm alla lente ed &
posizionato sul nucleo di imaging.

3. Infine, il marcatore di pullback ¢ prossimale di 50 mm alla
lente ed e posizionato sul nucleo di imaging.

Insieme, questi marcatori permettono di confermare la

posizione dell’estremita distale del catetere, la posizione

della lente e la regione di imaging. | marcatori della lente e di

pullback si spostano durante la manovra di pullback, mentre il

marcatore della punta rimane fermo.

La guaina del catetere & dotata di due marcatori di profondita

di inserimento a 90 cm e 100 cm dalla punta distale, che

forniscono un'indicazione sulla profondita di inserimento.

Spurgo

Un raccordo Luer sul braccio laterale all'estremita prossimale

del catetere facilita lo spurgo del lume centrale del catetere

per micro-imaging Vis-Rx con soluzione fisiologica eparinata
prima dell’'uso. Per eseguire lo spurgo del catetere viene fornita
una siringa da 3 ml. Lo spurgo deve essere eseguito prima
dellinserimento del catetere e dell'imaging. La siringa deve
essere lasciata collegata al braccio laterale per consentire
lo spurgo ripetuto per tutta la procedura di imaging e per

mantenere una pressione statica, per evitare inversioni di

flusso.

Modulo interfaccia-sonda (PIM)

II'PIM permette sia la rotazione che il pullback longitudinale
automatizzati del nucleo di imaging nel catetere per micro-
imaging Vis-Rx. Il PIM puo essere montato su binario e
posizionato al di fuori del campo sterile, per consentire a un
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tecnico in contesto non sterile di collegare il catetere al PIM e
impiegarlo durante la procedura.

Il catetere per micro-imaging Vis-Rx si collega al sistema di
imaging Gentuity per OCT ad alta frequenza attraverso il PIM.
Tutte le rotazioni e i pullback traslazionali del nucleo di imaging
vengono attivati tramite il PIM e hanno Iuogo all'interno della
guaina del catetere. Per ulteriori dettagli sul PIM, consultare il
Manuale dell'utente del sistema di imaging Gentuity per OCT
ad alta frequenza.

UTILIZZO DEL CATETERE

I sistema fornisce istruzioni illustrate per il collegamento del

catetere al PIM. Se il catetere non & ancora connesso al PIM,

le istruzioni vengono visualizzate quando I'utente seleziona il

pulsante Acquire (Acquisisci).

Connessione del catetere al PIM

Nota: 0S indica I'Operatore sterile. ONS indica I'Operatore

non sterile.

1. ONS: Fissare il PIM al binario del tavolo operatorio
stringendo la parte superiore del morsetto al binario e
inclinandolo verso il basso.

2. ONS: Aprire con cautela le buste del catetere e della siringa
e trasferire i contenuti nel campo sterile servendosi di
tecniche sterili.

3. 0S: Servendosi di tecniche sterili, passare il connettore del
catetere all’ONS vicino al PIM.

4. ONS: Rimuovere i tappi dal connettore del PIM e dal
connettore ottico del catetere.

5. ONS: Allineare i connettori del catetere alle porte di
connessione sul PIM e inserire il catetere nel PIM finché
non scatta in posizione.

6. ONS: Ruotare il blocco del connettore ottico in senso orario
nella posizione LOCKED.

Una volta connesso correttamente, il sistema prosegue con le

fasi successive della preparazione.

ATTENZIONE

A\ Proteggere dai liquidi le porte di connessione sul PIM € i
connettori del catetere.

A\ Non toccare le parti ottiche all’interno del connettore ottico
del catetere o del PIM.

A\ Impiegare tecniche sterili durante la connessione del
catetere al PIM, posizionato al di fuori del campo sterile.

Preparazione del catetere

1. 0S: Quando si & pronti a eseguire I'imaging, attivare
il rivestimento idrofilo iniettando soluzione fisiologica
eparinata nell'anello, oppure strofinando il segmento distale
con una garza imbevuta di soluzione fisiologica eparinata.

2. 0S: Riempire la siringa da 3 ml in dotazione con soluzione
fisiologica eparinata e fissarla alla porta di spurgo del
catetere. Spurgare il lume del catetere con soluzione
fisiologica finché 3-5 gocce non escono dall'uscita di
spurgo distale.

3. 0S: Lasciare collegata la siringa di spurgo per poter ripetere
lo spurgo del lume del catetere, se necessario.

ATTENZIONE

A Non rimuovere la siringa dalla porta di spurgo del catetere

per evitare che 'aria entri nel lume di spurgo e per consentire

la ripetizione dello spurgo, se necessario.

Inserimento e posizionamento del catetere per

micro-imaging Vis-Rx

1. 0S: Inserire il filo guida nel lume del filo guida del catetere
per micro-imaging Vis-Rx e far avanzare il catetere di
imaging lungo il filo guida. Utilizzare i marcatori di profondita
diinserimento a 90 cm e 100 cm come guida.

ATTENZIONE

A Utilizzare un filo guida con diametro esterno massimo di
0,36 mm (0,014”") e un catetere guida con un diametro interno
minimo di 1,73 mm (0,068”).

2. 0S: Utilizzando la fluoroscopia, posizionare il catetere di
imaging nella regione di interesse servendosi come guida
dei marcatori radiopachi posizionati sulla punta e sulla lente
di imaging e del marcatore prossimale di 50 mm alla lente.




AVVERTENZE

/A Se si incontra resistenza durante I'avanzamento o il
ritiro del catetere, interrompere la manipolazione e valutare
la situazione mediante fluoroscopia. Qualora sia impossibile
determinare o mitigare la causa della resistenza, rimuovere
con cautela i catetere e il filo guida insieme.

A\ Osservare tutti gli avanzamenti e i movimenti del catetere
di imaging nei vasi mediante fluoroscopia.

A\ Se il catetere di imaging si attorciglia, interrompere la
manipolazione per evitare di causare lesioni al vaso o danni al
catetere di imaging.

A Durante I'utilizzo, lasciare sempre il filo guida agganciato
al catetere.

/A Per evitare lesioni ai vasi sanguigni, mantenere il filo guida
in posizione durante la manipolazione del catetere di imaging
nel vaso.

ATTENZIONE

A\ Per evitare danni al catetere, accertarsi che il motore del
PIM NON sia in funzione durante I'inserimento del catetere per
micro-imaging Vis-Rx nel catetere guida.

A\ Far avanzare e ritirare il catetere di imaging lentamente.
A Per assicurare che venga effettuato  I'imaging
dell'anatomia scelta, non spostare il filo guida una volta
posizionato il catetere di imaging.

Conferma delle impostazioni di imaging

1. ONS: Quando si & pronti, selezionare Acquire (Acquisisci)
sultouch screen. Se il catetere non € stato ancora connesso,
il sistema fornisce una guida per eseguire la connessione.

2. ONS: Specificare le opzioni seguenti nella finestra Imaging
Settings (Impostazioni di imaging):

— Selezionare le Pullback Settings (Impostazioni di
pullback).

— Confermare il tipo di Flush Media (Mezzo di irrigazione)
predefinito o selezionare un tipo diverso di Flush Media.

— Nella sezione Automatic Flush Detection (Rilevamento
automatico irrigazione), selezionare ON per il rilevamento
automatico oppure OFF per il rilevamento manuale.

Note:

— Limpostazione Automatic Flush Detection (ON)
consente al sistema di attivare un pullback automatico
quando viene rilevata una breve sequenza di irrigazione
come conseguenza dell'iniezione di mezzo di contrasto.
Se non viene rilevata un’irrigazione entro 15 secondi
dall'abilitazione dell'impostazione, il sistema visualizza il
messaggio Timeout (Tempo scaduto). E possibile avviare il
pullback manualmente anche quando ¢ attivata la modalita
automatica selezionando Acquire (Acquisisci) sul touch
screen o il pulsante GO sul PIM.

— Limpostazione manuale ¢ Automatic Flush Detection
(OFF). Una volta osservata l'irrigazione, selezionare il
pulsante Acquire (Acquisisci) o premere GO sul PIM per
awviare il pullback. Se il pullback non viene avviato entro 15
secondi dallabilitazione dell’opzione, il sistema visualizza il
messaggio Timeout (Tempo scaduto).

AVVERTENZA

/A Una scelta errata del mezzo di irrigazione pud provocare
errori di misurazione con conseguente trattamento inadeguato.
Prima dell’acquisizione, accertarsi che il mezzo di irrigazione
indicato nella finestra Pullback Settings (Impostazioni di
pullback) corrisponda al mezzo di irrigazione in uso.

3. ONS: Quando si e pronti, selezionare Confirm Settings
(Conferma impostazioni) sul touch screen.

Preparazione del mezzo di irrigazione

ATTENZIONE

A\ Per awertenze e awisi generici relativi ai mezzi di
contrasto, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del mezzo
di contrasto impiegato.

A Accertarsi di utilizzare il mezzo di contrasto e gli iniettori
secondo le specifiche indicate dai produttori.

0S: A seconda del tipo di iniezione del mezzo di contrasto,

seguire una delle seguenti procedure:

— Se si utilizza un iniettore automatizzato, accertarsi che il
mezzo di irrigazione scelto sia stato caricato nell’iniettore e
impostare la portata a un valore pari o inferiore a 4 ml/s,

con un volume totale pari o inferiore a 16 ml e un limite di
pressione di 300 psi (2068 kPa).

— Se si utilizza un’iniezione manuale, preparare una siringa
di controllo per procedure coronariche adatta alle iniezioni
con portata fino a 4 ml/s per 3-4 secondi.

AVVERTENZA

A\ Portata e pressione di irrigazione eccessive possono
danneggiare il vaso sanguigno o i dispositivi utilizzati con il
catetere per micro-imaging Vis-Rx. Una bassa portata puod
comportare la produzione di immagini offuscate.

Visualizzazione dell’anteprima (opzionale)
Eseguendo i passaggi opzionali in Preview (Anteprima) e
possibile confermare la posizione del catetere all'interno del
Vaso.

1. ONS: Una volta posizionato il catetere, selezionare Preview
(Anteprima). Il PIM si attiva e viene visualizzata I'immagine
OCT. Inoltre, una finestra Calibration (Calibrazione) viene
visualizzata per circa 5 secondi.

2. 0S: Se necessario, utilizzare la siringa di spurgo da 3 ml per
eliminare eventuale sangue dal lume del catetere.

Erogazione di 5 ml di mezzo di irrigazione per

confermare I'allineamento

Facoltativamente, & possibile erogare il mezzo di irrigazione per

confermare I'allineamento del catetere guida con il vaso.

1. 0S: Erogare circa 5 ml di mezzo di irrigazione tramite il
connettore a Y per riempire il catetere guida con il mezzo
di irrigazione e accertarsi, sotto guida fluoroscopica, che
I"allineamento tra il catetere guida e I'ostio sia corretto.

2. Procedere al passaggio Enable (Abilita), oppure premere
STOP sul touch screen (o sul PIM) per uscire dalla modalita
Preview (Anteprima).

ATTENZIONE

A Per contribuire al buon esito dell'imaging, il catetere
guida deve essere orientato per dirigere il flusso del mezzo di
irrigazione preferibilmente verso I'arteria target.

A\ Per contribuire al buon esito dell'imaging, non utilizzare un
catetere guida con fori laterali.

Abilitazione dell’avvio della rotazione ad alta
velocita

ONS: Una volta confermata la posizione corretta della guida e
del catetere di imaging, selezionare Enable (Abilita) sul touch
screen o premere il pulsante verde GO sul PIM per awviare la
rotazione ad alta velocita del PIM stesso.

Quando il PIM raggiunge la piena velocita e il catetere &
calibrato, il sistema e pronto al pullback. Il conto alla rovescia
da 15 secondi viene awviato e il sistema chiede di iniettare il
mezzo di irrigazione.

Nota: Se il mezzo di irrigazione non viene iniettato e il pullback
non viene awviato entro i 15 secondi, la rotazione del PIM si
ferma completamente e il sistema visualizza il messaggio
Timeout (Tempo scaduto). Selezionare OK, quindi selezionare
Enable (Abilita) una volta pronti all'imaging, per abilitare il
sistema.

Iniezione del mezzo di irrigazione e avvio del
pullback

AVVERTENZA

/A Prima dell'iniezione del mezzo di irrigazione, accertarsi che

la valvola emostatica sia stata stretta, per ridurre il rischio di

movimenti non intenzionali del catetere o di perdite del mezzo

diirrigazione durante I'iniezione.

1. 0S: Iniettare il mezzo di irrigazione nell'arteria target
attraverso il connettore a Y del catetere guida.

2. ONS: A seconda dellimpostazione selezionata per
Automatic Flush Detection (Rilevamento automatico
irrigazione), seguire una delle seguenti procedure:

— Automatic Flush Detection (ON): Il sistema awia
automaticamente il pullback quando rileva I'irrigazione.
In alternativa, & possibile awviare il pullback manualmente
prima dell'awio automatico selezionando Acquire
(Acquisisci) sul touch screen o premendo il pulsante
verde GO sul PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) (Rilevamento
automatico irrigazione, OFF): Selezionare Acquire
(Acquisisci) sul touch screen o premere il pulsante verde
GO sul PIM per awviare il pullback e iniziare ad acquisire

le immagini una volta rimosso il sangue e visualizzata
un’immagine chiara (1-2 secondi dopo I'iniezione del
mezzo di irrigazione).
L'immagine viene visualizzata una volta completato il pullback.
II' nucleo di imaging ottico ritorna alla posizione distale
all'interno della guaina per le ulteriori procedure di imaging.

ATTENZIONE

A Se il nucleo di imaging ottico incontra resistenza durante

il ritorno alla posizione distale all'interno della guaina (a

causa di un attorcigliamento o di un blocco), I'Advance Force

Limiter viene innescato per assorbire il movimento. In tal caso,

rimuovere con cautela il catetere di imaging dal catetere guida.

Se sono richieste ulteriori procedure di imaging, sostituire con

un nuovo catetere.

Note:

— 0S: Non rimuovere il catetere finché I'immagine non viene
confermata come accettabile.

— ONS: Non disconnettere il catetere dal PIM finché I'uso del
sistema non ¢ completamente terminato.

RIMOZIONE DEL CATETERE

Una volta confermate le immagini come accettabili, procedere

come segue per rimuovere il catetere:

1. 0S: Sotto osservazione fluoroscopica, rimuovere con
cautela il catetere dal catetere guida, verificando le
condizioni del catetere, del filo guida e del catetere guida
durante la rimozione.

AVVERTENZA

A\ Per evitare lesioni ai vasi o danni al catetere, non far
avanzare ulteriormente il catetere guida nel vaso sanguigno
durante la rimozione del catetere.

2. 0S: Una volta rimosso il catetere dal paziente, utilizzare la
siringa di spurgo da 3 ml per spurgare il catetere per micro-
imaging Vis-Rx finché 3-5 gocce di soluzione fisiologica
non escono dall’uscita di spurgo. Tenere la siringa di spurgo
collegata per tutta la procedura.

3. 0S: Pulire la sezione distale del catetere con soluzione
fisiologica per rimuovere il sangue e il mezzo di irrigazione
dalla superficie esterna.

AVVERTENZA

A\ Non disconnettere il catetere per micro-imaging Vis-Rx dal
PIM fino al completamento della procedura, per evitare una
violazione della sterilita.

Una volta rimosso il catetere dal catetere guida e se non
sono previste ulteriori procedure di imaging, € possibile
disconnettere il catetere dal PIM.

DISCONNESSIONE DEL GATETERE DAL PIM

1. ONS: Tenere in una mano il connettore del catetere e
sbloccare la connessione ottica ruotando il blocco in senso
antiorario nella posizione UNLOCKED.

2. ONS: Afferrare il connettore di pullback (stringendo i due
lati) per rimuovere il catetere dal PIM.

3. ONS: Posizionare i tappi protettivi sulle porte del PIM per
evitare danni alle porte del catetere e di pullback sul PIM
stesso.

ATTENZIONE

A Quando al PIM non & connesso alcun catetere, accertarsi
che il tappo del connettore sul PIM sia posizionato in sicurezza
per proteggerlo dallo sporco e dai danni.

A Quando non ¢ utilizzato, conservare il PIM sempre nella
sua base con il tappo del connettore del PIM rivolto verso il
basso.

A\ Non toccare le parti ottiche all’interno del connettore ottico
del catetere o del PIM.

A\ Proteggere dai liquidi le porte di collegamento sul PIM g i
connettori del catetere.

4. ONS: Smaltire il catetere in conformita con la pratica
medica accettata e le leggi e i regolamenti applicabili.

AVVERTENZA

A\ |l catetere & esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
risterilizzare o ricondizionare. Il riutilizzo o il ricondizionamento
possono causare una degradazione del materiale del catetere
0 un’infezione nel paziente.

25



@D Noradijumi par izmanto$anu

Paredzetais pielietojums

ST Gentuity® HF-OCT attélveidosanas sistéma ar Vis-Rx®
mikroattélveidoSanas katetru ir paredzéta intravaskularai
attelveidoSanai, un ta ir indicéta lietoSanai koronarajas artérijas
pacientiem, kas ir transluminalas intervences proceduru
kandidati. Vis-Rx mikroattelveidoSanas katetrs ir paredzéts
lietoSanai asinsvados ar diametru 1,3 fidz 6,0 mm. Vis-Rx
mikroattelveidoSanas katetru nav paredzets izmantot merka
asinsvada, kam iepriek$ veikta SunteSana.
Kontrindikacijas

Gentuity augstas frekvences OCT attélveidoSanas sistémas
listoSanas kontrindikacijas ir tostarp:

— Bakterémija vai sepse

— leverojamas koagulacijas sistémas patologijas

— Koronaras artérijas spazma

— Smaga hemodinamiska nestabilitate vai Soks

— Pilniga okluzija

— Liels trombs

— Akdta nieru mazspéja

— Pacienti, kas nav pieméroti CABG kirurgijai

— Pacienti, kas nav pieméroti PTCA

BRIDINAJUMI

A\ Pirms Vis-Rx mikroattélveidoSanas katetra izmantoSanas
izlasiet Gentuity augstas frekvences OCT attélveidoSanas
sistémas LietoSanas pamacibu, kura sniegti papildu bridinajumi
un noraditi piesardzibas pasakumi.

A\ Gentuity augstas frekvences OCT attélveidosanas sistema
ir paredzeta izmanto$anai tikai medicinas darbiniekiem, kas ir
apmaciti par tas darbibu un prot veikt izmantojamas kliniskas
proceduras.

A\ Procediras laika péc vajadzibas javeic atbilstosa
antikoagulacija un vazodilatacija.

A\ Fluoroskopija verojiet visas Vis-Rx mikroattélveidoSanas
katetra kustibas. Vienmer virziet katetru uz priekSu un atpakal
lenam. Ja ierices kustiba netiek vérota fluoroskopija, var tikt
bojati asinsvadi vai ierice.

A LietoSanas laika virzoSajam vadam vienmér jabt
savienotam ar katetru. Nevirziet virzoSo vadu uz priekSu vai
atpakal, pirms ir izvilkts katetrs.

A Ja Vis-Rx mikroattélveidoSanas katetra virziSanas uz
priek8u vai izvilkSanas laika rodas pretestiba, partrauciet
manipulaciju un izvértéjiet fluoroskopija. Ja pretestibas celoni
nevar noteikt vai novérst, uzmanigi iznemiet katetru un virzo$o
vadu kopa.

A\ Katetru nekad nedrikst ar varu virzit limenos, kas ir
Sauraki par katetra korpusu.

A\ Virzot uz priekSu vai atpakal katetru ar minisliedi asinsvada
ar stentu, katetrs var sakerties ar stentu starp katetra un
virzo8a vada savienojumu, ka rezultata katetrs vai virzoSais
vads var aizkerties, var atdalities katetra uzgalis un/vai tikt
dislocets stents.

A\ Katetrs ir sterilizéts, izmantojot apstarosanu, un ir paredzéts
lietoSanai tikai vienu reizi. To nedrikst atkartoti izmantot,
sterilizet vai parstradat. Atkartota lietoSana vai parstrade var
izraistit katetra materiala noardiSanos vai pacienta inficéSanu.
A\ Nepirogéns. Neizmantojiet, ka iepakojums ir bojats vai ir
bijis atverts.

A\ Neizmantojiet katetru péc ta deriguma termina beigam vai
gadijuma, ja uz iepakojuma nav noradits datums.
A\ Katetrs nav saderigs ar magnétiskas
attelveidoSanu (MRA).

PIESARDZIBAS PASAKUMI

A Pirms lietoSanas, ka ari lai iegltu detalizétu informaciju,
skatiet Gentuity augstas frekvences OCT attélveidoSanas
sistemas LietoSanas pamacibu.

A\ Visparigus  bridinajums un  piesardzibas pasakumus
saistba ar kontrastvielu skatiet kontrastvielas lietoSanas
pamaciba.

Komplikacijas

Ar vaskularo attélveidoSanu saistitie riski ietver riskus, kas
ir saistiti ar jebkuru katetrizacijas proceduru. Talak noraditas
komplikacijas (alfabétiska seciba) var rasties intravaskularas
attelveidoSanas rezultata, un tam var bit nepiecieSama papildu
arstésana, tai skaita kirurgiska iejauksanas.

resonanses

— Akuts miokarda infarkts vai nestabila stenokardija

— Alergiska reakcija pret kontrastvielu

— Artérijas disekcija, trauma vai perforacija

— Sirds aritmijas

— Koronaras artérijas spazma

— Nave

— Embolija

— Miokarda i§émija

— Nieru mazspeja kontrastvielas lietoSanas dél
Trombu veidoSanas

Paredzetie lietotaji

lerici ir paredzets lieott arstiem un tehnikiem, kuri ir apmactti
veikt invazivas intrakoronaras procediras ar katetriem. Sie
arsti ir invazivie kardiologi. Invazivajam kardiologam bieZi
asisté invazivas kardiologijas postdoktorantiras students,
katetrizacijas laboratorijas tehnikis vai medicinas masa.

Apraksts

Vis-Rx mikroattélveidoSanas katetrs ir atras apmainas (RX)

katetrs ar 17 mm viensliedes uzgali, kas paredzéts saderibai

ar 0,014” (0,356 mm) virzoSo vadu. Katetra izmeérs ir 1,8 pec
franu skalas, iznemot pie ievadiSanas dziluma markieriem,
kur tas ir 2,0 péc franéu skalas. Katetra darba garums ir

165 cm. 30 cm distalajam posmam ir hidrofils parklajums, kas

uzlabo slidesanu.

Vis-Rx mikroattelveidoSanas katetru veido divi bloki: aréjais

katetra aizsargapvalks un attélveidoSanas pamatelements

(kura atrodas optiska Skiedra un leécas bloks).

AttélveidoSanas apgabals atrodas proksimali no minisliedes

uzgala. Attela uznemsSanas laika leca roté

attélveidoSanas pamatelementa, iegistot artérijas sieninas

virsmas slana 360° attelu. AttélveidoSanas pamatelements

tiek automatiski atvilkts aréja katetra aizdargapvalka, lai iegatu
artérijas posma nepartrauktu atpakalgaitas attélu.

Markieri

Uz katetra ir tris starojumu necaurlaidigi markieri.

1. Visvairak distalais markieris — uzgala markieris —
atrodas 4 mm proksimali no katetra uzgala un ir piestiprinats
pie katetra aizsargapvalka.

2. Lecas markieris atrodas 5 mm distali no attélveidoSanas
pamatelementa Iecas.

3. Ir papildu atpakalgaitas markieris, kas atrodas 50 mm
proksimali no attélveidoSanas pamatelementa lécas.

Kopa Sie markieri lauj noteikt katetra distala gala atraSanas

vietu, lécas atraSanas vietu un attélveidoSanas apgabalu.

Lécas un atpakalgaitas markieri atpakalgaitas laika parvietojas,

savukart uzgala markieris neizkustas.

Katetra aizsargapvalkam ir divi dziluma markieri 90 cm

un 100 cm attaluma no distala uzgala, un tie norada uz

ievadiSanas dzilumu.

IztiriSana

Luera tipa stipringjums uz sanu atzara katetra proksimalaja

gala atvieglo Vis-Rx mikroattélveidoSanas katetra centrala

ldmena skalo$anu ar heparinizétu fiziologisko Skidumu pirms
ligtoSanas. Katetra skaloSanai komplekta ir ieklauta 3 ml §lirce.

Pirms ievadiSanas un attélveidoSanas ir javeic skaloSana. Slirce

jaatstaj pievienota atzaram, lai attélveidoSanas proceduras

laika varetu veikt atkartotu skaloSanu un uzturétu statisku
spiedienu atpakalpllismas novértsanai.

Zondes saskarnes modulis (PIM)

PIM nodroSina gan automatisku rotaciju, gan gareniski
attelveidoSanas ~ pamatelementa  atpakalgaitu  Vis-Rx
mikroattélveidoSanas katetra iekSpusé. PIM tiek montéts uz
sliedes, un to var novietot arpus sterila lauka, lai nesterils
tehnikis varétu pieslegt katetru PIM un to darbinat proceduras
laika.

Vis-Rx  mikroattélveidoSanas  katetrs  tiek  pievienots
Gentuity augstas frekvences OCT attélveidoSanas sistémai
caur PIM. PIM nodroSina piedzinu visai attélveido$anas
pamatelementa rotacijai un virzes atpakalgaitai, kas notiek
katetra aizsargapvalka. Informaciju par PIM skatiet Gentuity
augstas frekvences OCT attélveidoSanas sistemas Lietosanas
pamaciba.

KATETRA LIETOSANA

Sistema ir sniegti noradijumi par katetra pieslegsanu pie PIM ar

ilustracijam. Noradijumi tiek raditi, kad atlasat pogu Acquire, ja

katetrs vel nav pieslégts PIM.

Katetra pieslég$anai pie PIM

Piezime: SO nozimé ,Sterils operators”. NSO nozimé

,Nesterils operators”.

1. NSO: Piestipriniet PIM pie gultas sliedes, aizakgjot skavas
augspusi pie sliedes un sagazot to lejup.

2. NSO: Rupigi atveriet katetra un Slirces maisinu un novietojiet
saturu sterilaja lauka, izmantojot sterilo tehniku.

3. S0: Izmantojot sterilo tehniku, iedodiet katetra savienotaju
NSO pie PIM.

4. NSO: Nonemiet PIM savienotaja vaku un katetra optiska
savienotaja vaku.

5. NSO: Savietojiet katetra savienotajus ar PIM savieno$anas
portiem un ievadiet katetru PIM, lidz tas noklik3k.

6. NSO: Pagrieziet optiska savienotaja fiksatoru pulkstena
raditaju kustibas virziena, lidz tas ir nofikséta stavokli.

Ja pieslégums izveidots pareizi, sisttma pariet nakamaja

gatavibas stadija.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

A\ Sargiet PIM savieno$anas portus un katetra savienotajus
no Skidrumiem.

A\ Nepieskarieties optiska savienotaja iek$ejiem optiskajiem
elementiem uz katetra vai uz PIM.

A\ Piesledzot katetru pie PIM, kas atrodas arpus sterila lauka,
ieverojiet sterilo tehniku.

Katetra sagatavoSana

1. S0: Kad esat gatavs veikt attélveidoSanu, aktivizgjiet
hidrofilo parklajumu, injicgjot heparinizétu fiziologisko
Skidumu aptveré vai noslaukot distalo dalu ar marli, kas
samitrinata heparinizéta fiziologiskaja Skiduma.

2. S0: lepildiet komplektacija ieklautaja 3 ml Slircé heparinizetu
fiziologisko Skidrumu un pievienojiet to katetra skalo$anas
porta. Skalojiet katetra Iimenu ar fiziologisko Skidumu, [idz
no distalas skalo$anas izejas izplist 3—5 pilieni.

3. SO: Atstajiet skaloSanas $lirci pievienotu, lai katetra Iimenu
varétu vajadzibas gadijuma atkartoti skalot.

UZMANIBU!

A Neiznemiet $lirci no katetra skalo$anas porta, lai novérstu
gaisa iekluSanu skaloSanas lumena un lai lautu pec vajadzibas
veikt atkartotu skaloSanu.

Vis-Rx mikroattélveidoSanas katetra ievietoSana

un novietoSana

1. SO: levadiet virzoSo vadu Vis-Rx mikroattélveidoSanas
katetra virzo$a vada Iimena un virziet attélveidoSanas
katetru pari virzo$ajam vadam. Kontrolei izmantojiet 90 cm
un 100 cm ievietoSanas dziluma atzimes.

UZMANIBU!

A Izmantojiet virzoo vadu ar maksimalu aréjo diametru
0,014” (0,36 mm) un virzoSo katetru ar minimalo iekSejo
diametru 0,068” (1,73 mm).

2. SO: Izmantojot fluoroskopiju, novietojiet attélveidoSanas
katetru pétamaja apgabala, kontrolei izmantojot starojumu
necaurlaidigos markierus pie uzgala, attélveidoSanas lecu
un 50 mm markieti proksimali no lecas.

BRIDINAJUMI

A\ Ja katetra virzisanas uz priek$u vai izvilk$anas laika rodas
pretestiba, partrauciet manipulaciju un izvertgjiet fluoroskopija.
Ja pretestibas céloni nevar noteikt vai noverst, uzmanigi
iznemiet katetru un virzoSo vadu kopa.

A\ Fluoroskopija verojiet visas attélveido$anas katetra
kustibas asinsvados.

A Ja Katetrs ir savérpies, partrauciet manipulaciju, lai
noverstu asinsvadu traumas vai attélveidoSanas katetra
bojajumus.

A\ LietoSanas laika virzoSajam vadam vienmér jabit
savienotam ar katetru.

A\ Lainoverstu asinsvadu bojajumus, saglabajiet virzosa vada
novietojumu, manipulgjot attélveido$anas katetru asinsvada.
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PIESARDZIBAS PASAKUMI

A\ Lai noverstu katetra bojajumus, parliecinieties, ka PIM
motors NEDARBOQJAS, ievadot Vis-Rx mikroattélveidoSanas
katetru virzoSaja katetra.

A Vienmér virziet attelveido$anas katetru uz priekSu un
atpakal lenam.

A lai  nodrodinatu  atlasita  anatomiska  apgabala
attelveidoSanu, neizkustiniet virzoSu vadu pec attélveido$anas
katetra novietoSanas.

AttelveidoSanas iestatijumu apstiprinasana

1. NSO: Kad esat gatavs, skarienekrana atlasiet opciju
Acquire. Ja katetrs vel nav pieslégts, sistema sniedz
informaciju.

2. NSO: Loga Imaging Settings noradiet $adu informaciju:

— Atlasiet Pullback Settings.

— Apstipriniet noklusejuma Flush Media veidu vai atlasiet
citu Flush Media veidu.

— Sadala Automatic Flush Detection atlasiet ON, lai
veiktu automatisku noteikSanu, vai OFF, lai veikiu
manualu noteikSanu.

Piezimes.

— Automatic Flush Detection (ON) ir iestatijums, kura
sistéma aklivizé atpakalgaitu automatiski, kad tiek
konstatéta isa attiri$anas sekvence kontrastvielas injekcijas
rezultatd. Ja 15 sekundes pec iespgjoSanas netiek
konstateta attirSanas, sistema tiek paradits zinojums
Timeout. Automatiskaja rezima varat iniciét atpakalgaitu
manuali, skarienekrana atlasot opciju Acquire vai uz PIM
nospiezot pogu GO.

— Automatic Flush Detection (OFF) ir manualais iestatijums.
Kad tiek konstateta attirisanas, atlasiet pogu Acquire vai
nospiediet Go uz PIM, lai saktu atpakalgaitu. Ja 15 sekundes
pEc sistemas iespejoSanas neiniciéjat atpakalgaitu, sistema
tiek paradits zinojums Timeout.

BRIDINAJUMS

A\ Nepareizas skalo$anas vielas izvéle var izraisit mérjumu

kludas, kas var izraisit nepareizu arstéSanu. Pirms attéla

iegusanas parliecinieties, ka skaloSanas viela, kas identificéta

loga Pullback Settings, atbilst faktiski izmantotajai skaloSanas

vielai.

3. NSO: Kad esat gatavs, skarienekrana atlasiet opciju
Confirm Settings.

SkaloSanas vielas sagatavosana

PIESARDZIBAS PASAKUMI

A\ Visparigus bridinajums un  piesardzibas pasakumus

saistiba ar kontrastvielu skatiet kontrastvielas lietoSanas

pamaciba.

A Obligati izmantojiet kontrastvielu un injekcijas insrumentus

atbilstoi razotaju noradijumiem.

S0: Atkariba no kontrastvielas injiceSanas veida veiciet vienu

no §im darbibam:

— Ja tiek izmantots automatisks injekcijas instruments,
parliecinieties, ka atlasita skaloSanas viela ir ievietota
injekcijas instrumenta un ir iestatits skaloSanas atrums
4 ml/s vai mazak, ar kopgjo tilpumu 16 ml vai mazak un
spiediena ierobezojumu 300 psi (2068 kPa).

— Ja ftiek izmantota manuala injiceSana, sagatavojiet
koronaro kontroles §lirci, kas var injicét idz pat 4 ml/s
3—4 sekundes.

BRIDINAJUMS

A\ Parmerigs skalo$anas atrums un spiediens var bojat
asinsvadu vai ierices, kas tiek izmantotas kopa ar Vis-Rx
mikroattelveidoSanas katetru. Mazs skaloSanas atrums var
zraisit vaju attélu.

Sakuma priek$skatijums (neobligats)

Veiciet izveles darbibas sadala Preview, lai noteikiu katetra

atraSanas vietu asinsvada.

1. NSO: Kad katetrs atrodas paredzétaja vieta, atlasiet opciju
Preview. PIM tiek aktivizéts, un tiek paradits OCT attels.
Aptuveni 5 sekundes tiek radits ari logs Calibration.

2. S0: Vajadzibas gadijuma izmantojiet 3 ml skaloSanas Slirci,
lai no katetra lumena izvaditu asinis.

5 ml skalo$anas vielas ievadiSana, lai

apstiprinatu hdzinajumu

Pec izveles varat ievadit skaloSanas vielu, lai apstiprinatu

virzo$a katetra lidzinajumu ar asinsvadu.

1. SO: levadiet aptuveni 5 ml skaloSanas lidzekla Y veida
savienotaja, lai uzpilditu virzoSo katetru ar skaloSanas vielu
un nodroSinatu virzo$a katetra pareizu lidzinajumu ar ostiju
fluoroskopijas kontrolé.

2. Parejiet uz darbibu Enable vai skarienekrana (vai uz PIM)
nospiediet STOP, lai izietu no rezima Preview.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

A Lai veicinatu sekmigu attélveido$anu, virzo$ajam katetram
jabat verstam tadgjadi, lai virzitu skaloSanas vielas plusmu
merka arterija vajadzigaja virziena.

A\ Laiveicinatu sekmigu attélveidosanu, neizmantojiet virzoso
katetru ar sanu atverém.

Rotacijas liela atruma sakuma iespéjoSana

NSO: Kad ir apstiprinats virzo$a elementa pareizs novietojums
un attélveidoSanas katetra novietojums, skarienekrana atlasiet
opciju Enable vai nospiediet zalo pogu Go uz PIM, lai PIM
rotaciju liela atruma.

Kad PIM sasniedz pilnu atrumu un Katetrs ir kalibréts, sistema
ir gatava atpakalgaitai. Sakas 15 sekunzu atskaite, un sistema
tiek paradita norade injicét skaloanas vielu.

Piezime: Ja 15 sekunzu laika neinjicéjat skaloSanas vielu
un sakat atpakalgaitu, PIM rotacija pilniba apstajas un tiek
paradits zinojums Timeout. Lai iespéjotu sistému, kad esat
gatavs attélveidoSanai, atlasiet OK un péc tam atlasiet Enable.

SkaloSanas vielas injicéSana un atpakalgaitas
inicieSana

BRIDINAJUMS

A\ Pirms skalo$anas vielas injiceSanas parliecinieties, ka

ir cieSi noslégts hemostazes varsts, lai mazinatu katetra

neparedzetas kustibas risku vai skaloSanas vielas nopludes

risku injice$anas laika.

1. SO: Injicejiet skaloSanas vielu mérka artérija caur virzosa
katetra Y veida savienotaju.

2. NSO: Atkariba no atlasita Automatic Flush Detection
iestatijuma veiciet vienu no §im darbibam:

— Automatic Flush Detection (ON): Sistema automatiski
inicié atpakalgaitu, kad tiek konstatéta attiriSanas.
Varat arf iniciét atpakalgaitu manuali pirms automatiska
aktivizatora, skarienekrana atlasot opciju Acquire vai uz
PIM nospiezot pogu Go.

— Automatic Flush Detection (OFF): Skarienekrana
atlasiet opciju Acquire vai nospiediet zalo pogu Go uz
PIM, lai inicietu atpakalgaitu un sakiu fiksét attelus,
tiklidz ir izvaditas asinis un tiek paradits skaidrs attels
(1-2 sekundes péc skalo$anas vielas injicésanas).

Attels tiek paradits pec atpakalgaitas pabeigSanas. Optiskais
attelveidoSanas pamatelements atgriezas distalaja pozicija
aizsargapvalka, lai veiktu turpmako attélveidoSanu.

UZMANIBU!

A Ja optiskais attelveido$anas pamatelements saskaras ar
pretestibu, kameér atgriezas distalaja pozicija aizsargapvalka
(izliekuma vai aizsprostojuma del), virziSanas uz priekSu speka
ierobeZotajs saliecas, lai slapetu kustibu uz priekSu. Tada
gadijuma uzmanigi iznemiet attelveidoSanas katetru un virzosa
katetra. Nomainiet to pret jaunu katetru, ja javeic turpmaka
attelveidoSana.

Piezimes.

— S0: Neiznemiet katetru, pirms esat parliecinajies, ka attéls
ir pienemams.

— NSO: Neatvienojiet katetru no PIM, pirms esat pilniba
pabeidzis darbu ar sistému.

KATETRA IZNEMSANA

Kad esat parliecinajies, ka uznemtais attéls vai attéli ir

pienemami, veiciet Sis darbibas, lai izpemtu katetru.

1. SO: Fluoroskopijas kontrolé uzmanigi iznemiet katetru no
virzo$a katetra, izvilkSanas laika parbaudot katetra, virzo$a
vada un virzo$a katetra stavokli.

BRIDINAJUMS

A\ Lai novérstu asinsvadu vai katetru bojajumus, katetra
iznemsanas laika nespiediet virzoo katetru dzilak asinsvada.

2. SO: Pec katetra iznemSanas no pacienta izmantojiet 3 ml
skaloSanas §lirci, lai izskalotu Vis-Rx mikroattélveidoSanas
katetru, fidz 3-5 pilieni fiziologiska Skiduma iztek no
skaloSanas izejas. Visas procediras laika saglabajiet
skaloSanas §lirci pieslegtu.

3. SO: Noslaukiet katetra distalo dalu ar fiziologisko Skidumu,
lai noskalotu arpuse esosas asinis un skalosanas vielu.

BRIDINAJUMS

A\ Lai  noverstu potencialu  sterilitites  parkapumu,
neatvienojiet Vis-Rx mikroattelveidoSanas katetru no PIM,
pirms procedara ir pabeigta.

Kad katetru iznem no virzo$a katetra un vairs nav javeic
attelveidoSana, to drikst atvienot no PIM.

KATETRA ATVIENOSANA NO PIM

1. NSO: Satveriet katetra savienotaju un atblokgjiet optisko
savienojumu, pagriezot to pretéji pulkstena raditaju kustibas
virzienam, [idz tas ir atblokéta stavokii.

2. NSO: Satveriet atpakalgaitas savienotaju (saspiezot no
abam pusém), lai nonemtu katetru no PIM.

3. NSO: Uzlieciet PIM porta aizsargvaku, lai novérstu PIM
katetra un atpakalgaitas savienojuma portus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

A\ Kad pie PIM nav pieslégts katetrs, parliecinieties, ka
PIM savienotaja vaks ir nofiksets vieta, lai to pasargatu no
netirumiem un bojajumiem.

A Kad PIM netiek izmantots, vienmér uzglabajiet to PIM
ietvara ar PIM savienotaju paverstu lejup.

A Nepieskarieties optiska savienotaja iek$ejiem optiskajiem
elementiem uz katetra vai uz PIM.

A Sargiet PIM savieno$anas portus un katetra savienotajus
no Skidrumiem.

4. NSO: Likvidgjiet katetru atbilstosi pienemtai medicinas
praksei un attiecinamam normativo aktu prasibam.

BRIDINAJUMS

A\ Katetrs ir paredzéts lieto$anai tikai vienu reizi. To nedrikst
atkartoti izmantot, sterilizet vai parstradat. Atkartota lietoSana
vai parstrade var izraistit katetra materiala noardisanos vai
pacienta inficeé$anu.
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@D Naudojimo instrukcijos

Naudojimo paskirtis

,Gentuity® HF-OCT* vaizdo fiksavimo sistema su ,Vis-
Rx® Micro-Imaging“ kateteriu yra skirta intravaskuliniam
vaizdavimui ir skirta naudoti vainikinése arterijose pacientams,
kuriems  sidloma atlikti transliuminalines intervencines
proceddras. ,Vis-Rx Micro-Imaging” kateteris skirtas naudoti
1,3-6,0 mm skersmens kraujagyslése. ,Vis-Rx Micro-
Imaging" kateteris néra skirtas naudoti tikslingje kraujagysléje,
kurioje anksCiau buvo atlikta Suntavimo proceddra.

Kontraindikacijos

Kontraindikacijos naudoti ,Gentuity“ aukSto daznio OCT
vaizdavimo sistema yra Sios:

— Bakteremija arba sepsis

— Pagrindiniai kre$éjimo sistemos sutrikimai

— Vainikiniy arterijy spazmas

— Sunkus hemodinaminis nestabilumas arba Sokas

— Visika okliuzija

— Didelis trombas

— Uminis inksty nepakankamumas

— Pacientai, kuriems negali buti atliekama CABG operacija
— Pacientai, kuriems negali buti atliekama PTCA

ISPEJIMAI

A Prie§ naudodami ,Vis-Rx Micro-Imaging“ kateterj,
perskaitykite , Gentuity” auksto daznio OCT vaizdo fiksavimo
sistemos naudotojo vadova, Kuriame rasite papildomy jspejimy
ir perspejimy.

A Gentuity“ aukSto daznio OCT vaizdo fiksavimo sistema
skirta naudoti tik medicinos personalui, iSmokytam ja naudotis
ir iSmananciam taikytinas Klinikines proceduras.

A\ Per procedira, jei reikia, turi biti taikomas tinkamas
antikoagulianty ir kraujagysles plecian¢iy vaisty gydymas.

A\ Fluoroskopu stebekite visus ,Vis-Rx Micro-Imaging*
kateterio poslinkius ir judesius. Visada Iétai stumkite ir
iStraukite kateterj. Nestebint prietaiso judéjimo fluoroskopu,
gali buti suzalota kraujagyslé arba sugadintas prietaisas.

A\ Naudojimo metu visa laika palikite kreipiamaja vielg
sujungta su kateteriu. Prie$ iStraukdami kateterj, neiSimkite ir
nestumkite kreipiamosios vielos.

A Jei per ,Vis-Rx Micro-Imaging“ kateterio stimimg ar
iStraukima susiduriama su pasiprieSinimu, nutraukite veiksma
ir jvertinkite fluoroskopu. Jei pasiprieSinimo priezasties
negalima nustatyti arba sumazinti, atsargiai iSimkite kateterj ir
kreipiamaja vielg kartu.

A\ Kateterio niekada negalima priverstinai stumti j kanalus,
kurie yra siauresni uz kateterio korpusa.

A\ Kai kateteris su miniatidriniu antgaliu perkeliamas arba
iStraukiamas per stentuotg kraujagysle, kateteris gali jsirezti
j stentg tarp kateterio ir kreipiamosios vielos jungties, todél
kateteris ir kreipiamoji viela gali jstrigti, kateterio antgalis
atsiskirti ir (arba) stentas pasislinkti.

A\ Kateteris sterilizuojamas  $vitinant ir yra skirtas tik
vienkartiniam  naudojimui.  Nenaudokite  pakartotinai,
nesterilizuokite ir neperdirbkite. Dél pakartotinio naudojimo
arba pakartotinio apdorojimo gali pablogéti kateterio medZiagos
kokybé arba pacientas gali uzsikresti.

A\ Nepirogeninis. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba
pazeista.

A\ Nenaudokite kateterio pasibaigus galiojimo laikui arba jei
ant pakuotes néra datos.

A\ Kateteris nesuderinamas su magnetinio rezonanso
tomografu (MRT).

JSPEJIMAI
A\ Prie$ naudodami ir norédami gauti iSsamesnes

informacijos, perskaitykite ,Gentuity” auksto daznio OCT
vaizdo fiksavimo sistemos naudotojo vadova.

A Bendryjy jspejimy ir atsargumo priemoniy, susijusiy su
kontrastinemis medziagomis, ieSkokite kontrastinés medziagos
instrukcijose.

Komplikacijos

Kraujagysliy vizualizavimo rizika yra susijusi su visomis
kateterizavimo proceduromis. Toliau iSvardytos komplikacijos
(iSvardytos abécélés tvarka) gali pasireiksti dél intravaskulinio
vaizdinimo ir dél jy gali prireikti papildomo medicininio gydymo,
iskaitant chirurging intervencija.

Uminis miokardo infarktas arba nestabili kratinés angina
— Alerginé reakcija j kontrasting medziagg

— Arterijos disekacija, suzalojimas arba perforacija

— Sirdies aritmijos

— Vainikiniy arterijy spazmas

— Mirtis

— Embolija

— Miokardo iSemija

— Inksty nepakankamumas dél kontrasto naudojimo

— Tromby susidarymas

Numatomi naudotojai

Prietaisas  skirtas naudoti gydytojams ir technikams,
iSmokytiems atlikti intrakoronarines intervencines procediras
kateteriu. Sie gydytojai yra intervenciniai kardiologai.

Intervenciniam  kardiologui daznai padeda intervencinés
kardiologijos ~ specialistas,  kateterizacingés  laboratorijos
technikas arba slaugytojas.

ApraSymas

LWVis-Rx  Micro-Imaging“ kateteris yra greito keitimo (RX)
kateteris su 17 mm mini bégelio antgaliu, suprojektuotas taip,
kad buty suderinamas su 0,014 colio (0,356 mm) kreipiamaja
viela. Kateterio dydis yra 1,8 Fr, iSskyrus jvedimo gylio Zymes,
kur jis yra 2,0 Fr. Efektyvus kateterio ilgis yra 165 cm. Distaliné
30 cm dalis padengta hidrofiline danga, kuri pagerina tepimo
savybes.

,Vis-Rx Micro-Imaging“ kateterj sudaro du mazgai: iSorinis
kateterio apvalkalas ir vaizdavimo Serdis (su optinio pluoSto ir
leSio sgranka).

Proksimaliai nuo mini bégelio galo yra vaizdo fiksavimo sritis.
Fiksuojant vaizda leSis sukasi vaizdavimo Serdyje, kad baty
gautas 360° arterijos sienelés pavirSinio sluoksnio vaizdas.
Vaizdavimo Serdis automatiSkai jtraukiama j iSorinj kateterio
apvalkalg, kad buty fiksuojamas nenutrikstamas arterijos
segmento vaizdas.

Zymekliai

Ant kateterio yra trys rentgeno spinduliuotés nepraleidziantys

Zymekliai:

1. Tolimiausias Zymeklis, antgalio Zymeklis, yra 4 mm
proksimaliai nuo kateterio antgalio ir yra pritvirtintas prie
kateterio apvalkalo.

2. LeSio Zymeklis yra 5 mm atstumu nuo lgSio ant vaizdavimo
Serdies.

3. Ant vaizdavimo Serdies 50 mm atstumu proksimaliai nuo
leSio yra papildomas iStraukimo Zymeklis.

Kartu Sie Zymekliai leidZia patvirtinti kateterio distalinj gala,

leSio vieta ir vaizdo fiksavimo sritj. LeSio ir iStraukimo judesio

Zymekliai juda kartu su grjztamuoju judesiu, o antgalio zymeklis

nejuda.

Kateterio apvalkale yra du jterpimo gylio Zymekliai, esantys 90

cm ir 100 cm atstumu nuo distalinio galo, pagal kuriuos galima

nustatyti jterpimo gyl

Praplovimas

Kateterio proksimaliniame gale ant Soninés rankenos esanti
Luerio jungtis palengvina ,Vis-Rx Micro-Imaging“ fiksavimo
kateterio centrinio kateterio kanalg iSvalyti heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu prie$ naudojima. Kateterio praplovimui atlikti
pateikiamas 3 ml SvirkStas. Praplovimas turi bt atliktas pries
jvedant ir fiksuojant vaizda. SvirkStg reikia palikti pritvirtinta
prie Sonings svirties, kad bty galima pakartotinai praplauti
vaizdavimo procedaros metu ir palaikyti statinj slégj, kad baty
iSvengta grjztamojo srauto.

Zondo sasajos modulis (PIM)

PIM  uZtikrina automatinj vaizdavimo Serdies pasukima ir
iSilginj iStraukima i$ ,Vis-Rx Micro-Imaging” kateterio. PIM yra
montuojamas ant bégeliy ir gali biti pastatytas uz sterilaus
lauko riby, kad nesterilus specialistas galéty prijungti kateter
prie PIM ir valdyti jj per procedrg.

,Vis-Rx Micro-Imaging“ kateteris prie , Gentuity“ auksto daznio
OCT vaizdo fiksavimo sistemos jungiamas per PIM. Visg
vaizdavimo Serdies sukimasi ir slenkamajj iStraukima vykdo
PIM ir jis vyksta kateterio apvalkale. Daugiau informacijos
apie PIM rasite , Gentuity” auksto daznio OCT vaizdo fiksavimo
sistemos naudotojo vadove.

KATETERIO NAUDOJIMAS

Sistemoje pateikiamos iliustruotos kateterio prijungimo prie
PIM instrukcijos. Jei kateteris dar neprijungtas prie PIM,
instrukcijos rodomos pasirinkus mygtuka Acquire (surinkti).

Kateterio prijungimas prie PIM

Pastaba. SO reiskia sterilyjj operatoriy. NSO reikia nesterilyjj

operatoriy.

1. NSO: pritvirtinkite PIM prie chirurginés lovos begio,
uzkabindami spaustuko virSy ant bégio ir palenkdami
Zemyn.

2. NSO: atsargiai atidarykite kateterio ir SvirkSto maiSelius ir
steriliais metodais perkelkite jy turinj j sterily lauka.

3. S0: steriliais metodais kateterio jungtj prijunkite prie NSO
Salia PIM.

4. NSO: Nuimkite PIM jungties dangtelj ir kateterio optinés
jungties dangtel.

5. NSO: sulygiuokite kateterio jungtis su PIM jungtimis ir
jkiSkite kateterj j PIM, kol jis uZsifiksuos.

6. NSO: pasukite optinés jungties uzraktg pagal laikrodzio
rodykle j padétj LOCKED (uzrakinta).

Tinkamai prijungta sistema pereina j kita parengties etapa.

JSPEJIMAI
A Apsaugokite PIM jungtis ir kateterio jungtis nuo skysciy.
A\ Nelieskite kateterio arba PIM vidinés optinés jungties
optikos.
A Prijungdami kateterj prie PIM, kuris yra uZ sterilaus lauko
riby, laikykités sterilios technikos.

Kateterio parengimas

1. SO: kai busite pasirenge atlikti vaizdavima, suaktyvinkite
hidrofiling danga suleisdami heparinizuoto fiziologinio
tirpalo | lankelj arba nuSluostydami distalinj segmenta
marle, sudrékinta heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

2. SO: pripildykite pateikta 3 ml SvirkSta heparinizuoto
fiziologinio tirpalo ir prijunkite prie kateterio praplovimo
angos. Prapaskite kateterio kanalg fiziologiniu tirpalu, kol i$
distalinés prapatimo angos iSeis 3—5 lasai.

3. S0: palikite prijungta praplovimo Svirksta, kad prireikus bty
galima i$ naujo praplauti kateterio kanalg.

JSPEJIMAS

A Neistraukite Svirkto i$ kateterio praplovimo angos, kad |
prapUtimo kanalg nepatekty oro ir prireikus baty galima atlikti
pakartotinj praplovima.

,»Vis-Rx Micro-Imaging“ kateterio jdéjimas ir

padéties nustatymas

1. SO: jkiskite kreipiamajg viela | ,Vis-Rx Micro-Imaging”
kateterio kanalg ir perkelkite vaizdo fiksavimo kateterj
ant kreipiamosios vielos. Vadovaukités 90 cm ir 100 cm
jterpimo gylio matuokliais.

ISPEJIMAS

A\ Naudokite ne didesnio kaip 0,014 colio (0,36 mm) iSorinio
skersmens kreipiamaja vielg ir ne mazesnio kaip 0,068 colio
(1,73 mm) vidinio skersmens kreipiamajj kateterj.

2. S0: naudodami fluoroskopg, nustatykite vaizdo fiksavimo
kateterj tiriamojoje srityje, vadovaudamiesi antgalio,
vaizdavimo lgSio ir 50 mm Zymeklio proksimaliai nuo lgsio
rentgeno spinduliy nepraleidzianCiais zymekliais.

JSPEJIMAI

A\ Jei per Kateterio stimimg ar iStraukimg susiduriama su
pasipriesinimu, nutraukite veiksmus ir naudokite fluoroskopa.
Jei pasiprieSinimo  priezasties negalima nustatyti arba
sumazinti, atsargiai iSimkite kateterj ir kreipiamaja vielg kartu.
A\ Stebékite visus vaizdo fiksavimo kateterio poslinkius ir
judesius kraujagysléje naudodami fluoroskopa.

A Jei vaizdo fiksavimo kateteris susisuka, nutraukite
procedura, kad iSvengtuméte kraujagyslés suzalojimo ar vaizdo
fiksavimo kateterio paZeidimo.

A Naudojimo metu visg laikg palikite kreipiamajg viela
sujungta su kateteriu.

A\ Kad nepazeistuméte kraujagyslés, manipuliuodami vaizdo
fiksavimo kateteriu kraujagysléje iSlaikykite kreipianciosios
vielos padétj.
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ISPEJIMAI

A Kad iSvengtuméte kateterio pazeidimo, jsitikinkite, kad PIM
variklis NEVEIKIA, kai ,Vis-Rx Micro-Imaging” kateterj jkiSate j
kreipiamajj kateterj.

A Visada letai stumkite ir itraukite vaizdo fiksavimo kateter].
A Norgdami uZztikrinti pasirinktos anatomijos vaizdavima,
nejudinkite kreipiamosios vielos tada, kai vaizdo fiksavimo
kateteris yra padétyje.

Vaizdo fiksavimo nustatymy patvirtinimas

1. NSO: kai busite pasiruode, jutikliniame ekrane pasirinkite
Acquire (fiksuoti). Jei kateteris dar neprijungtas, sistema
pateikia nurodymus.

2. NSO: vaizdo fiksavimo nustatymy lange nurodykite Siuos
parametrus:

— Pasirinkite IStraukimo nustatymus.

— Patvirtinkite numatytajj Flush Media (praplovimo terpés)
tipg arba pasirinkite kita Flush Media (praplovimo
terpés) tipa.

— Skiltyje Automatic Flush Detection (automatinis
praplovimo aptikimas) pasirinkite ON (jjungta), jei norite
aptikti automatiSkai, arba OFF (iSjungta), jei norite aptikti
rankiniu budu.

Pastabos.

— Automatinis praplovimo aptikimas (ON) — tai nustatymas,
pagal kurj sistema automatiSkai paleidzia grjztamajj
iStraukima, kai dél kontrasto suSvirkStimo aptinkama
trumpa praplovimo seka. Jei per 15 sekundZiy nuo jjungimo
praplovimas neaptinkamas, sistema parodo prane$ima
Timeout (laikas baigesi). Kai veikiate automatiniu rezimu,
iStraukima galite inicijuoti rankiniu btdu, jutikliniame ekrane
pasirinkg Acquire (surinkti) arba PIM mygtuka GO (eit)).

— Automatinis praplovimo aptikimas (ISJUNGTA) yra
rankinis nustatymas. Pastebéje, kad jau iSvalyta, pasirinkite
mygtuka Acquire (surinkti) arba PIM paspauskite Go (eiti),
kad pradetumete iStraukima. Jei per 15 sekundZiy nuo
sistemos jjungimo neinicijuojate iStraukimo, sistema parodo
prane$ima Timeout (laikas baigesi).

A\ Pasirinkus netinkama praplovimo terpg, gali atsirasti
matavimo klaidy, kurios gali lemti neteisinga gydyma. Prie$
surinkdami jsitikinkite, kad Pullback Settings (iStraukimo
nustatymai) lange nurodyta praplovimo terpé atitinka jusy
naudojama praplovimo terpe.

3. NSO: kai busite pasiruoSg, jutikliniame ekrane pasirinkite
,Confirm Settings” (patvirtinti nustatymus).

Praplovimo terpés paruoSimas

JSPEJIMAI

A Bendryjy jspejimy ir atsargumo priemoniy, susijusiy su

kontrastinemis medziagomis, ieSkokite kontrastinés medziagos

instrukcijose.

A |sitikinkite, kad kontrasting medziagg ir injektorius

naudojate pagal gamintojy nurodytas specifikacijas.

SO: atsizvelgiant j kontrastines medziagos injekcijos tipg,

atlikite vieng i$ Siy veiksmy:

— Jei naudojate automatinj injektoriy, jsitikinkite, kad
injektorius  pripildytas pasirinkta praplowmo terpe, ir
nustatykite 4 mil/s arba mazesnj praplovimo greitj, kad
bendras turis buty ne didesnis kaip 16 ml, o slégio riba —
300 psi (2068 kPa).

— Jei tai rankiné injekcija, pasiruoskite koronarinés kontrolés
Svirksta, galintj 3—4 sekundes Svirksti iki 4 mi/s.

JSPEJIMAS

A\ Per didelis praplovimo greitis ir slégis gali pazeisti
kraujagysle arba prietaisus, naudojamus su ,Vis-Rx Micro-
Imaging“ kateteriu. Dél maZo praplovimo greicio vaizdas gali
bati neryskus.

Pradiné perziura (pasirinktinai)

Atlikite neprivalomus  veiksmus perziuros  skiltyje, kad

patvirtintuméte kateterio padétj kraujagysléje.

1. NSO: kai kateteris nustatytas j reikiama padétj, pasirinkite
Preview (perZidra). Jjungiamas PIM ir rodomas OCT vaizdas.
Taip pat apie 5 sekundes rodomas langas Calibration
(kalibravimas).

2. S0: jei reikia, naudokite 3 ml valymo $virkSta, kad
paalintumeéte krauja i$ kateterio kanalo.

5 ml praplovimo terpés pateikimas sulygiavimui

patvirtinti

Pasirinktinai galite naudoti praplovimo terpe, kad jsitikintuméte,

jog kreipiamasis kateteris sulygiuotas su kraujagysle.

1. SO: per Y jungtj jleiskite mazdaug 5 ml praplovimo terpés,
kad pripildytuméte vedantjjj kateterj praplovimo terpe ir
uztikrintuméte tinkama vedanciojo kateterio priartéjima prie
ostiumo kontrolei naudojant fluoroskopa.

2. Pereikite prie zingsnio Enable (jungti) arba lieCiamajame
ekrane (arba PIM) paspauskite STOP, kad baigtuméte
Preview mode.

ISPEJIMAI

A Kad vaizdo fiksavimas bty sekmingas, kreipiamajj kateterj
reikia orientuoti taip, kad praplovimo terpés srautas buty
nukreiptas j tiksling arterijg.

A Siekdami uZtikrinti sékminga vaizdo fiksavima, nenaudokite
kreipiamojo kateterio su Soninémis skylutémis.

Didelio greiio sukimosi pradzios jjungimas

NSO: patvirting tinkamg kreipianCiojo ir vaizdo fksavimo
kateterio padétj, jutikliniame ekrane pasirinkite ,Enable”
(jungti) arba PIM paspauskite Zalig mygtukg ,Go* (eiti), kad
pradétuméte sparciai sukti PIM.

Kai PIM pasiekia visg greitj ir kateteris yra sukalibruotas,
sistema yra paruoSta iStraukimui. Pradedamas skaiciuoti
15 sekundziy laikmatis, ir sistema papraSo jpurksti praplovimo
priemonés.

Pastaba. Jei per 15 sekundziy nejSvirkite praplovimo terpés
ir neinicijuosite iStraukimo, PIM sukimasis visiskai sustos ir
bus rodomas praneSimas Timeout (laikas baigési). Pasirinkite
OK (gerai) ir tada pasirinkite Enable (jungti), kad jjungtuméte
sistema, kai esate pasiruo$g fiksuoti vaizda.

Praplovimo terpés jSvirkstimas ir iStraukimo
inicijavimas

ISPEJIMAS

A\ Prie§ suleisdami praplovimo terpe, jsitikinkite, kad

hemostazés voztuvas yra priverztas, kad sumazintuméte

netycinio kateterio judéjimo arba praplovimo terpés nutekéjimo
per injekcijq rizika.

1. SO: suleiskite praplovimo terpe | tiksling arterijg per
kreipiamojo kateterio Y jungtj.

2. NSO: atsizvelgdami j pasirinkta Automatic Flush Detection
(automatinio praplovimo aptikimo) nustatyma, atlikite viena
i$ toliau nurodyty veiksmy:

— Automatinio praplovimo aptikimas (JJUNGTA): aptikus
atlaisvinima, sistema automatiSkai inicijuoja iStraukima.
Arba galite rankiniu bidu inicijuoti iStraukimg prie$
automatinj paleidima, jutikliniame ekrane pasirinkdami
Acquire (surinkti) arba PIM paspausdami Zalig mygtuka
Go (eit).

— Automatinis praplovimo aptikimas (iSjungta):
jutikliniame  ekrane  pasirinkite  Acquire  (Surinkti)
arba PIM paspauskite zalia mygtuka Go (vykdyti),
kad inicijuotuméte iStraukima ir pradétuméte fiksuoti
vaizdus, kai kraujas paSalinamas ir rodomas aiSkus
vaizdas (praejus 1-2 sekundéms po praplovimo terpes
jSvirkstimo).

Vaizdas rodomas baigus iStraukima. Optinio vaizdavimo Serdis

grjzta  distaling padétj apvalkale, kad buty galima atlikti tolesnj

vaizdavima.

JSPEJIMAS
A Jei optinio vaizdavimo Serdis grjzdama | distaling padétj
apvalkale, susiduria su pasiprieSinimu (dél susisukimo ar
uzsikimsimo), stimimo jégos ribotuvas susilenkia, kad
absorbuoty judesj j priekj. Jei taip atsitinka, atsargiai nuimkite
vaizdo fiksavimo kateterj nuo kreipiamojo kateterio. Pakeiskite
kateterj nauju, jei reikia atlikti tolesnj vaizdo fiksavima.
Pastabos.
— S0: neiSimkite kateterio, kol nejsitikinsite, kad vaizdas yra
priimtinas.
— NSO: neatjunkite kateterio nuo PIM, kol visiSkai nebaigsite
dirbti su sistema.

KATETERIO ISEMIMAS

Jsitiking, kad vaizdas ar vaizdai yra priimtini, atlikite toliau

nurodytus kateterio paSalinimo veiksmus:

1. S0: naudodami fluoroskopg, atsargiai iSimkite kateterj i$
kreipiamojo kateterio, patikrinkite kateterio, kreipiamosios
vielos ir kreipiamojo kateterio bukle per iStraukima.

JSPEJIMAS

A\ Kad nepazeistumete kraujagyslés arba kateterio, iSimdami
kateterj nestumkite kreipiamojo kateterio toliau j kraujagysle.

2. S0: iSeme kateterj i$ paciento, 3 ml praplovimo Svirkstu
praplaukite ,Vis-Rx Micro-Imaging“ kateterj, kol i§
praplovimo angos iStekés 3-5 lasai fiziologinio tirpalo. Visg
proceduros laikg palaikykite prijungta praplovimo Svirksta.

3. S0: nuvalykite distaling kateterio dalj fiziologiniu tirpalu, kad
paSalintumete iSorinj kraujg ir praplautuméte terpe.

ISPEJIMAS

A\ Kad iSvengtuméte galimo sterilumo pazeidimo, neatjunkite
,Vis-Rx Micro-Imaging” kateterio nuo PIM, kol procedira
nebaigta.

Kai kateteris iStraukiamas i§ kreipiamojo kateterio ir vaizdavimo
nebereikia, jj galima atjungti nuo PIM.

KATETERIO ATJUNGIMAS
NUO PIM

. NSO: laikykite kateterio jungtj ir atlaisvinkite opting jungtj
sukdami jg prie$ laikrodzio rodykle j padétj UNLOCKED
(atrakinta).

2. NSO: suimkite iStraukimo jungtj (suspausdami abi puses) ir
iSimkite kateterj iS PIM.

3. NSO: uzdekite apsauginj prievado dangtelj ant PIM,
kad nepazeistuméte PIM Kkateterio ir iStraukimo jungties
prievady.

JSPEJIMAI

A\ Kai prie PIM néra prijungtas kateteris, jsitikinkite, kad PIM
jungties dangtelis yra tvirtai uzdétas, kad bity apsaugotas nuo
purvo ir pazeidimy.

A Nenaudojama PIM visada laikykite PIM laikiklyje PIM
jungties dangteliu Zemyn.

A\ Nelieskite kateterio arba PIM vidings optings jungties
optikos.

A\ Apsaugokite PIM jungtis ir kateterio jungtis nuo skysciy.

4. NSO: iSmeskite kateter] laikydamiesi pripazintos medicinos
praktikos ir galiojanciy jstatymy bei taisykliy.

JSPEJIMAS

A\ Kateteris skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite
pakartotinai, nesterilizuokite ir neperdirbkite. Dél pakartotinio
naudojimo arba pakartotinio apdorojimo gali pablogéti kateterio
medziagos kokybé arba pacientas gali uzsikrésti.

29



I Gebruiksaanwijzingen

Beoogd gebruik

Het  Gentuity® HF-OCT  Beeldvormingssysteem — met
Vis-Rx®  Micro-Beeldvormingskatether is  bedoeld  voor
intravasculaire beeldvorming en is geindiceerd voor gebruik
in kransslagaders van patiénten die kandidaten zijn voor
transluminale interventionele ingrepen. De Vis-Rx Micro-
Beeldvormingskatheter is bedoeld voor gebruik in bloedvaten
met een diameter van 1,3 tot 6,0 mm. De Vis-Rx Micro-
Beeldvormingskatheter is niet geschikt voor gebruik in een
bloedvat dat een eerdere bypass-behandeling heeft ondergaan.

Contra-indicaties

Contra-indicaties voor gebruik van het Gentuity Hoog-

Frequente OCT Beeldvormingssysteem zijn onder andere:

— Bacteriémie of sepsis

— Aanzienlijke afwijkingen in het bloedstollingsysteem

— Spasme van de kransslagader

— Erstige hemodynamische instabiliteit of shock

— Totale occlusie

— Grote trombus

— Acuut nierfalen

— Patiénten die niet in aanmerking komen voor een
bypassoperatie

— Patiénten die niet in aanmerking komen voor PTCA

WAARSCHUWINGEN

A lees voor gebruk van de Vis-Rx  Micro-
Beeldvormingskatheter eerst de  Gebruikershandleiding van
het Gentuity Hoog-Frequente OCT Beeldvormingssysteem voor
aanvullende instructies en waarschuwingen.

A\ Het Gentuity Hoog-Frequente OCT Beeldvormingssysteem
mag uitsluitend worden gebruikt door medisch personeel dat
getraind is voor het gebruik en bekwaam is in de Klinische
procedures die gebruikt zullen worden.

A\ Geschikte antistolling en vasodilatoren dienen waar nodig
gebruikt te worden tijdens de procedure.

A\ Observeer alle opvoering en verplaatsing van de Vis-Rx
Micro-Beeldvormingskatheter door middel van fluoroscopie.
Opvoeren en terugtrekken van de katheter dient altijd langzaam
te gebeuren. Het niet fluoroscopisch observeren van beweging
van het apparaat kan resulteren in schade aan het bloedvat of
het apparaat.

A\ Laat de geleidingsdraad tijdens het gebruik te allen tijde in
de katheter zitten. Trek de geleidingsdraad niet in en voer deze
niet op voordat u de katheter hebt teruggetrokken.

A\ Bij weerstand tijdens het opvoeren of terugtrekken van de
Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter dient men de manipulatie
te staken en te evalueren onder fluoroscopie. Indien de oorzaak
van de weerstand niet bepaald of verholpen kan worden,
verwijder de katheter en geleidingsdraad dan langzaam samen.
A\ De katheter mag nooit met kracht worden ingevoerd in
lumina die smaller zijn dan het katheterlichaam.

/A Bij het opvoeren of terugtrekken van een katheter met een
minirailtip door een bloedvat met een stent kan de katheter
in de stent vast komen te zitten tussen de verbinding van de
katheter en de geleidingsdraad, wat kan leiden tot beknelling
van de katheter/geleidingsdraad, het losraken van de
kathetertip, en/of verschuiving van de stent.

A\ De katheter is gesteriliseerd door bestraling en is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken, opnieuw
steriliseren of herverwerken. Elke poging tot hergebruik of
herverwerking kan de structurele integriteit van de katheter in
gevaar brengen of leiden tot infectie bij de patiént.

A\ Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd.

A De katheter niet gebruken na de uiterste
houdbaarheidsdatum, of als er geen datum op de verpakking
vermeld staat.

A\ De Kkatheter is niet geschikt voor gebruik met MRI-
beeldvorming.

VOORZORGSMAATREGELEN

A\ Raadpleeg voor gebruik en voor meer gedetailleerde
informatie de Gebruikershandleiding van het Gentuity Hoog-
Frequente OCT Beeldvormingssysteem.

A Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het contrastmiddel
voor algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot contrastmiddelen.

Complicaties

De risico's bij vasculaire beeldvorming omvatten dezelfde

risico's die bij alle katheterisaties aanwezig zijn. De volgende

complicaties kunnen optreden als gevolg van intravasculaire

beeldvorming en kunnen ervoor zorgen dat extra medische

behandeling noodzakelijk is, inclusief chirurgische interventie.

— Acuut myocardinfarct of instabiele angina

— Allergische reactie op het voor de procedure toegediende
contrastmiddel

— Arteriéle dissectie, letsel of perforatie

— Hartritmestoornissen

— Spasme van de kransslagader

— Qverlijden

— Embolie

— Myocardischemie

— Nierinsufficiéntie door het gebruik van contrastmiddelen

— Trombusvorming

Beoogde Gebruikers

Het apparaat is bedoeld voor gebruik door artsen en analisten
die getraind zijn in het uitvoeren van katheter-gebaseerde
intracoronaire interventionele procedures. Deze artsen staan
bekend als interventionele cardiologen. De interventionele
cardioloog wordt vaak geassisteerd door een interventioneel
cardioloog in opleiding, een analist van het katheterisatielab,
of een verpleegkundige.

Omschrijving

De Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter is een 'rapid exchange'
(RX) katheter voor snelle uitwisseling met een 17 mm minirail-
tip ontworpen op compatibiliteit met een 0,014” (0,356 mm)
geleidingsdraad. De katheter is maat 1,8 Fr, behalve bij de
markeringen voor insteekdiepte waar de katheter 2,0 Fris. De
gebruikslengte van de katheter is 165 c¢cm. De distale 30 cm
heeft een hydrofiele coating voor verbeterde smering.

De Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter bestaat uit twee
hoofdonderdelen: een externe beschermhuls en een
beeldvormingskern (met fiberoptische en lens onderdelen).
Het  beeldvormingsgebied — bevindt ~ zich  proximaal
van de minirailtip. Tijdens acquisitie draait de lens in
de beeldvormingskern voor een 360°-beeld van de
oppervlaktelaag van de slagaderwand. De beeldvormingskern
wordt automatisch teruggetrokken in de katheterhuls voor een
continu pullback-beeld van een slagadersegment.

Markeringen

Er zijn drie radiopake markeringen op de katheter:

1. De meest distale markering, de tipmarkering, bevindt zich
4 mm proximaal van de punt van de katheter en is aan de
katheterhuls bevestigd.

2. De lensmarkering bevindt zich 5 mm distaal van de lens
op de beeldvormingskern.

3. Eris ook een pullback-markering op 50 mm proximaal
van de lens op de beeldvormingskern.

Samen geven deze markeringen bevestiging van de

locatie van de distale punt van de katheter, de lens en de

beeldvormingskern. Tijdens het terugtrekken bewegen de
lens- en pullback-markeringen mee, terwijl de tipmarkering op
dezelfde plek blift.

De katheterhuls heeft twee markeringen voor insteekdiepte bij

90 cm en 100 cm van de distale punt, om een indicatie te

geven van de insteekdiepte.

Reiniging

Een lueraansluiting op de zijarm aan het proximale uiteinde

van de katheter vergemakkelijkt het reinigen van het centrale

katheterlumen van de Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter
met gehepariniseerde zoutoplossing voorafgaand aan gebruik.

Een spuit van 3 ml wordt meegeleverd om de katheter te

reinigen. De katheter moet voorafgaand aan plaatsing en

beeldvorming worden gereinigd. De spuit moet bevestigd
blijven aan de zijarm om herhaald reinigen tijdens de gehele
beeldvormingsprocedure mogelijk te maken en om een
statische druk te handhaven om terugstroming te voorkomen.

Probe Interface Module (PIM)

De geautomatiseerde rotatie en longitudinale terugtrekkingen
van de beeldvormingskern in  de Vis-Rx  Micro-
Beeldvormingskatheter worden aangedreven door de PIM. De
PIM is op een rail te monteren en kan buiten het steriele veld
geplaatst worden zodat een niet-steriele analist de katheter
aan kan sluiten op de PIM en deze kan besturen tijdens de
procedure.

De Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter maakt verbinding
met het Gentuity Hoog-Frequente OCT Beeldvormingssysteem
via de PIM. Alle rotatie en translationele terugtrekkingen
van de beeldvormingskern worden aangedreven door de
PIM en vinden plaats in de katheterhuls. Verwijs naar de
Gebruikershandleiding van het Gentuity Hoog-Frequente OCT
Beeldvormingssysteem voor meer informatie over de PIM.

GEBRUIK VAN DE KATHETER

Het systeem geeft geillustreerde instructies voor het aansluiten
van de katheter op de PIM. De instructies worden getoond
wanneer u de Acquire-knop selecteert indien de katheter nog
niet aangesloten is op de PIM.

Aansluiten van de katheter op de PIM.
Opmerking:SO staat voor Steriele Operator. NSO staat voor
Niet-Steriele Operator.

1. NSO: Sluit de PIM aan op het chirurgische bedrail door het
bovenste gedeelte van de klem in de rail te haken en naar
beneden te kantelen.

2. NSO: Open voorzichtig de zakken met katheter en spuit
en verplaats de inhoud naar het steriele veld dmv steriele
technieken.

3. SO: Gebruik steriele technieken om de aansluiting van de
katheter aan de NSO te geven bij de PIM.

4. NSO: Verwijder de hoes van de PIM-aansluiting en de hoes
van de optische aansluiting op de katheter.

5. NSO: Lijn de katheteraansluitingen uit met de
aansluitpoorten van de PIM en steek de katheter in de PIM
totdat deze vastklikt.

6. NSO: Draai de optische connectorvergrendeling kloksgewijs
naar VERGRENDELD.

Indien juist aangesloten zal het systeem doorgaan naar de

volgende staat van paraatheid.

VOORZORGSMAATREGELEN

A Bescherm de  PIM  aansluitpoorten  en  de
katheteraansluitingen tegen vlogistoffen.

A\ Raak de interne optica van de optische aansluiting op de
katheter en de PIM niet aan.

A\ Gebruik steriele technieken bij het aansluiten van de
katheter op de PIM, welke zich buiten het steriele veld bevindt.

Voorbereiding van de Katheter

1. S0: Wanneer u klaar bent om beeldvorming uit te voeren,
activeer dan de hydrofiele coating door gehepariniseerde
zoutoplossing in de lus toe te dienen, of door het distale
segment af te nemen met een gaasje bevochtigd met
gehepariniseerde zoutoplossing.

2. S0: Vul de bijgeleverde 3 ml spuit met gehepariniseerde
zoutoplossing en  koppel deze aan de Kkatheter
reinigingspoort. Spoel het lumen van de katheter met
zoutoplossing totdat 3-5 druppels zichtbaar zijn bij de
distale spoeluitgang.

3. SO: Laat de spoelspuit aangesloten op het systeem, zodat
de katheterlumen schoongespoeld kan worden indien
nodig.

LET OP

A\ Verwijder de spuit niet van de katheter reinigingspoort, om
te voorkomen dat lucht de spoelruimte binnen kan dringen en
om herhaalde reiniging mogelijk te maken.

Inbrengen en Positionering van de Vis-Rx Micro-

Beeldvormingskatheter

1. SO: Plaats de geleidingsdraad in de geleidingsdraadlumen
van de Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter en breng de
beeldvormingskatheter in over de geleidingsdraad. Gebruik
de insteekdieptemarkeringen bij 90 cm en 100 cm als
richtlijnen.

LET OP

A Gebruik een geleidingsdraad met een maximale buitenste
diameter van 0,014” (0,36 mm) en een katheter met een
minimum binnenste diameter van 0,068” (1,73 mm).

2. S0: Gebruik fluoroscopie om de beeldvormingskatheter in
het interessegebied te positioneren, gebruik makend van de
radiopake markeringen bij de punt, beeldvormingslens en
markering 50 mm proximaal van de lens als leidraad.
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WAARSCHUWINGEN

/A Bij weerstand tijdens het opvoeren of terugtrekken van de
katheter dient men de manipulatie te staken en te evalueren
onder fluoroscopie. Indien de oorzaak van de weerstand niet
bepaald of verholpen kan worden, verwijder de katheter en
geleidingsdraad dan langzaam samen.

A\ Observeer alle opvoering en verplaatsing van de
beeldvormingskatheter door middel van fluoroscopie.

A Ns de beeldvormingskatheter geknikt is, stop dan
de manipulatie om schade aan het bloedvat en de
beeldvormingskatheter te voorkomen.

/A Laat de geleidingsdraad tijdens het gebruik te allen tijde
in de katheter zitten.

A\ Verplaats de geleidingsdraad niet tijdens manipulatie van
de beeldvormingskatheter in het bloedvat, om zo schade aan
het bloedvat te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

A Om schade aan de katheter te voorkomen, zorg
dat de PIM-motor NIET aan staat wanneer de Vis-Rx
Micro-Beeldvormingskatheter ~ wordt ingebracht in de
geleidingskatheter.

A Opvoeren en terugtrekken van de katheter dient altijd
langzaam te gebeuren.

A Om ervoor te zorgen dat beeldvorming wordt uitgevoerd
op de geselecteerde anatomie dient men de geleidingsdraad
niet te verplaatsen als de beeldvormingskatheter eenmaal
gepositioneerd is.

Bevestiging van Beeldvormingsinstellingen

1. NSO: Wanneer gereed, selecteer Acquire op het
touchscreen. Als de katheter nog niet aangesloten is zal het
systeem instructies geven.

2. NSO: Specificeer het volgende in het Imaging Settings-
venster:

— Selecteer de Pullback Settings.

— Bevestig de standaard Flush Media-type of selecteer
een andere Flush Media type.

— Selecteer in het Automatic Flush Detection-gedeelte
de knop ON voor automatische detectie, of de knop OFF
voor handmatige detectie.

Opmerkingen:

— Automatic Flush Detection (ON) is de instelling waarbij
het systeem automatisch een pullback activeert wanneer
een korte clearing-reeks wordt gedetecteerd als gevolg van
een contrastinjectie. Als clearing niet binnen 15 seconden
na inschakeling wordt gedetecteerd zal het systeem een
Timeout-bericht tonen. U kunt de pullback handmatig
opstarten in Automatic-modus door AcquireGO-knop op
de PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) is de handmatige
instelling. Nadat clearing is waargenomen selecteert u de
Acquire-knop of drukt u op de Go-knop op de PIM om de
pullback te starten. Als de pullback niet binnen 15 seconden
na inschakeling van het systeem wordt gestart zal het
systeem een Timeout-bericht tonen.

WAARSCHUWING

A\ Het selecteren van het verkeerde flush-medium kan
meetfouten veroorzaken die kunnen leiden tot een verkeerde
behandeling. Zorg voor acquisitie dat het flush-medium
geidentificeerd in het Pullback Settings-venster overeen
komt met het flush-medium dat u gebruikt.

3. NSO: Wanneer gereed, selecteer Confirm Settings op het
touchscreen.

Voorbereiding van de Flush Media

VOORZORGSMAATREGELEN

A Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het contrastmiddel
voor algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot contrastmiddelen.

A Zorg dat u de contrastmiddelen en injectoren gebruikt
volgens de specificaties van de fabrikanten.

S0: Athankelijk van het type contrastmiddelinjectie, doet u één

van de volgende:

— Bij gebruik van een automatische injector, zorgt u ervoor
dat het geselecteerde flush-medium in de injector geladen
is en dat het spoeltempo is ingesteld op 4 mil/sec or

minder, met een totaalvolume van 16 mL of minder en een
druklimiet van 300 psi (2068 kPa).

— Bereid bij gebruik van een handmatige injectie een
coronaire controle spuit voor die tot 4 ml/sec kan injecteren
voor 3 tot 4 seconden.

WAARSCHUWING

A Als het spoeltempo of de druk te hoog ligt kan dit het
bloedvat of de apparatuur die samen met de gebruikt worden
beschadigen Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter. Een laag
spoeltempo kan een vaag beeld produceren.

Starten met Preview (facultatief)

Voer de facultatieve stappen in Preview uit om de positionering

van de katheter in het bloedvat te bevestigen.

1. NSO: Wanneer de katheter in positie is, selecteer
Preview. De PIM zal activeren en de OCT-afbeelding wordt
weergegeven. Een Calibration-venster wordt ook getoond
voor ongeveer 5 seconden.

2. S0: Gebruik, indien nodig, de 3 ml spoelspuit om bloed uit
de katheterlumen te spoelen.

Afgeven van 5 ml Flush Media om Uitlijning te

Bevestigen

U kunt eventueel flush media afgeven om de uitlijning van de

geleidingskatheter met het bloedvat te bevestigen.

1. S0: Geef ongeveer 5 ml flush media via de Y-connector om
de geleidingskatheter te vullen met flush media en zo de
geleidingskatheter correct uit te lijnen met het ostium onder
fluoroscopische controle.

2. Ga verder met de Enable-stap, of druk STOP op het
touchscreen (of op de PIM) om Preview-modus te verlaten.

VOORZORGSMAATREGELEN

A Om geslaagde beeldvorming te bevorderen dient de
geleidingskatheter zo georiénteerd te zijn dat deze bij voorkeur
de flush media richting de doellaesie wordt gericht.

A Om geslaagde beeldvorming te bevorderen dient u geen
geleidingskatheter met gaten aan de zijkanten te gebruiken.

Het Starten van Hoge Rotatiesnelheid
Inschakelen

NSO: Na bevestiging van correcte positionering van
geleidings- en beeldvormingskatheter, selecteer Enable op het
touchscreen of druk op de groene Go-knop op de PIM om hoge
snelheid PIM rotatie te starten.

Wanneer de PIM op volle snelheid loopt en de katheter
gekalibreerd is, is het systeem gereed voor pullback. De
15-secondenklok start en het systeem vraagt om een injectie
met flush media.

Opmerking: Als u de flush media niet injecteert en pullback
niet binnen de 15 seconden initieert, zal de PIM stoppen
met draaien en zal een Timeout-bericht getoond worden.
Selecteer OK en selecteer daarna Enable om het systeem in
te schakelen wanneer gereed voor beeldvorming.

Injecteren Flush Media en Initiéring Pullback

WAARSCHUWING

A Zorg voor het injecteren van flush media dat de

hemostaseklep dichtgedraaid is om het risico van onbedoelde

beweging van de katheter of lekkage van flush media tijdens

injectie te beperken.

1. SO: Injecteer de flush media in het te behandelen bloedvat
via de Y-connector op de geleidingskatheter.

2. NSO: Afhankelijk van de geselecteerde Automatic Flush

Detection-instelling, doet u één van de volgende:

— Automatic Flush Detection (ON): Het systeem initieert
automatisch een pullback als clearing gedetecteerd is.
Als alternatief kunt u de pullback handmatig opstarten
voor de automatische inschakeling door Acquire te
selecteren op het touchscreen of door gebruik van de
GO-knop op de PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF): Selecteer Acquire
op het touchscreen of druk op de groene Go-knop op
de PIM om de pullback te initiéren en beelden vast te
leggen als het bloed weggespoeld is en een helder
beeld getoond wordt (1-2 seconden na injectie van flush
media).

Het beeld wordt getoond nadat de pullback is voltooid. De
optische beeldvormingskern gaat terug naar de distale positie
in de huls voor verdere beeldvorming.

LET OP

A Als de optische beeldvormingskern op weerstand stuit

tijdens terugkeer naar de distale positie in de huls (als gevolg

van een knik of verstopping), zal de Advance Force Limiter

verbuigen om de voorwaartse beweging te absorberen. Als dit

gebeurt, verwijder de beeldvormingskatheter dan voorzichtig

uit de geleidingskatheter. Vervang met een nieuwe katheter als

verdere beeldvorming nodig is.

Opmerkingen:

— S0: Verwijder de katheter pas als u bevestigd heeft dat de
beelden acceptabel zijn.

— NSO: Koppel de katheter pas los van de PIM als u helemaal
klaar bent met gebruik van het systeem.

VERWIJDEREN VAN DE KATHETER

Na bevestiging dat het beeld of de beelden acceptabel is/zijn,
dient u de volgende stappen uit te voeren om de katheter te
verwijderen:

1. S0: Onder fluoroscopie verwijdert u voorzichtig de katheter
van de geleidingskatheter en controleert u de toestand van
de Kkatheter, geleidingsdraad en geleidingskatheter tijdens
terugtrekking.

WAARSCHUWING

A Om schade aan het bloedvat en de katheter te voorkomen
dient u de geleidingskatheter niet verder in het bloedvat op te
voeren tijdens verwijdering van de katheter.

2. S0: Na verwijdering van de katheter uit de patiént,
gebruikt u de 3 ml spoelspuit om de Vis-Rx Micro-
Beeldvormingskatheter te spoelen tot 3-5 druppels
zoutoplossing  zichtbaar zijn bij de reinigingsuitgang.
Zorg dat de spoelspuit aangesloten blijft tijdens de hele
procedure.

. S0: Veeg het distale deel van de katheter schoon met
zoutoplossing om externe bloed en flush media te
verwijderen.

WAARSCHUWING

A Koppel de Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter niet los
van de PIM voordat de procedure voltooid is om steriliteit te
garanderen.

Als de katheter verwijderd is uit de geleidingskatheter en er
geen andere beelden nodig zijn kan deze losgekoppeld worden
van de PIM.

DE KATHETER LOSKOPPELEN VAN DE PIM

1. NSO: Pak de katheteraansluiting vast en ontgrendel de
optische aansluiting door deze tegen de klok in te draaien
naar de UNLOCKED-positie.

. NSO: Grijp de pullback connector (door aan beide kanten te
knijpen) om de katheter uit de PIM te verwijderen.

. NSO: Plaats de beschermkap over de poort van de
PIM om beschadiging van de katheter en pullback-
aansluitingspoorten op de PIM te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGELEN

A\ Wanneer er geen katheter aangesloten is op de PIM, zorg
ervoor dat de beschermkap over de PIM connector bevestigd
is om te beschermen tegen vuil en beschadiging.

A\ Wanneer niet in gebruik, bewaar de PIM dan altijd met
de PIM cradle met beschermkap over de PIM connector naar
beneden.

A\ Raak de interne optica van de optische aansluiting op de
katheter en de PIM niet aan.

A Bescherm de  PIM  aansluitpoorten en  de
katheteraansluitingen tegen viogistoffen.

4. NSO: De Kkatheter moet worden afgevoerd in
overeenstemming met de toepasselijke procedures van de
instelling, lokale en nationale wetten en voorschriften.

WAARSCHUWING

A\ De katheter is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.
Niet hergebruiken, opnieuw steriliseren of herverwerken. Elke
poging tot hergebruik of herverwerking kan de structurele
integriteit van de katheter in gevaar brengen of leiden tot
infectie bij de patiént.

w
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I Instruksjoner for bruk

Bruksomrade

Gentuity® HF-OCT Imaging System med Vis-Rx® Micro-
Imaging Catheter er beregnet for intravaskuleer avbildning
og er angitt for bruk i koronararterier hos pasienter som er
kandidater for transluminale intervensjonsprosedyrer. Vis-Rx
Micro-Imaging Catheter er beregnet for bruk i kar med en
diameter pa 1,3-6,0 mm. Vis-Rx Micro-Imaging Catheter er
ikke beregnet for bruk i et malkar som har gjennomgatt en
tidligere bypass-prosedyre.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner for bruk av Gentuity High-Frequency OCT
Imaging System omfatter:

— Bakteriemi eller sepsis

— Store awvik i koagulasjonssystemet

— Spasme i koronarpulsarene

— Alvorlig hemodynamisk ustabilitet eller sjokk

— Total okklusjon

— Stor trombe

— Akutt nyresvikt

— Pasienter som er diskvalifisert for CABG-kirurgi
— Pasienter som er diskvalifisert for PTCA

ADVARSLER

A\ For du bruker Vis-Rx Micro-Imaging Catheter, ma du ga
giennom brukerhandboken for Gentuity High-Frequency OCT
Imaging System for ytterligere advarsler og forholdsregler.

A\ Gentuity High-Frequency OCT Imaging System er kun
beregnet for bruk av medisinsk personell som er oppleert i bruk
og er kvalifisert i de kliniske prosedyrene som skal brukes.

A\ Passende antikoagulasjons- og vasodilatorbehandling ma
brukes under prosedyren etter behov.

A\ Observer all fremgang og bevegelse av Vis-Rx Micro-
Imaging Catheter under fluoroskopi. Skyv alltid kateteret
og trekk det ut sakte. Unnlatelse av & observere enhetens
bevegelse fluoroskopisk kan fare til karskade eller skade pa
enheten.

A La ledetraden vaere i kontakt med kateteret til enhver tid
under bruk. Ikke trekk eller fgr frem ledetraden for du trekker
ut kateteret.

A\ Hvis det oppstar motstand under fremfaring eller
tilbaketrekking av Vis-Rx Micro-Imaging Catheter, stopper du
manipulasjonen og evaluerer under fluoroskopi. Hvis arsaken
til motstanden ikke kan fastslas eller reduseres, fierner du
forsiktig kateteret og ledetraden sammen.

A\ Kateteret skal aldri tvinges inn i lumen som er smalere enn
kateterkroppen.

A\ Nar et kateter med en minirail-spiss fores frem eller
tilbake gjennom et stentet kar, kan kateteret gripe inn i stenten
mellom forbindelsen mellom kateteret og ledetraden, noe som
resulterer i at kateter/styretrad setter seg fast, separasjon av
kateterspissen og/eller stentforskyvning.

A\ Kateteret er sterilisert ved bestraling og er kun beregnet
for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, steriliseres pa nytt eller
bearbeides. Gjenbruk eller bearbeiding kan fare til nedbrytning
av katetermateriale eller pasientinfeksjon.

A\ Ikke-pyrogen. Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller
skadet.

A\ Ikke bruk kateteret etter utlopsdatoen eller hvis det ikke er
en dato pé pakken.

A\ Kateteret er ikke
resonansavbildning (MRI).

FORHOLDSREGLER

A For bruk og for mer detaljert informasjon, se
brukerhédndboken for Gentuity High-Frequency OCT Imaging
System.

A Se kontrastmiddelets instruksjoner for generelle advarsler
og forholdsregler knyttet til kontrastmidler.

Komplikasjoner

Risikoen forbundet med vaskuler avbildning inkluderer
de som er forbundet med alle Kkateteriseringsprosedyrer.
Felgende komplikasjoner (listet alfabetisk) kan oppsta som en
konsekvens av intravaskuleer avbildning og kan ngdvendiggjere
ytterligere medisinsk behandling inkludert kirurgisk inngrep.

kompatibelt med  magnetisk

— Akutt hjerteinfarkt eller ustabil angina
— Allergisk reaksjon pa kontrastmidler
— Arteriell disseksjon, skade eller perforering

— Hjertearytmier
— Spasme i koronarpulsarene
— Ded
— Embolisme
— Myokardiskemi
— Nyreinsuffisiens fra kontrastbruk
— Trombedannelse
Tiltenkte brukere
Enheten er ment & brukes av leger og teknikere
som er opplert i utfgrelse av  kateterbaserte
intrakoronare  intervensjonsprosedyrer. Disse legene er

intervensjonskardiologer. Intervensjonskardiologen vil
ofte bli assistert av en intervensjonskardiologistipendiat,
kateteriseringslaboratorietekniker eller sykepleier.

Beskrivelse

Vis-Rx Micro-Imaging Catheter er et hurtigutvekslingskateter
(RX) med en minirail-tupp pa 17 mm designet for kompatibilitet
med en 0,014 tommers (0,356 mm) ledetrad. Kateteret er 1,8
Fri storrelse, bortsett fra ved innsettingsdybdemarkerene, hvor
det er 2,0 Fr. Den effektive lengden pé kateteret er 165 cm.
De distale 30 cm har et hydrofilt belegg pafert for & forbedre
smareevnen.

Vis-Rx Micro-Imaging Catheter bestar av to enheter: en ekstern
kateterkappe og en avbildningskjerne (som inneholder en
optisk fiber- og linseenhet).

Bildeomradet er proksimalt til minirail-spissen. Under
bildehenting roterer objektivet med bildekjernen for & fa et
360° bilde av overflatelaget til arterieveggen. Bildekjernen
trekkes automatisk inn i den eksterne kateterhylsen for &
oppna et kontinuerlig tilbaketrekkingshilde av det arterielle
segmentet.

Markarer

Det er tre rontgentette markerer pa kateteret:

1. Den mest distale markgren, spissmarkgren, er plassert
4 mm proksimalt til tuppen av kateteret og er festet til
kateterhylsen.

2. Linsemarkeren er plassert 5 mm distalt fra linsen pa
bildekjernen.

3. Det er en ekstra tilbaketrekkingsmarker plassert 50 mm
proksimalt til linsen pa bildekjernen.

Sammen muliggjer disse markgrene bekreftelse av kateterets

distale ende, linseplassering og bilderegion. Linsen og

tilbaketrekkingsmarkerene beveger seg med tilbaketrekkingen,
mens spissmarkgren forblir stasjoneer.

Kateterhylsen har to innsettingsdybdemarkgrer 90 c¢cm og

100 cm fra den distale spissen som gir en indikasjon pa

innsettingsdybden.

Renselse

En luer-tilpasning pé sidearmen ved den proksimale enden av
kateteret gjor det lettere & rense det sentrale kateterlumenet
til Vis-Rx Micro-Imaging Catheter med heparinisert saltvann
for bruk. En spreyte pd 3ml folger med for & utfore
kateterrensingen. Rensingen ma utfgres for innsetting og
avhildning. Sprayten skal etterlates festet til sidearmen for &
tillate gjentatt rensing gjennom hele avbildningsprosedyren
og for & opprettholde et statisk trykk for & forhindre
tilbakestrgmning.

Probe Interface Module (PIM)

PIM gir bade automatisert rotasjon og langsgaende
tilbaketrekking av bildekjernen i Vis-Rx Micro-Imaging
Catheter. PIM er skinnemonterbar og kan plasseres utenfor det
sterile feltet slik at en ikke-steril tekniker kan koble kateteret til
PIM og betjene det under prosedyren.

Vis-Rx Micro-Imaging Catheter kobles til Gentuity High-
Frequency OCT Imaging System gjennom PIM. All
bildekjernerotasjon og translasjonstilbaketrekking drives av
PIM og skjer inne i kateterhylsen. For mer informasjon om PIM,
se brukerhandboken for Gentuity High-Frequency OCT Imaging
System.

BRUKE KATETERET

Systemet gir illustrerte instruksjoner for & koble kateteret til
PIM. Instruksjonene vises nar du trykker pad Acquire-knappen
hvis kateteret enna ikke er koblet til PIM.

Koble kateteret til PIM

Merk: SO angir steril operatgr. NSO angir ikke-steril operatgr.

1. NSO: Fest PIM til den kirurgiske sengeskinnen ved & hekte
toppen av klemmen til skinnen og vippe nedover.

2. NSO: Apne kateteret 0g sprayteposene forsiktig og overfar
innholdet il det sterile feltet ved bruk av sterile teknikker.

3. S0: Bruk sterile teknikker og far kateterkoblingen til NSO
nr PIM.

4. NSO: Fjern dekselet fra PIM-kontakten og dekselet fra den
optiske kateterkontakten.

5. NSO: Juster kateterkoblingene til tilkoblingsportene péa PIM
o0g sett kateteret inn i PIM til det klikker pa plass.

6. NSO: Roterden optiske kontaktidsen med klokken til LAST-
posisjonen.

Nar det er riktig tilkoblet, gar systemet videre til neste trinn av

Klargjeringen.

FORHOLDSREGLER

A\ Beskytt PIM-tilkoblingsportene og kateterkoblingene mot
vaesker.

A Ikke bergr den interne optikken til den optiske kontakten
pa kateteret eller pa PIM.

A\ Bruk steril teknikk nar du kobler kateteret til PIM, som er
utenfor det sterile feltet.

KIargjarmg av kateteret
1. SO: Nér du er Klar til & utfgre avbildning, aktiverer du det
hydrofile belegget ved & injisere heparinisert saltvann i
baylen eller torke av det distale segmentet med gashind
fuktet med heparinisert saltvann.

2. SO: Fyll den medfelgende sprayten pa 3 ml med heparinisert
saltvann og fest den til kateterskylleporten. Rens lumen av
kateteret med saltvann til 3-5 dréper kommer ut av den
distale renseutgangen.

3. S0: La rensesprayten veere tilkoblet slik at kateterlumenet
kan skylles ut igien om ngdvendig.

FORSIKTIG

A Ikke fiern sproyten fra kateterskylleporten for a forhindre
at luft kommer inn i renselumenet, og for 4 tillate ny utskylling
etter behov.

Innsetting og posisjonering av Vis-Rx Micro-

Imaging Catheter

1. SO: For ledetraden inn i ledetradlumenet til Vis-Rx Micro-
Imaging Catheter og fer bildekateteret over ledetraden. Bruk
innsettingsdybdemalerne pa 90 cm og 100 cm som ledere.

FORSIKTIG

A\ Bruk en ledetrad med en maksimal ytre diameter pa 0,014
tommer (0,36 mm) og et ledekateter med en minimum indre
diameter pa 0,068 tommer (1,73 mm).

2. S0: Ved hjelp av fluoroskopi plasserer du bildekateteret i
interesseomrédet, bruker de rentgentette markerene pa
spissen, bildelinsen og markgren 50 mm proksimalt til
linsen for veiledning.

ADVARSLER

A\ Hvis det oppstar motstand under fremfering eller
tilbaketrekking av kateteret, stopper du manipulasjonen og
evaluerer under fluoroskopi. Hvis &rsaken til motstanden ikke
kan fastslas eller reduseres, fierner du forsiktig kateteret og
ledetraden sammen.

A\ Observer all fremgang og bevegelse av bildekateteret i
vaskulaturen under fluoroskopi.

A\ Hvis bildekateteret blir bpyd, ma du slutte & manipulere for
a unngé karskade eller skade pa bildekateteret.

A\ La ledetraden veere i kontakt med kateteret til enhver tid
under bruk.

A\ For & unnga skade pé blodkar, beholder du posisjonen il
ledetraden nar du manipulerer bildekateteret i karet.
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FORHOLDSREGLER

A For a unnga kateterskade ma du sgrge for at PIM-motoren
IKKE gar nar du ferer Vis-Rx Micro-Imaging Catheter inn i
ledekateteret.

A\ Bildekateteret ma alltid skyves inn og trekkes ut sakte.

A\ For 4 sikre avbildning av den valgte anatomien, ikke flytt
ledetraden etter at bildekateteret er pa plass.

Bekrefter avbildningsinnstillinger

1. NSO: Nar du er klar, velger du Acquire pa bergringsskjermen.
Hvis kateteret enna ikke er tilkoblet, gir systemet veiledning.

2. NSO: Angi falgende i vinduet Image Settings-vinduet:

— Velg Pullback settings.

— Bekreft standard Flush Media-type eller velg en annen
Flush Media-type.

— | delen Automatic Flush Detection velger du ON for
automatisk deteksjon, eller OFF for manuell registrering.

Merknader:

— Automatic Flush Detection (ON) er innstillingen der
systemet utlgser en tilbaketrekking automatisk nar en
kort sekvens med tgmming oppdages som et resultat av
kontrastinjeksjon. Hvis sletting ikke oppdages innen 15
sekunder etter at den er aktivert, viser systemet en Timeout-
melding. Du kan starte tilbaketrekking manuelt i automatisk
modus ved & velge Acquire pa bergringsskjermen eller GO-
knappen pa PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) er den manuelle
innstillingen. Etter at rydningen er observert, velger du
Acquire-knappen eller trykker Go pa PIM for & starte
tilbaketrekkingen. Hvis du ikke starter tilbaketrekking innen
15 sekunder etter at systemet er aktivert, viser systemet en
Timeout-melding.

ADVARSEL

A\ Valg av feil skyllemiddel kan forarsake malefeil som kan
fore til feilbehandling. Fer anskaffelse, srg for at skyllemiddelet
som er identifisert i vinduet Pullback Settings samsvarer med
skyllemiddelet du bruker.

3. NSO: Nar du er Klar, velger du Confirm Settings pé
bergringsskjermen.

Klargjgring av skyllemiddel

FORHOLDSREGLER

A\ Se kontrastmiddelets instruksjoner for generelle advarsler
og forholdsregler knyttet til kontrastmidler.

A\ Sorg for & bruke kontrastmidlene og injektorene i henhold
til spesifikasjonene gitt av produsentene.

S0: Avhengig av typen kontrastmiddelinjeksjon, gjor ett av

felgende:

— Hvis du bruker en automatisert injektor, sgrg for at
det valgte skyllemediet er lastet i injektoren og sett
skyllehastigheten til 4 mi/sek eller mindre, med et totalt
volum pa 16 ml eller mindre og trykkgrense pa 300 psi
(2068 kPa).

— Hvis du bruker en manuell injeksjon, klargjor du en
koronar kontrollsprayte som kan injisere opptil 4 ml/sek i
3—4 sekunder.

ADVARSEL

A\ For hgy skyllehastighet og -trykk kan skade blodkaret eller
enhetene som brukes med Vis-Rx Micro-Imaging Catheter. Lav
skyllehastighet kan resultere i et svakt bilde.

Begynnende forhandsvisning (valgfritt)

Utfer de valgfrie trinnene i forhandsvisning for & bekrefte

plasseringen av kateteret i karet.

1. NSO: Nar kateteret er pé plass, velger du Preview. PIM-
en aktiveres og OCT-bildet vises. Et Calibration-vindu vises
0gsa i ca. fem sekunder.

2. S0: Om ngdvendig, bruk rensesprayten p& 3 ml for a fierne
eventuelt blod fra kateterlumenet.

Tilforer 5 ml skyllemiddel for & bekrefte justering
Eventuelt kan du tilfere skyllemiddel for & bekrefte justering av
ledekateteret med karet.

1. SO: Tilfer omtrent 5 ml skyllemiddel via Y-koblingen for &
fylle ledekateteret med skyllemiddel, og for & sikre riktig
ledekateterjustering med ostium under fluoroskopisk
veiledning.

2. Fortsett til  Enable-trinnet, eller trykk STOP pé
bergringsskjermen (eller pa PIM) for & avslutte Preview-
modus.

FORHOLDSREGLER

A\ For & bidra til  sikre vellykket avbildning, ber ledekateteret
veere orientert slik at det fortrinnsvis farer skyllemiddelstrgmmen
til mélarterien.
A\ For a sikre vellykket avbildning, ikke bruk et ledekateter
med sidehull.

Aktivere start av hgyhastighetsrotasjon

NSO: Med bekreftelse av riktig ledeposisjon  og
bildekateterposisjon, velger du Enable pa beraringsskjermen
eller trykker pa den gronne Go-knappen pa PIM for & starte
heyhastighets PIM-rotasjon.

Nar PIM nar full hastighet og kateteret er kalibrert, er systemet
Klart for tilbaketrekking. Klokken pa 15-sekunder begynner, og
systemet ber om injeksjon av skyllemiddelet.

Merk: Hvis du ikke injiserer skyllemiddelet og starter
tilbaketrekking innen 15 sekunder, stopper PIM-rotasjonen
helt og en Timeout-melding vises. Velg OK, og velg deretter
Enable for & aktivere systemet nar det er klart for bilde.

Injisering av skyllemidler og initiering av
tilbaketrekking

ADVARSEL

A For du injiserer skyllemidler, serger du for at

hemostaseventilen er strammet for & redusere faren for

utilsiktet kateterbevegelse eller lekkasje av skyllemiddel under

injeksjon.

1. SO: Injiser skyllemiddelet inn i malarterien via Y-koblingen
pé ledekateteret.

2. NSO: Avhengig av den valgte innstillingen for Automatic

Flush Detection, gjor en av fglgende:

— Automatic Flush Detection (ON): Systemet starter
automatisk tilbaketrekking né&r temming oppdages.
Du kan eventuelt starte tilbaketrekking manuelt for
den automatiske utlaseren ved & velge Acquire pa
bergringsskjermen, eller ved & trykke pa den gronne Go-
knappen pa PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF): Velg Acquire pa
bergringsskjermen eller trykk pa den granne Go-knappen
pa PIM for & starte tilbaketrekkingen og begynne & ta
bilder nér blodet er fiernet, sé vises et tydelig bilde (1-2
sekunder etter injeksjon av skyllemiddelet).

Bildet vises etter at tilbaketrekkingen er fullfort. Den optiske
bildekjernen gar tilbake til den distale posisjonen i hylsen for
videre avbildning.

FORSIKTIG

A\ Huis den optiske bildekjernen mgter motstand mens den

gér tilbake til den distale posisjonen i hylsen (p& grunn av en

knekk eller blokkering), vil Advance Force Limiter spenne seg

for & absorbere bevegelsen fremover. Hvis dette sker, fierner

du bildekateteret forsiktig fra ledekateteret. Bytt ut med et nytt

kateter hvis ytterligere avbildning er nadvendig.

Merknader:

— S0: Ikke fiern kateteret for du bekrefter at bildet er
akseptabelt.

— NSO: Ikke koble kateteret fra PIM fr du er helt ferdig med
systemet.

FJERNING AV KATETERET

Nar du har bekreftet at bildet eller bildene er akseptable,

utferer du felgende trinn for & fierne kateteret:

1. S0: Under fluoroskopi fierner du kateteret forsiktig fra
ledekateteret og kontroller tilstanden til kateteret, ledetraden
0g ledekateteret under tilbaketrekking.

ADVARSEL

A\ For & unnga karskade eller kateterskade, ikke skyv
ledekateteret lenger inn i blodkaret nér kateteret fiernes.

2. 80: Etter a ha fijernet kateteret fra pasienten, bruk
rensesproyten pa 3 ml til & rense Vis-Rx Micro-Imaging
Catheter inntil 3-5 dréper saltvann kommer ut av
renseutgangen. Hold rensesprayten tilkoblet gjennom hele
prosedyren.

3. SO: Tork den distale delen av kateteret med saltvann for &
fierne eksternt blod og skyllemidler.

A Ikke koble Vis-Rx Micro-Imaging Catheter fra PIM for
prosedyren er fullfgrt for & unnga et potensielt sterilitetsbrudd.

Nar kateteret fiernes fra ledekateteret og ingen ytterligere
avbildning er ngdvendig, kan det kobles fra PIM.

KOBLE KATETERET FRA PIM

1. NSO: Hold kateterkoblingen og lds opp den optiske
koblingen ved & vri den mot klokken til ULAST posisjon.

2. NSO: Ta tak i tilbaketrekkingskoblingen (ved & klemme pa
begge sider) for a fierne kateteret fra PIM.

3. NSO: Plasser det beskyttende portdekselet pa PIM-en for
a forhindre skade pa kateteret og tilbaketrekkingsportene
pa PIM-en.

FORHOLDSREGLER

A\ Nar det ikke er noe kateter koblet til PIM, serg for at PIM-
koblingsdekselet er sikkert pa plass for & beskytte mot smuss
0g skade.

A Nar den ikke er i bruk, oppbevar alltid PIM-en i PIM-etuiet
med PIM-kontaktdekselet vendt ned.

A\ Ikke bergr den interne optikken til den optiske kontakten
pa kateteret eller pa PIM.

A\ Beskytt PIM-tilkoblingsportene og kateterkoblingene mot
vaesker.

4. NSO: Kast kateteret i samsvar med akseptert medisinsk
praksis og gjeldende lover og forskrifter.

ADVARSEL

A\ Kateteret er kun beregnet for engangsbruk. Ma ikke
gienbrukes, steriliseres pa nytt eller bearbeides. Gjenbruk eller
bearbeiding kan fare til nedbrytning av katetermateriale eller
pasientinfeksjon.
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G Instrukcja uzytkowania

Przeznaczenie

System obrazowania optycznej koherentnej tomografii wysokiej
czestotliwosci Gentuity® z cewnikiem mikroobrazowym Vis-Rx®
jest przeznaczony do obrazowania wewngtrznaczyniowego i jest
wskazany do stosowania w tgtnicach wiercowych u pacjentow,
kidrzy sg kandydatami do wewnatrznaczyniowych zabiegow
interwencyjnych. Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx jest przeznaczony
do stosowania w naczyniach o $rednicy od 1,3 do 6,0 mm.
Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx nie jest przeznaczony do uzytku
wnaczyniu docelowym, kidre wczesniej zostato poddane
zabiegowi pomostowania.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania systemu obrazowania optycznej
koherentnej tomografii wysokiej czestotliwosci Gentuity to:

— Bakteriemia lub posocznica

— Powazne zaburzenia uktadu krzepniecia

— Skurcz tetnicy wiericowej

— Cigzka niestabilnos¢ hemodynamiczna lub wstrzas

— Catkowita niedroznos¢

— Duzy zakrzep

— Ostra niewydolnos¢ nerek

— Pacjenci zdyskwalifikowani z zabiegu pomostowania aortalno-
wiericowego (CABG)

— Pacjenci  zdyskwalifkowani ~ zzabiegu  przezskornej

$rddnaczyniowej angioplastyki wierncowej (PTCA)

OSTRZEZENIA

A\ Przed uzyciem cewnika mikroobrazowego Vis-Rx nalezy
zapoznac Sie z Instrukcja obstugi systemu obrazowania optycznej
koherentnej tomografii wysokiej czestotliwosci Gentuity w celu
uzyskania dodatkowych ostrzezen i przestrog.

A\ System obrazowania optycznej koherentnej tomografii
wysokiej czestotliwosci Gentuity jest przeznaczony do uzytku
wytacznie przez personel medyczny przeszkolony w jego obstudze
i posiadajacy umiejetnosci w zakresie stosowanych procedur
Klinicznych.

A\ Wrazie potrzeby podczas zabiegu nalezy zastosowaé
odpowiednia terapig przeciwzakrzepowa i rozszerzajaca naczynia
krwionosne.

A\ Wszystkie  przypadki  wsuwania  iruchu  cewnika
mikroobrazowego Vis-Rx nalezy obserwowa¢ pod kontrolg
fluoroskopii. Cewnik nalezy zawsze wsuwac i wycofywac powoli.
Brak obserwacji ruchu urzadzenia pod kontrolg fluoroskopii moze
doprowadzi¢ do urazu naczynia lub uszkodzenia urzadzenia.

A\ Przez caly czas korzystania nalezy pozostawi¢ prowadnik
potaczony z cewnikiem. Nie nalezy wycofywac ani wsuwac
prowadnika przed wycofaniem cewnika.

A Jedli podczas  wsuwania lub  wycofywania cewnika
mikroobrazowego Vis-Rx  zostanie napotkany opér, nalezy
zaprzesta¢ manipulacji i przeprowadzic ocene pod kontrolg
fluoroskopii. W przypadku gdy nie mozna okresli¢ ani wyeliminowac
przyczyny wystapienia oporu, nalezy ostroznie wyjac cewnik wraz
z prowadnikiem.

A\ Cewnika nigdy nie nalezy weiskac do $wiatta naczyn, ktdre sa
wezsze niz korpus cewnika.

A\ Podczas wsuwania lub wycofywania cewnika z koricowka
minirail przez naczynie ze stentem cewnik moze zahaczyC o stent
pomigdzy pofgczeniem cewnika iprowadnika, prowadzac do
uwiezniecia cewnika/prowadnika, oddzielenia koricowki cewnika
i/lub przemieszczenia stentu.

A Cewnik jest sterylizowany — promieniowaniem i jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie nalezy
ponownie go uzywac, sterylizowa¢ ani reprocesowac. Ponowne
uzycie lub reprocesowanie moze spowodowac degradacje
materiatu cewnika lub zakazenie pacjenta.

A\ Wyréb niepirogenny. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

A Nie uzywaé cewnika po uplywie daty waznosci lub jesli na
opakowaniu nie ma daty.

A\ Cewnik nie jest kompatybilny z obrazowaniem metoda
rezonansu magnetycznego (MRI).

PRZESTROGI

A\ Przed uzyciem iwcelu uzyskania bardziej szczegGtowych
informacji nalezy zapoznac Sie z Instrukcja obstugi systemu
obrazowania — optycznej  koherentnej  tomografii  wysokiej
czestotliwosci Gentuity.

A Aby uzyskad informacje 0 ogélnych ostrzezeniach i $rodkach
ostrozno$ci dotyczacych srodkéw kontrastowych, nalezy zapoznaé
sie z instrukcjami dotyczacymi Srodkéw kontrastowych.

Powikiania

Ryzyko 2zwigzane zbadaniami obrazowymi naczyn obejmuje

zagrozenia zwiazane ze wszystkimi zabiegami cewnikowania.

Nastepujace powikfania (wymienione alfabetycznie) moga wystapic

jako konsekwencja obrazowania wewngtrznaczyniowego i moga

wymagac dodatkowego leczenia, w tym interwencji chirurgicznej.

— Ostry zawat migdnia sercowego Iub niestabilna dtawica
piersiowa

— Reakcja alergiczna na srodki kontrastowe

— Rozwarstwienie, uszkodzenie lub perforacja tetnicy

— Zaburzenia rytmu serca

— Skurcz tetnicy wiencowej

— Zgon

— Zator

— Niedokrwienie migsnia sercowego

— Niewydolno$¢ nerek spowodowana uzyciem kontrastu

— Utworzenie skrzepliny

Docelowi uzytkownicy

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy i technikow
przeszkolonych — w wykonywaniu  interwencyjnych — zabiegow
wewnatrzwiencowych zuzyciem cewnika. Lekarze ci to
kardiolodzy interwencyjni. Kardiologowi interwencyjnemu czesto
asystuje stazysta kardiologii interwencyjnej, technik laboratoryjny
zajmujacy sie cewnikowaniem lub pielggniarka.

Opis

Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx to cewnik do szybkiej wymiany (RX)
z korcdwka typu minirail o $rednicy 17 mm, zaprojektowany pod
katem zgodnosci z prowadnikiem 0,014” (0,356 mm). Cewnik ma
rozmiar 1,8 Fr, z wyjgtkiem znacznikéw gtebokosci wprowadzenia,
gdzie ma rozmiar 2,0 Fr. Efektywna dtugos¢ cewnika to 165 cm.
Dystalna czes¢ o diugosci 30 cm posiada powtoke hydrofilowa
w celu poprawy poslizgu.

Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx sktada sig z dwdch zespotow:
zewngtrznej koszulki cewnika i rdzenia obrazujacego (w ktdrym
mieszczg sig podzespoly $wiatlowodu i soczewki).

W poblizu korncéwki minirail znajduje sig obszar obrazowania.
Podczas akwizycji obrazu soczewka obraca sie w obrgbie

rdzenia obrazujgcego, aby uzyska¢ obraz 360° warstwy
powierzchniowej Sciany tetnicy. Aby umozliwic ciggte obrazowanie
obejmujace odcinek tetnicy podczas ruchu wstecznego cewnika
(ang. pullback), rdzen obrazujgcy jest automatycznie chowany
w zewnetrznej koszulce cewnika.

Znaczniki

Na cewniku znajduija sie trzy znaczniki radiocieniujgce:

1. Najbardziej dystalny znacznik, czyli znacznik koricowki, jest
umigjscowiony proksymalnie w odlegtosci 4 mm od koricowki
cewnika i jest przymocowany do koszulki cewnika.

2. Znacznik soczewki jest umiejscowiony na
obrazujgcym dystalnie w odlegtosci 5 mm od soczewki.

3. Na rdzeniu obrazujgcym znajduje sie dodatkowy znacznik
ruchu wstecznego umieszczony proksymalnie w odleglosci
50 mm od soczewki.

Razem znaczniki te umozliwiaja potwierdzenie lokalizacji

dystalnego korica cewnika, potozenia soczewki i obszaru

obrazowania. Znaczniki soczewki i ruchu wstecznego poruszaja
sie wraz z ruchem wstecznym, podczas gdy znacznik korcowki
pozostaje nieruchomy.

Koszulka cewnika posiada dwa znaczniki gtebokosci wprowadzenia

wodlegtosci 90 cm i100cm od korcowki dystalnej, ktore

wskazujg gteboko$¢ wprowadzenia.

Przeptukiwanie

Ztacze typu luer na ramieniu bocznym na proksymalnym koricu
cewnika utatwia przepukiwanie Swiatta cewnika Srodkowego
przed uzyciem za pomocg heparynizowanego roztworu Soli
fizjologicznej. Do wykonania ptukania cewnika dotaczona jest
strzykawka o pojemnosci 3 ml. Przeptukiwanie nalezy wykonac
przed wprowadzeniem iobrazowaniem. Strzykawke nalezy
pozostawi¢ podtaczong do ramienia bocznego, aby umozliwic
wielokrotne  przeptukiwanie podczas procedury obrazowania
jutrzymac  ciSnienie  statyczne zapobiegajace  przeptywowi
wstecznemu.

Modut interfejsu sondy (Probe Interface Module, PIV)
Modut PIM zapewnia zaréwno zautomatyzowang rotacje, jak
iwzdtuzny ruch wsteczny rdzenia obrazujgcego w cewniku
mikroobrazowym  Vis-Rx. Modut PIM mozna zamontowa¢ na

rdzeniu

szynie i umiescic poza polem sterylnym w taki sposdb, aby technik
niesterylny mogt podiaczy¢ cewnik do modutu PIM i obstugiwac
go podczas zabiegu.

Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx faczy sig z systemem obrazowania
optycznej koherentnej tomografii wysokiej czgstotliwosci Gentuity
za po$rednictwem modutu PIM. Cata rotacja rdzenia obrazujacego
i translacyjny ruch wsteczny sg sterowane za pomocg modutu
PIM i zachodza wewnatrz koszulki cewnika. Wigcej szczegotow na
temat modutu PIM — patrz Instrukcja obstugi systemu obrazowania
optycznej koherentnej tomografii wysokiej czestotliwosci Gentuity.

UZYWANIE CEWNIKA

System zawiera ilustrowane instrukcje dotyczace podtaczania

cewnika do modutu PIM. W przypadku gdy cewnik nie jest jeszcze

podtgczony do modutu PIM, instrukcje sa wysSwietlane po wybraniu
przycisku Acquire (Pobierz).

Podtgczanie cewnika do modutu PIM

Uwaga: SO oznacza Sterylnego Operujacego. NSO oznacza

Niesteryinego Operujacego.

1. NSO: przymocowac modut PIM do szyny t6zka chirurgicznego,
zaczepiajac goma czes¢ zacisku o szyne i odchylajgc w dot.

2. NSO: ostroznie otworzy¢ torebki cewnika oraz strzykawki
i przenies¢  zawartoS¢ na pole sterylne zzachowaniem
jatowosci.

3. SO: z zachowaniem jatowosci przekaza¢ tacznik cewnika do
NSO w poblizu modutu PIM.

4. NSO: zdjg¢ ostone ze zigcza modutu PIM oraz ostong ze Ztacza
cewnika optycznego.

5. NSO: wyréwna¢ ztacza cewnika do portéw przytaczeniowych
w module PIM i wprowadzi¢ cewnik do modutu PIM az do
zatrzasniecia.

6. NSO: obrdci¢ blokade ztacza optycznego zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara do pozycji LOCKED (ZABLOKOWANE).

Po prawidtowym podtaczeniu system przechodzi do nastepnego

etapu gotowosci.

PRZESTROGI

A\ Chronié porty przytaczeniowe modutu PIM i zigcza cewnika
przed ptynami.

A Nie dotyka¢c wewngtrznych elementow optycznych zlgcza
optycznego na cewniku lub na module PIM.

A\ Przestrzega¢ zachowania jatowosci podczas podiaczania
cewnika do modutu PIM, kidry znajduje Sie poza polem sterylnym.

Przygotowanie cewnika

1. S0: gdy wszystko jest gotowe do wykonania obrazowania,
nalezy aktywowac powioke hydrofilowa,  wstrzykujac
heparynizowang sdl fizjologiczng do obreczy lub przecierajac
dystalny odcinek gazikiem zwilzonym heparynizowana sola
fiziologiczna.

2. SO: napetni¢ dostarczona strzykawke o pojemnosci 3 ml
heparynizowana sola fizjologiczna i podtaczy¢ do portu
sfuzacego do przepukiwania cewnika. Przeptukiwa¢ Swiatto
cewnika solg fizjologiczng do momentu, gdy 3—5 kropli pojawi
sie przy dystalnym wyjsciu do przeptukiwania.

3. SO: pozostawic podigczong strzykawke ptuczaca, aby w razie
potrzeby mozna byto ponownie przeptukaé Swiatto cewnika.

PRZESTROGA

A Aby zapobiec przedostaniu sie powietrza do $wiatta cewnika
i umozliwi¢ ponowne napetnienie w razie potrzeby, nie nalezy
wyjmowac strzykawki z portu do przeptukiwania cewnika.

Wprowadzanie i pozycjonowanie cewnika

mikroobrazowego Vis-Rx

1. S0: wprowadzi¢ prowadnik do $wiatla prowadnika cewnika
mikroobrazowego Vis-Rx iwsuna¢ cewnik mikroobrazowy
po prowadniku. Jako wskazéwek nalezy uzy¢ znacznikow
gtebokosci wprowadzania na gtgbokos¢ 90 cm i 100 cm.

PRZESTROGA

A\ Nalezy uzy¢ prowadnika o maksymalnej $rednicy zewnetrznej
0,014” (0,36 mm) i cewnika prowadzacego o minimalnej srednicy
wewnetrznej 0,068” (1,73 mm).

2. S0O: korzystajac z fluoroskopii, umiescic cewnik obrazowy
wobszarze zainteresowania, uzywajgc do naprowadzania
nieprzepuszczalnych dla promieni rentgenowskich znacznikéw
Zlokalizowanych na koricowce, soczewce obrazujgcej oraz
znacznika potozonego 50 mm proksymalnie od soczewki.
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OSTRZEZENIA

A\ Jedli podczas wsuwania lub wycofywania cewnika zostanie
napotkany opdr, nalezy zaprzesta¢ manipulacji i przeprowadzi¢
ocene pod kontrolg fluoroskopii. W przypadku gdy nie mozna
okreslic ani wyeliminowa¢ przyczyny wystapienia oporu, nalezy
ostroznie wyja¢ cewnik wraz z prowadnikiem.

A\ Nalezy obserwowaé wszystkie przypadki wsuwania i ruchu
cewnika obrazowego w naczyniach pod kontrolg fluoroskopii.

A\ W przypadku gdy cewnik obrazowy ulegnie zagigciu, nalezy
zaprzesta¢ manipulacji, aby unikna¢ uszkodzenia naczynia lub
cewnika obrazowego.

A\ Przez caly czas Korzystania nalezy pozostawi¢ prowadnik
potgczony z cewnikiem.

A\ Aby unikng¢ uszkodzenia naczynia krwionosnego, nalezy
utrzymac pozycje prowadnika podczas manipulowania cewnikiem
obrazowym w naczyniu.

PRZESTROGI

A Aby unikng¢ uszkodzenia cewnika, nalezy upewnic sie, ze
silnik modutu PIM NIE jest uruchomiony podczas wprowadzania
cewnika mikroobrazowego Vis-Rx do cewnika prowadzacego.

A\ Cewnik obrazowy nalezy zawsze wsuwac i wycofywac powoli.
A Aby zapewni¢ obrazowanie wybranej czesci anatomicznej,
nie nalezy przesuwa¢ prowadnika po umieszczeniu cewnika
obrazowego.

Potwierdzanie ustawier obrazowania

1. NSO: gdy wszystko jest gotowe, nalezy na ekranie dotykowym
wybra¢ opcje ,,Pobierz” (Acquire). Jesli cewnik nie zostat
jeszcze podtaczony, system podaje wskazowki.

2. NSO: okreslic nastepujace elementy w oknie ,,Ustawienia
obrazowania” (Imaging Settings):

— Wybra¢ Ustawienia ruchu wstecznego.

— Zatwierdzic domysiny typ Srodka ptuczacego lub wybra¢
inny typ Srodka ptuczacego.

— W sekcji Automatyczne wykrywanie ptukania wybra¢
ON (Wt.) wcelu wykrywania automatycznego lub OFF
(WYE.) w celu wykrywania recznego.

Uwagi:

— Automatyczne wykrywanie piukania (ON) (Wk) to
ustawienie, w ktorym  system automatycznie  wyzwala
ruch wsteczny, gdy wykryta zostanie krétka sekwencja
przeswitywania po wstrzykniecia kontrastu. Jesli w ciagu
15 sekund od wigczenia nie zostanie wykryte przeswitywanie,
system wyswietli komunikat o przekroczeniu limitu czasu
(Timeout). W trybie automatycznym mozna recznie zainicjowac
ruch wsteczny, wybierajac opcje Acquire (Pobierz) na ekranie
dotykowym lub przycisk GO (ROZPOCZNIJ) na module PIM.

— Automatyczne wykrywanie ptukania (OFF) (WYt) to
ustawienie reczne. Po  zaobserwowaniu  przeswitywania
nalezy wybrac opcje Acquire (Pobierz) lub nacisngé przycisk
GO (ROZPOCZNIJ) na module PIM, aby rozpocza¢ ruch
wsteczny. Jesli ruch wsteczny nie zostanie rozpoczety w ciggu
15 sekund od wigczenia systemu, system wyswietli komunikat
0 przekroczeniu limitu czasu (Timeout ).

OSTRZEZENIE

A\ Wybdr niewfasciwego srodka ptuczacego moze spowodowaé
btedy w pomiarach, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
leczenia. Przed akwizycjg nalezy upewnic sig, ze srodek ptuczacy
podany woknie Ustawienia ruchu wstecznego odpowiada
uzywanemu Srodkowi ptuczacemu.

3. NSO: gdy wszystko jest gotowe, nalezy wybrac opcjg ,Potwierdz
ustawienia” (Confirm Settings) na ekranie dotykowym.

Przygotowanie $rodka pluczacego

PRZESTROGI

A Ogdlne ostrzezenia i $rodki ostroznosci zwiazane ze $rodkami
kontrastowymi znajdujg sie w instrukcjach obstugi  Srodkéw
kontrastowych.

A Nalezy upewnic sig, ze Srodki kontrastowe iiniektory sg
uzywane zgodnie ze specyfikacjami podanymi przez producentow.

S0:w zalezno$ci od rodzaju wstrzykiwanego srodka kontrastowego

nalezy wykonac jedng z nastepujacych czynnodci:

— Woprzypadku stosowania iniektora automatycznego nalezy
upewnic sie, ze wybrany srodek ptuczacy jest zafadowany do
iniektora i ustawi¢ szybkos¢ ptukania na 4 ml/s lub mniej, przy
catkowitej objgtosci 16 ml lub mnigjszej i ograniczeniu cisnienia
do 300 psi (2068 kPa).

— W przypadku zastosowania wstrzyknigcia recznego nalezy
przygotowaé strzykawke do kontroli wiericowej zdolng do
wstrzykiwania do 4 ml/s przez 3 do 4 sekund.

OSTRZEZENIE

A\ Nadmierna szybkos¢ piukania i zbyt wysokie cignienie moga
spowodowac uszkodzenie naczynia krwionosnego lub urzadzen
uzywanych z cewnikiem mikroobrazowym Vis-Rx. Niska predkos¢
ptukania moze prowadzi¢ do powstania niewyraznego obrazu.

Rozpoczecie podgladu (opcjonalne)

Wykona¢ opcjonalne kroki wopcji Podglad, aby potwierdzic

potozenie cewnika w naczyniu.

1. NSO: gdy cewnik jest we wiasciwym miejscu, nalezy wybra¢
opcje ,Podglad” (Preview). Zostanie aktywowany modut
PIM i wy$wietli sig obraz koherentnej tomografii optycznej
(OCT). Przez okofo 5 sekund wySwietlane jest réwniez okno
Kalibracja.

2. SO: wrazie potrzeby nalezy uzy¢ strzykawki piuczacej
opojemnosci 3 ml, aby usunac wszelkg krew ze $wiatta
cewnika.

Podanie 5 ml Srodka ptuczacego w celu

potwierdzenia utozenia

Opcjonalnie mozna podac $rodek ptuczacy w celu potwierdzenia

utozenia cewnika prowadzacego z naczyniem.

1. S0: podac okoto 5 ml $rodka ptuczacego przez tacznik Y, aby
wypetni¢ cewnik prowadzacy srodkiem ptuczacym i zapewnic
prawidiowe utozenie cewnika prowadzacego wzgledem ujscia
pod kontrolg fluoroskopil.

2. Przej$¢ do kroku Enable (Aktywuj) lub nacisngé STOP na
ekranie dotykowym (ub na module PIM), aby wyjs¢ z trybu
Preview (Podglad).

PRZESTROGI

A Aby zapewni¢ udane obrazowanie, cewnik prowadzacy
powinien by¢ ustawiony w taki sposdb, aby kierowa¢ przeptyw
Srodka ptuczacego gtownie do tetnicy docelowey.

A Aby zapewnié udane obrazowanie, nie nalezy uzywac cewnika
prowadzacego z otworami bocznymi.

Wiaczanie rozpoczecia szybkiej rotaciji

NSO: po potwierdzeniu prawidtowego potozenia prowadnika
i cewnika obrazowego nalezy wybra¢ opcje ,Aktywuj” (Enable)
na ekranie dotykowym lub nacisna¢ zielony przycisk ,Rozpocznij”
(Go) namodule interfejsu sondy (Probe Interface Module, PIM), aby
rozpocza¢ szybka rotacje modutu interfejsu sondy (PIM).

Gdy modut PIM osiagnie pefng predkosc¢ rotacii i cewnik zostanie
skalibrowany, system bedzie gotowy do ruchu wstecznego.
Rozpoczyna sie 15-sekundowe odliczanie, a system wyswietla
monit odnosnie do wstrzykniecia Srodka ptuczacego.

Uwaga: jesli wciagu 15 sekund $rodek ptuczacy nie zostanie
wstrzyknigty inie zostanie zainicjowany ruch wsteczny, rotacja
modutu interfejsu sondy (PIM) zatrzyma sig catkowicie i zostanie
wyswietlony komunikat ,,Przekroczenie limitu czasu” (Timeout).
Nalezy wybra¢ OK, a nastgpnie wybra¢ Enable (Aktywuj), aby
aktywowac system, gdy bedzie gotowy do obrazowania.

Wstrzykiwanie Srodka pluczacego i rozpoczecie
ruchu wstecznego

OSTRZEZENIE

A\ Przed wstrzyknieciem srodka piuczacego nalezy upewnic s,

ze zawor hemostatyczny jest dokrecony, aby zmniejszy¢ ryzyko

niezamierzonego przemieszczenia cewnika lub wycieku srodka
ptuczacego podczas wstrzykiwania.

1. SO: wstrzyknac $rodek pluczacy do tetnicy docelowej przez
tacznik Y na cewniku prowadzacym.

2. NSO: w zaleznosci od wybranego ustawienia ,,Automatyczne
wykrywanie ptukania” (Automatic Flush Detection) nalezy
wykonac jedna z nastepujacych czynnosci:

— Automatyczne wykrywanie ptukania (ON) (WL.):
system automatycznie inicjuje ruch wsteczny po wykryciu
sptukiwania. Ewentualnie mozna recznie rozpocza¢ ruch
wsteczny przed wyzwoleniem automatycznym, wybierajac
opcie Acquire (Pobierz) na ekranie dotykowym lub
naciskajac zielony przycisk GO (ROZPOCZNIJ) na module
PIM.

— Automatyczne wykrywanie ptukania (WYL.): wybra¢
opcie ,Pobierz” (Acquire) na ekranie dotykowym lub
nacisna¢ zielony przycisk ,Rozpocznij” (Go) na module
interfejsu sondy (PIM), aby zainicjowac ruch wsteczny

irozpoczaC  przechwytywanie obrazéw po  usunigciu
krwi i wySwietleniu czystego obrazu (1-2 sekundy po
wstrzyknigciu Srodka ptuczacego).
Obraz jest wyswietlany po zakoriczeniu ruchu wstecznego.
Rdzen do obrazowania optycznego powraca do pozycji dystalnej
w koszulce w celu dalszego obrazowania.

PRZESTROGA

A\ Jesli rdzen do obrazowania optycznego napotka opor podczas

powrotu do pozycji dystainej w koszulce (z powodu zgiecia lub

zablokowania), ogranicznik sity nacisku (Advance Force Limiter)

ulegnie odksztatceniu, aby zamortyzowac ruch do przodu. W takiej

sytuacji nalezy ostroznie wyjac cewnik obrazowy z cewnika

prowadzacego. Jesli konieczne jest dalsze obrazowanie, nalezy

zastgpic go nowym cewnikiem.

Uwagi:

— 80: nie nalezy usuwac cewnika przed potwierdzeniem, ze
obraz jest zadowalajacy.

— NSO: nie nalezy odtaczac cewnika od modutu interfejsu sondy
(PIM) do momentu catkowitego zakoriczenia pracy z systemem.

Po upewnieniu sig, ze obraz lub obrazy sa zadowalajace, nalezy

wykonac nastepujace czynnosci, aby usungé cewnik:

1. S0: pod kontrolg fluoroskopii nalezy ostroznie wyjac cewnik
zcewnika prowadzacego, sprawdzajgc  stan - cewnika,
prowadnika i cewnika prowadzacego podczas wycofywania.

OSTRZEZENIE

A Aby unikna¢ uszkodzenia naczynia Iub cewnika, nie
nalezy wpycha¢ cewnika prowadzacego gtebiej do naczynia
krwionosnego podczas wyjmowania cewnika.

2. SO: po wyjeciu cewnika z ciafa pacjenta nalezy przeptukac
cewnik mikroobrazowy Vis-Rx za pomoca strzykawki ptuczacej
0 pojemnosci 3 ml, az 3-5 kropli soli fizjologicznej pojawi sie
przy wyjsciu do przeptukiwania. Strzykawke ptuczaca nalezy
utrzymywac podigczong przez caty czas trwania zabiegu.

3. SO0: dystalng czes¢ cewnika nalezy przemy¢ solg fizjologiczng,
aby usung¢ zewngtrzng krew i $rodki ptuczace.

OSTRZEZENIE

A\ Aby unikng¢ potencjalnego naruszenia jatowosci, nie nalezy
odfaczac cewnika mikroobrazowego Vis-Rx od modutu PIM do
czasu zakoriczenia zabiegu.

Gdy cewnik zostanie wyjety z cewnika prowadzgcego i dalsze
obrazowanie nie jest wymagane, moze zosta¢ odfgczony od
modutu PIM.

ODLACZANIE CEWNIKA 0D MODULU PIM

1. NSO: przytrzyma¢ ziacze cewnika iodblokowaé przytacze
optyczne, obracajac je wkierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara do pozycji ODBLOKOWANEJ.

2. NSO: chwycic ztgcze ruchu wstecznego (Sciskajac obie strony),
aby wyjac cewnik z modutu interfejsu sondy (PIM).

3. NSO: umiescic ochronng ostong portu na module interfejsu
sondy (PIM), aby zapobiec uszkodzeniu cewnika i portow zigcza
ruchu wstecznego na module interfejsu sondy (PIM).

PRZESTROGI

A Jedli do modutu PIM nie jest podtaczony cewnik, nalezy
upewnic sie, ze ostona zigcza modutu PIM jest dobrze zatozona,
aby chroni¢ przed zabrudzeniem i uszkodzeniem.

A\ Gdy modut PIM nig jest uzywany, nalezy zawsze przechowywac
go wpodstawce modutu PIM zpokrywa zlgcza modutu PIM
skierowang w dot.

A Nie nalezy dotykac wewnetrznej czesci optycznej przylgcza
optycznego cewnika lub modutu PIM.

A\ Nalezy chronic porty przylgczeniowe modutu PIM i zigcza
cewnika przed ptynami.

4. NSO: cewnika nalezy pozby¢ sie zgodnie z przyjeta prakiyka
medyczng | obowigzujgcymi przepisami prawa i regulacjami.

OSTRZEZENIE

A\ Cewnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy ponownie go uzywaé, sterylizowac ani reprocesowac.
Ponowne uzycie lub reprocesowanie moze spowodowacd
degradacje materiatu cewnika lub zakazenie pacjenta.
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G Instrucdes de utilizagao

Utilizacao prevista

0 sistema de imagiologia de HF-OCT Gentuity® com o
cateter para aquisigdo de microimagens Vis-Rx® destina-
se a imagiologia intravascular e € indicado para utilizagéo
em artérias corondrias em doentes que sdo candidatos a
procedimentos intervencionais transluminais. O cateter para
aquisicdo de microimagens Vis-Rx destina-se a ser utilizado
em vasos com 1,3 a 6,0 mm de didmetro. O cateter para
aquisicdo de microimagens Vis-Rx ndo se destina a ser
utilizado num vaso-alvo que foi submetido anteriormente a
um procedimento de bypass.

Contraindicagdes

As contraindicagbes para a utilizagdo do sistema de
imagiologia de OCT de elevada frequéncia Gentuity incluem:
— Bacteriemia ou sépsis

— Distarbios major do sistema de coagulagéo

— Espasmos das artérias corondrias

— Choque ou instabilidade hemodinamica grave

— Oclusdo total

— Grandes trombos

— Insuficiéncia renal aguda

— Doentes desqualificados para cirurgia de bypass corondrio
— Doentes desqualificados para PTCA

ADVERTENCIAS

A Antes de utilizar o cateter para aquisicdo de microimagens
Vis-Rx, reveja o0 Manual do utilizador do Sistema de imagiologia
de OCT de elevada frequéncia Gentuity para informagoes
sobre adverténcias e cuidados adicionais.

A\ 0 sistema de imagiologia de OCT de elevada frequéncia
Gentuity destina-se a ser utilizado exclusivamente por pessoal
médico com formacao na sua utilizagdo e especializado nos
procedimentos clinicos que serdo empregues.

A Tem de ser utilizada terapéutica anticoagulante
e vasodilatadora apropriada durante o procedimento,
conforme necessario.

A\ Observe todos 0s avangos e movimentos do cateter para
aquisicdo de microimagens Vis-Rx sob fluoroscopia. Avance
ou recue o cateter sempre lentamente. O incumprimento
do movimento do dispositivo sob fluoroscopia, tal podera
resultar em lesao no vaso ou danos no dispositivo.

A\ Deixe o fio-guia permanentemente ligado ao cateter
durante a utilizagéo. Nao retire ou avance o fio-guia antes
de retirar o cateter.

A\ Se sentir resisténeia durante o avango ou recuo do
cateter para aquisicio de microimagens Vis-Rx, pare
de manipular e avalie sob fluoroscopia. Se a causa da
resisténcia ndo puder ser determinada ou mitigada, retire
com cuidado o cateter e o fio-guia em conjunto.

A\ Nunca se deve forgar o cateter a entrar em Iimenes
que sdo mais estreitos do que o corpo do cateter.

A\ Aoavancar ou recuar um cateter com uma ponta minirail
através de um vaso com stent, o cateter pode engatar no
stent entre a jungéo do cateter e o fio-guia, resultando em
aprisionamento do cateter/fio-guia, separagao da ponta do
cateter e/ou deslocamento do stent.

A\ 0 cateter é esterilizado por irradiagdo e destina-se a uma
Unica utilizagdo. Néo reutilize, reesterilize ou reprocesse. A
reutilizagdo ou reprocessamento pode resultar em degradagao
do material do cateter ou em infegéo no doente.

A\ Apirogénico. Néo utilize se a embalagem estiver aberta
ou danificada.

A\ Nao utilize o cateter apds o prazo de validade ou se ndo
existir uma data na embalagem.

A 0 cateter ndo é compativel com imagiologia por
ressonancia magnética (RM).

CUIDADOS

A Antes de utilizar, e para obter mais informagao, reveja
0 Manual do utilizador do Sistema de imagiologia de OCT
de elevada frequéncia Gentuity.

A Consulte as instrugdes do meio de contraste para
adverténcias e precaucdes gerais relativas ao meio de
contraste.

Complicacoes

Osriscos envolvidos naimagiologia vascular incluem aqueles
associados a todos os procedimentos de cateterismo. As
seguintes complicagbes (listadas alfabeticamente) podem
ocorrer em consequéncia da imagiologia intravascular e

podem necessitar de tratamento médico adicional, incluindo
intervengao cirtrgica.

— Enfarte agudo do miocardio ou angina instével

— Reacdo alérgica ao meio de contraste

— Dissecgao, lesdo ou perfuragdo da artéria

— Arritmias cardiacas

— Espasmos das artérias coronarias

— Morte

— Embolia

— Isquemia do miocardio

— Insuficiéncia renal resultante da utilizagdo de contraste
— Formagao de trombos

Utilizadores previstos

0 dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos e técnicos
com formacdo sobre o desempenho de procedimentos
intervencionais intracorondrios baseados em cateter. Estes
médicos sdo cardiologistas intervencionistas. Frequentemente,
o cardiologista intervencionista sera assistido por um colega
cardiologista intervencionista, um técnico de laboratorio de
cateterismo ou um enfermeiro.

Descricédo

0O cateter para aquisicdo de microimagens Vis-Rx é um
cateter de troca rapida (RX) com uma ponta minirail de
17 mm, concebido para ser compativel com um fio-guia de
0,014” (0,356 mm). O cateter ¢ de calibre 1,8, exceto nos
marcadores de profundidade de insergéo onde o calibre é
2,0. 0 comprimento efetivo do cateter ¢ de 165 cm. Os
30 cm distais tém um revestimento hidrofilico aplicado
para melhorar a lubrificagao.

0 cateter para aquisicdo de microimagens Vis-Rx €
composto por dois conjuntos: uma bainha externa do
cateter e um nucleo imagioldgico (no qual se encontra um
conjunto de fibra dtica e lente).

A drea imagiologica situa-se proximalmente em relagéo
a ponta minirail. Durante a aquisicdo de imagens, a lente
roda dentro do nucleo imagioldgico de modo a obter uma
imagem a 360° da camada superficial da parede da artéria.
0 nlcleo imagioldgico é retraido automaticamente dentro
da bainha externa do cateter para se obter uma imagem de
pullback continua do segmento arterial.

Marcadores

1. Existem trés marcadores radiopacos no cateter:

2. 0 marcador mais distal, o0 marcador da ponta, estd
localizado 4 mm proximalmente em relagéo & ponta do
cateter e estd fixado a bainha do cateter.

3. 0 marcador da lente esté localizado 5 mm distalmente
em relagdo a lente, no nicleo imagioldgico.

4. Existe um marcador de pullback adicional, colocado
50 mm proximalmente em relagdo a lente no ndcleo
imagioldgico.

Em conjunto, estes marcadores ajudam a confirmar a

extremidade distal do cateter, a localizagdo da lente e a

regido imagioldgica. Os marcadores da lente e de pullback

deslocam-se com o pullback, ao passo que 0 marcador da
ponta permanece estacionario.

A bainha do cateter tem dois marcadores de profundidade

de insercdo aos 90 cm e 100 cm a contar da ponta distal, e

que fornecem uma indicagdo da profundidade de insergao.

Purga

Um encaixe Luer no brago lateral na extremidade proximal
do cateter facilita a purga do limen central do cateter para
aguisicdo de microimagens Vis-Rx com soro fisioldgico
heparinizado, antes de utilizar. £ fornecida uma seringa
de 3 ml para efetuar a purga do cateter. A purga tem de
ser realizada antes da insergéo e aquisi¢ao de imagens. A
seringa deve ficar colocada no brago lateral para permitir a
repeticdo da purga ao longo do procedimento imagiologico
€ para manter uma pressdo estatica para evitar o refluxo.

Médulo de interface da sonda (PIM)

0 PIM proporciona rotagdo automatizada e pullback
longitudinal do nucleo imagiologico dentro do cateter
para aquisicdo de microimagens Vis-Rx. O PIM pode ser
montado num corrimao e colocado fora do campo estéril,
de forma que um técnico ndo esterilizado consiga ligar o
cateter ao PIM e opera-lo durante o procedimento.

O cateter para aquisicdo de microimagens Vis-Rx liga-se
ao sistema de imagiologia de OCT de elevada frequéncia
Gentuity através do PIM. Todas as manobras de rotagdo do

ntcleo imagioldgico e pullback translacional s&o acionadas
pelo PIM e ocorrem dentro da bainha do cateter. Para mais
informagGes sobre o PIM, consulte o Manual do utilizador
do Sistema de imagiologia de OCT de elevada frequéncia
Gentuity.

UTILIZAGAO DO CATETER

0 sistema fornece instrugdes ilustradas para a ligagdo do
cateter ao PIM. As instrucbes séo apresentadas quando
seleciona o botdo Acquire, se 0 cateter ainda ndo estiver
ligado ao PIM.

Ligacao do cateter ao PIM

Nota: OE indica um operador esterilizado. ONE indica um

operador ndo esterilizado.

1. ONE: Prenda o PIM ao corrimdo da cama hospitalar
encaixando o topo do grampo no corrimao e inclinando
para baixo.

2. ONE: Com cuidado, abra as bolsas do cateter e da
seringa e transfira o seu contetido para o campo estéril,
utilizando técnicas estéreis.

3. OE: Utilizando técnicas estéreis, passe o conector do
cateter para o ONE préximo do PIM.

4. ONE: Retire a tampa do conector do PIM e a tampa do
conector ¢tico do cateter.

5. ONE: Alinhe os conectores do cateter as portas de
ligac&o no PIM e introduza o cateter no PIM até encaixar
com um estalido.

6. ONE: Rode o bloqueio do conector 6tico no sentido
horério até a posigao LOCKED.

Quando estiver devidamente ligado, o sistema avanca para

0 passo seguinte do estado de preparagao.

CUIDADOS

A\ Proteja as portas de ligagdo do PIM e os conectores do
cateter contra fluidos.

A\ Nao toque na dtica interna do conector 6tico do cateter
ou do PIM.

A Mantenha uma técnica estéril ao ligar o cateter ao PIM,
0 qual se encontra fora do campo esteéril.

Preparacéo do cateter

1. OE: Quando estiver pronto para o procedimento
imagioldgico, ative o revestimento hidrofilico injetando
soro fisioldgico heparinizado na ansa ou limpando o
segmento distal com uma gaze humedecida com soro
fisioldgico heparinizado.

2. OE: Encha a seringa de 3 ml fornecida com soro
fisioldgico heparinizado e ligue-a a porta de purga do
cateter. Purgue o Iimen do cateter com soro fisioldgico
até sairem 3 a 5 gotas pela saida de purga distal.

3. OE:Deixe a seringa de purga colocada, para que o limen
do cateter possa voltar a ser purgado, se necessario.

CUIDADO

A\ Nio retire a seringa da porta de purga do cateter para
evitar a entrada de ar no Iimen de purga e para permitir a
repeticdo da purga, conforme necessario.

Introducdo e posicionamento do cateter para

aquisicao de microimagens Vis-Rx

1. OE: Introduza o fio-guia dentro do Iimen do fio-guia do
cateter para aquisicdo de microimagens Vis-Rx e faga
avancar o cateter imagiologico ao longo do fio-guia.
Utilize os calibradores de profundidade de insergéo aos
90 cm e 100 cm como guias.

CUIDADO

A\ Utilize um fio-guia com um diametro externo maximo
de 0,014” (0,36 mm) e um cateter-guia com um didmetro
interno minimo de 0,068” (1,73 mm).

2. OE: Sob fluoroscopia, posicione o cateter imagioldgico na
regido de interesse, utilizando os marcadores radiopacos
na ponta, a lente de imagiologia e 0 marcador dos 50 mm
proximal em relagdo a lente para orientagao.

ADVERTENCIAS

A\ Se sentir resisténcia durante o avango ou recuo do
cateter, pare de manipular e avalie sob fluoroscopia. Se a
causa da resisténcia nao puder ser determinada ou mitigada,
retire com cuidado o cateter e o fio-guia em conjunto.
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A Observe todos 0s avangos e movimentos do cateter
imagioldgico dentro da vasculatura sob fluoroscopia.

A\ Se o cateter imagioldgico ficar com dobras, pare de 0
manipular para evitar lesdes no vaso ou danos no cateter
imagioldgico.

A\ Deixe o fio-guia permanentemente ligado ao cateter
durante a utilizagdo.

A\ Para evitar lesdes no vaso sanguineo, mantenha a posicao
do fio-guia enquanto manipula o cateter imagioldgico no vaso.

CUIDADOS

A\ Para evitar_danificar o cateter, certifique-se de que o
motor do PIM NAQ esta a trabalhar quando introduz o cateter
para aquisicéo de microimagens Vis-Rx no cateter-guia.

A\ Avance ou recue o cateter imagioldgico sempre lentamente.
/A Para garantir a imagiologia da anatomia selecionada,
ndo mova o fio-guia depois de o cateter imagioldgico estar
na devida posicéo.

Confirmacao das defini¢ées de imagiologia

1. ONE: Quando estiver pronto, selecione Acquire no
ecra tétil. Se o cateter ainda néo tiver sido conectado, o
sistema fornece orientagao.

2. ONE: Especifique o seguinte na janela Imaging Settings:

— Selecione as Pullback Settings.

— Confirme o tipo predefinido de Flush Media ou selecione
outro tipo de Flush Media.

— Na secgdo Automatic Flush Detection, selecione ON
para detegao automética ou OFF para detecdo manual.

Notas:

— Automatic Flush Detection (ON) ¢ a definicdo na qual
0 sistema desencadeia um pullback automaticamente,
quando uma breve sequéncia de limpeza é detetada,
em resultado da injecdo de contraste. Se a limpeza nao
for detetada no prazo de 15 segundos apds ativagéo,
0 sistema apresenta uma mensagem Timeout. Pode
iniciar o pullback manualmente se estiver no modo
Automatic, selecionando Acquire no ecrd tatil ou
premindo o botdo GO no PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) ¢ a definicdo manual.
Apds a limpeza ser observada, selecione o botdo Acquire
ou prima 0 botdo GO no PIM para iniciar o pullback. Se nao
iniciar o pullback no prazo de 15 segundos apds ativagao
do sistema, este apresenta uma mensagem Timeout.

ADVERTENCIA

A\ Selecionar o meio de irrigacao incorreto pode causar

erros de medicao que podem levar a um tratamento incorreto.

Antes da aquisicao, certifique-se de que 0 meio de irrigacao

identificado na janela Pullback Settings corresponde ao meio

de irrigacao que estd a utilizar.

3. ONE: Quando estiver pronto, selecione Confirm Settings
no ecra tatil.

Preparacdo do meio de irrigacéo

CUIDADOS

A Consulte as instrugdes do meio de contraste para

adverténcias e precaugdes gerais relativas ao meio de

contraste.

A Certifique-se de que utiliza 0 meio de contraste e os

injetores de acordo com as especificagdes fornecidas pelos

fabricantes.

OE: Dependendo do tipo de injegéo do meio de contraste,

efetue um dos seguintes procedimentos:

— Se utilizar um injetor automatico, certifique-se de que
0 injetor esté cheio com o meio de irrigagdo selecionado
e programe a velocidade de irrigagao em 4 ml/seg ou
menos, com um volume total de 16 ml ou menos e um
limite de pressao de 300 psi (2068 kPa).

— Se utilizar uma inje¢@o manual, prepare uma seringa de
controlo para uso corondrio capaz de injetar até 4 ml/seg
durante 3 a 4 segundos.

ADVERTENCIA

A Umavelocidade e pressao de irrigagéo excessivas podem
danificar 0 vaso sanguineo ou os dispositivos utilizados com
0 cateter para aquisicao de microimagens Vis-Rx. Uma baixa
velocidade de irrigagao pode resultar numa imagem esbatida.

Iniciar a pré-visualizagao (opcional)

Efetue 0s passos opcionais em Preview para confirmar a

posicao do cateter dentro do vaso.

1. ONE: Quando o cateter estiver na devida posicao,
selecione Preview. O PIM vai ser ativado e a imagem
de OCT é apresentada. Surge também uma janela
Calibration durante cerca de 5 segundos.

2. OE: Se necessario, utilize a seringa de purga de 3 ml
para eliminar vestigios de sangue do Iimen do cateter.

Administracdo de 5 ml de meio de irrigacdo para

confirmar o alinhamento

Opcionalmente, pode administrar meio de irrigagdo para

confirmar o alinhamento do cateter-guia com o vaso.

1. OE: Administre cerca de 5 ml de meio de irrigagao
através do conector em'Y para encher o cateter-guia com
meio de irrigagao e para garantir o correto alinhamento
do cateter-guia com o ostium, sob fluoroscopia.

2. Avance para o passo Enable ou prima STOP no ecra
tatil (ou no PIM) para sair do modo Preview.

CUIDADOS

A\ Para ajudar a garantir um procedimento imagioldgico
bem-sucedido, o cateter-guia deve ser orientado para
direcionar, preferencialmente, o fluxo de meio de irrigagéo
para a artéria-alvo.

A\ Para ajudar a garantir um procedimento imagioldgico
bem-sucedido, ndo utilize um cateter-guia com orificios
laterais.

Ativar o inicio da rotacéo a alta velocidade

ONE: Existindo a confirmagéo de posicéo correta do guia e
do cateter imagioldgico, selecione Enable no ecra tatil ou
prima o botéo verde GO no PIM para iniciar a rotagdo a alta
velocidade do PIM.

Quando o PIM atinge a velocidade maxima e o cateter esta
calibrado, o sistema esté pronto para o pullback. O reldgio
de 15 segundos inicia-se e o sistema pede a injecdo do
meio de irrigagao.

Nota: Se néo injetar o meio de irrigagao e iniciar o pullback
no prazo de 15 segundos, a rotagao do PIM para totalmente
e surge uma mensagem Timeout. Quando estiver pronto
para a aquisicao de imagens, selecione OK e, em seguida,
selecione Enable para ativar o sistema.

Injecao de meio de irrigacéo e inicio do pullback

ADVERTENCIA

A Antes de injetar o meio de irrigacao, certifique-se de
que a vdlvula hemostatica estd apertada para reduzir o
risco de movimento ndo intencional do cateter ou de fuga
de meio de irrigagéo durante a injegao.

1. OE: Injete 0 meio de irrigagdo para dentro da artéria-
alvo através do conector em Y no cateter-guia.

2. ONE: Dependendo da definicio Automatic Flush
Detection selecionada, efetue um dos seguintes
procedimentos:

— Automatic Flush Detection (ON): O sistema inicia o
pullback automaticamente quando € detetada a limpeza.
Em alternativa, pode iniciar o pullback manualmente antes
de iniciar o disparo automatico, selecionando Acquire no
ecra tatil ou premindo o botéo verde GO no PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF): Selecione Acquire
no ecra tatil ou prima o botdo verde GO no PIM para
iniciar o pullback e comegar a capturar imagens assim
que 0 sangue tiver sido retirado e surja uma imagem
nitida (1-2 segundos apos injetar 0 meio de irrigagao).

A imagem surge apds a conclusdo do pullback. O ndcleo

imagioldgico Gtico regressa a posicdo distal dentro da

bainha, para a obtengdo de mais imagens.

CUIDADO

A Se o nlcleo imagioldgico otico encontrar resisténcia
ao regressar a posicao distal dentro da bainha (devido a
uma dobra ou blogueio), o limitador da forga de avanco ird
deformar-se para absorver o movimento para a frente. Se
isto ocorrer, retire cuidadosamente o cateter imagioldgico
do cateter-guia. Se forem necessarias mais imagens,
substitua por um cateter novo.

Notas:

— OE: Nao retire o cateter antes de ter confirmado que a
imagem € aceitavel.

— ONE: Nao desligue o cateter do PIM até ja ndo precisar
mais do sistema.

RETIRADA DO CATETER

Apds confirmar que a imagem ou imagens sdo aceitdveis,

efetue 0s passos seguintes para retirar o cateter:

1. OE: Sob fluoroscopia, com cuidado, retire o cateter do
cateter-guia, verificando o estado do cateter, do fio-guia
e do cateter-guia durante a retirada.

ADVERTENCIA

/A Para evitar lesionar o vaso ou danificar o cateter, ao
retirar o cateter, ndo empurre o cateter-guia mais para
dentro do vaso sanguineo.

2. OE: Apos retirar o cateter do doente, utilize a seringa de
purga de 3 ml para purgar o cateter para aquisi¢ao de
microimagens Vis-Rx até que saiam 3 a 5 gotas de soro
fisioldgico pela saida de purga. Mantenha a seringa de
purga ligada durante o procedimento.

3. OE: Limpe a secgdo distal do cateter com soro fisioldgico
para retirar sangue e meio de irrigagao do exterior.

ADVERTENCIA

A\ Nao desligue o cateter para aquisicdo de microimagens
Vis-Rx do PIM até o procedimento estar concluido, para
evitar uma perda de esterilidade.

Quando o cateter é retirado do cateter-guia e ndo sao
necessarias mais imagens, pode ser desligado do PIM.

DESLIGAR 0 CATETER DO PIM

1. ONE: Segure no conector do cateter e solte a ligagao
Otica, rodando-a no sentido anti-hordrio para a posigéo
UNLOCKED.

2. ONE: Segure no conector de pullback (apertando ambos
0s lados) para retirar o cateter do PIM.

3. ONE: Coloque a tampa de prote¢do da porta no PIM
para evitar danos no cateter e nas portas de ligagéo de
pullback no PIM.

CUIDADOS

A Quando ndo existe um cateter ligado ao PIM, certifique-

se de que a tampa do conector do PIM esté firmemente

colocada, de modo a proteger contra detritos e danos.

A Quando ndo estiver a ser utilizado, guarde sempre o

PIM no suporte do PIM, com a tampa do conector do PIM

virada para baixo.

A\ Nao toque na dtica interna do conector tico do cateter

ou do PIM.

A\ Proteja as portas de ligagao do PIM e os conectores do

cateter de liquidos.

4. ONE: Elimine o cateter de acordo com a prética clinica
aceite e as leis e regulamentos aplicaveis.

ADVERTENCIA

A 0 cateter destina-se a uma Unica utilizagdo. Néo
reutilize, reesterilize ou reprocesse. A reutilizagdo ou
reprocessamento pode resultar em degradagao do material
do cateter ou em infegdo no doente.
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€&® Navod na pouzitie

Zamyslané pouzitie

HF-OCT zobrazovaci systém Gentuity® s Kkatétrom na
mikrozobrazovanie VIS-Rx® je ureny na intravaskuldrne
zobrazovanie a je indikovany na pouzitie v korondrnych
artéridch u pacientov, ktori st kandiddtmi na translumindine
intervencéné zakroky. Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx je
ureny na pouZzitie v cievach s priemerom 1,3 az 6,0 mm.
Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx nie je urceny na pouzitie v
cielovej cieve s predchddzajlicim zakrokom bypassu.

Kontraindikacie

Kontraindikdcie pouzitia  vysokofrekvenéného
zobrazovacieho systému Gentuity zahfriaju:

— Bakterémia alebo sepsa

— \lyznamné abnormality koagula¢ného systému

— Spazmus koronérnej artérie

— Zavazna hemodynamickd nestabilita alebo Sok

— Celkovd okltizia

— Velky trombus

— Akutne zlyhanie obliciek

— Pacienti, u ktorych je vyluceny chirurgicky zakrok CABG
— Pacienti, u ktorych je vyluceny chirurgicky zakrok PTCA

VAROVANIA

A\ Pred pouzitim katétra na mikrozobrazovanie VIS-Rx si
pozrite pouZivatelsku prirucku pre vysokofrekvencny OCT
zobrazovaci systém Gentuity, kde ndjdete dalSie varovania a
upozornenia.

A\ Vlysokofrekvencny OCT zobrazovaci systém Gentuity smie
pouzivat len zdravotnicky persondl vySkoleny v jeho obsluhe a
skuseny v oblasti klinickych postupov, ktoré sa maju pouzivat.
A\ Pogas postupu sa musi podia vhodnosti pouzit vhodna
antikoagulacnd a vazodilatacnd liecha.

A Sledujte vSetky pohyby a zavadzanie katétra na
mikrozobrazovanie VIS-Rx pod skiaskopickym dohladom.
Katéter vzdy zastvajte a vytahujte pomaly. Ak na dohlad
nad pohybmi pomocky nepouZijete skiaskopiu, hrozi riziko
poranenia cievy alebo poskodenia pomaocky.

A\ Pocas pouzivania ponechajte vodiaci drot neustale spojeny
s katétrom. Nevytahujte ani neposuvajte vodiaci drot pred
vytiahnutim katétra.

A Ak poCas zavadzania alebo vytahovania katétra na
mikrozobrazovanie VIS-Rx pocitite odpor, zastavte manipuldciu
a vyhodnotte pod skiaskopickym dohladom. Ak nie je mozné
urcit alebo zmiemnit pri¢inu odporu, opatrne vytiahnite katéter
spolocne s vodiacim drétom.

A\ Katéter sa nikdy nesmie nasilu aplikovat do ltimenov, ktoré
su uzSie ako telo katétra.

A\ Pri zavadzani alebo vytahovani katétra s hrotom typu
,monorail“ cez cievu so stentom sa katéter moze zachytit o
stent medzi spojkou katétra a vodiacim drétom, ¢o moze mat
za nasledok zachytenie katétra/vodiaceho drétu, oddelenie
hrotu katétra a/alebo dislokdciu stentu.

A\ Katéter je sterilizovany oZiarenim a je ureny iba na
jedno pouZitie. NepouZivajte, nesterilizujte ani nespractvajte
opakovane. Pri opakovanom pouzivani alebo spracuvani
by mohlo dojst k degradécii materidlu katétra alebo infekcii
pacienta.

A\ Nepyrogénna pomocka. NepouZivajte, ak je balenie
otvorené alebo poSkodené.

A\ Katéter nepouzivajte po datume pouzite/nosti alebo
v pripade, ak na baleni nie je uvedeny ziaden datum.

A\ Katéter nie je kompatibilny so zobrazovanim magnetickou
rezonanciou (MRI).

ocT

UPOZORNENIA
A\ Pred pouzitim a pre podrobnejSie informacie si pozrite
pouZivatel'sku prirucku pre vysokofrekvencny OCT zobrazovaci
systém Gentuity.
A Precitajte si navod na pouzitie kontrastnej latky, v ktorom
najdete vSeobecné varovania a preventivne opatrenia tykajlce
sa kontrastnej latky.

Komplikacie

Rizikd spojené s cievnym zobrazovanim zahffiaju riziké spojené
so vSetkymi postupmi katetrizcie. Nasledujlice komplikdcie
(uvedené v abecednom poradi) sa mézu vyskytnit v dosledku
intravaskuldrneho zobrazovania a mozu vyZadovat dalSiu
lekérsku liecbu vratane chirurgického zakroku.

— Akutny infarkt myokardu alebo nestabilnd angina pectoris

— Alergicka reakcia na kontrastnu latku

— Arteridina disekcia, zranenie alebo perforacia

— Srdcové arytmie

— Spazmus koronarnej artérie

— Smrt

— Embdlia

— Ischémia myokardu

— Renalna insuficiencia v dosledku pouZitia kontrastnej latky

— Vznik trombu

Uréeni pouzivatelia

Pomocku mozu pouzivat iba lekdri a technici vySkoleni

v oblasti vykondvania intrakoronarnych intervencnych

postupov zaloZenych na katétroch. Tito lekdri su intervencni

kardioldgovia. Intervenénym kardiologom bude ¢asto pomdhat

iny intervencény kardioldg, laboratérny katetrizacny technik

alebo zdravotnd sestra.

Opis

Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx je katéter s rychlou

vymenou (RX) so 17 mm hrotom typu monorail, ktory je

navrhnuty pre kompatibilitu s vodiacim drétom s priemerom

0,014" (0,356 mm). Katéter ma velkost 1,8 Fr, okrem v mieste

znaciek hibky zavedenia, kde je to 2,0 Fr. Efektivna dizka

katétra je 165 cm. Distalnych 30 cm méa hydrofilnd vrstvu na

zlepSenie Smyklavosti.

Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx pozostdva z dvoch zostav:

vonkajsi plast katétra a zobrazovacie jadro (obsahuje zostavu

optickych vldkien a objektivu).

Proximdlne k hrotu typu monorail sa nachddza zobrazovacia

oblast. Po¢as snimania obrazu sa objektiv otdca

v zobrazovacom jadre, aby ziskal 360° obraz povrchovej vrstvy

artériovej steny. Zobrazovacie jadro sa automaticky zastva v

ramci vonkajSieho plasta katétra, aby sa ziskal sdvisly obraz

pullbacku arteridineho segmentu.

Znacky

Na katétri st tri RTG kontrastné znacky:

1. Najvzdialenej$ia znacka, znacka hrotu, sa nachadza vo
vzdialenosti 4 mm proximalne k hrotu katétra a je upevnena
k puzdru katétra.

2. Znacka objektivu sa nachddza 5 mm distalne od objektivu
na zobrazovacom jadre.

3. Na zobrazovacom jadre je dalSia znacka pullbacku, ktora
sa nachddza 50 mm proximdlne k objektivu.

Tieto znaCky spolocne umoziuji potvrdit distalny koniec

katétra, umiestnenie objektivu a zobrazovaciu oblast. Znacky

objektivu a pullbacku sa pohybuju spolu s pullbackom, zatial

¢o znacka hrotu zostdva nehybnd,

Plast katétra ma dve znaCky hibky zavedenia pri 90 cm a

100 cm od distdlneho hrotu, ktoré poskytuju indikéciu hlbky

zavedenia.

Plnenie

Spojka typu Luer na bo¢nom ramene na proximalnom konci
katétra zjednoduSuje plnenie centralneho Iimena katétra na
mikrozobrazovanie Vis-Rx heparinizovanym  fyziologickym
roztokom pred pouzitim. Na naplnenie katétra sa dodéva
striekacka s objemom 3 ml. PInenie je potrebné vykonat pred
zavedenim a zobrazovanim. Striekacku nechajte pripojend k
boénému ramenu, aby bolo mozné opakovat plnenie pocas
postupu zobrazovania a na zachovanie statického tlaku a
zabrdnenie spatnému toku.

Modul rozhrania sondy (PIM) )

Modul PIM poskytuje automatické ota¢anie a pozdiZzny pullback
zobrazovacieho jadra v katétri na mikrozobrazovanie VIS-Rx.
Modul PIM je moZné namontovat na kolajnicku a umiestnit ho
mimo sterilného pola, aby katéter mohol k modulu PIM pripojit
nesterilny technik a po¢as zakroku ho obsluhovat.

Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx sa pripda Kk
vysokofrekvenénému OCT zobrazovaciemu systému Gentuity
prostrednictvom modulu PIM. Celé otdcanie zobrazovacieho
jadra a translaény pullback ovidda modul PIM a dochadza k
nemu vnutri plasta katétra. Viac informdcii o module PIM
najdete v pouZivatelskej prirucke pre vysokofrekvencny OCT
zobrazovaci systém Gentuity.

POUZIVANIE KATETRA

Systém uvadza ilustrované pokyny na pripojenie katétra
k modulu PIM. Pokyny sa zobrazia, ked vyberiete tlacidlo
Acquire, ak katéter este nie je pripojeny k modulu PIM.

Pripojenie katétra k modulu PIM

Poznamka: SO znamena sterilny operdtor. NSO znamend

nesterilny operator.

1. NSO: Pripojte modul PIM ku kolajnicke chirurgickej postele
tak, Ze zahdknete hornl Cast svorky ku kolajnicke a
naklonite ju nadol.

2. NSO: Opatrne otvorte vreckd s katétrom a injek¢nou
striekaCkou a preneste obsah do sterilného pola pomocou
sterilnych technik.

3. S0: Pomocou sterilnych technik podajte konektor katétra
NSO v blizkosti modulu PIM.

4. NSO: Zlozte kryt z konektora modulu PIM a z optického
konektora katétra.

5. NSO: Zarovnajte konektory katétra s pripojovacimi portami
modulu PIM a zavedte katéter do modulu PIM, kym
nezapadne na miesto.

6. NSO: Otocte zamok optického konektora v smere
hodinovych ruciciek do zaistenej polohy.

Pri- sprdvnom pripojeni systém prejde do dalSej fazy

pripravenosti.

UPOZORNENIA

A Chréite pripojovacie porty modulu PIM a konektory katétra
pred kvapalinami.

A\ Nedotykajte sa vn(tornej optiky optického konektora
katétra alebo modulu PIM.

A\ Pripripdjani katétra k modulu PIM, ktory je mimo sterilného
pola, dodrzujte sterilnt techniku.

Priprava katétra

1. SO: Ked ste pripraveni na snimanie, aktivujte hydrofilny
poviak tak, Ze do obruCe vstreknete heparinovany
fyziologicky roztok alebo utriete distdlny segment gdzou
navihcenou heparinizovanym fyziologickym roztokom.

2. S0: Naplite dodavand 3 ml injekénd  striekaCku
heparinizovanym  fyziologickym  roztokom a pripojte
ju k plniacemu portu katétra. Napliite Ilimen katétra
fyziologickym roztokom, kym z plniaceho vystupu nevyjde
3 — 5 kvapiek.

3. S0: Nechajte piniacu striekacku pripojenu, aby sa Iimen
katétra mohol v pripade potreby doplnit.

UPOZORNENIE

A\ Nevytahuijte striekacku z plniaceho portu katétra, aby sa
zabranilo vniknutiu vzduchu do plniaceho limenu a aby sa
umoznilo doplnenie v pripade potreby.

Zavedenie a umiestnenie katétra na

mikrozobrazovanie VIS-Rx

1. S0: Viozte vodiaci dr6t do limenu vodiaceho drétu katétra
na mikrozobrazovanie VIS-Rx a zavéadzajte zobrazovaci
katéter cez vodiaci drot. Ako vodiace prvky pouzite znacky
hlbky zasunutia pri 90 cm a 100 cm.

UPOZORNENIE

A Pouzite vodiaci drot s maximalnym vonkaj$im priemerom
0,014" (0,36 mm) a vodiaci katéter s minimalnym vnutornym
priemerom 0,068" (1,73 mm).

2. SO: Pomocou skiaskopie umiestnite zobrazovaci katéter
do oblasti zaujmu pouzitim RTG kontrastnych znaciek na
hrote, zobrazovacej SoSovke a 50 mm znacke proximalne k
objektivu ako pomacok.

VAROVANIA

A Ak potas zavadzania alebo vytahovania katétra
pocitite odpor, zastavte manipuldciu a skontrolujte stav pod
skiaskopickym dohladom. Ak nie je mozné urcit alebo zmiernit
priCinu odporu, opatrne vytiahnite katéter spolocne s vodiacim
drotom.

A\ Vsetky pohyby a zavédzanie zobrazovacieho vo vaskulatre
sledujte pod skiaskopickym dohladom.

A Ak sa  zobrazovaci katéter zalomi, prestaite s
manipuldciou, aby nedoslo k poraneniu cievy alebo poSkodeniu
zobrazovacieho katétra.
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A\ Pocas pouzivania ponechajte vodiaci drot neustéle spojeny
s katétrom.

A Aby nedoslo k poskodeniu cievy, pri manipulacii so
zobrazovacim katétrom v cieve udrZujte polohu vodiaceho
drétu.

UPOZORNENIA

A Aby nedoSlo k poSkodeniu katétra, dbajte na to, aby
motor modulu PIM nebol spusteny pri vkladani katétra na
mikrozobrazovanie VIS-Rx do vodiaceho katétra.

A\ 7Zobrazovaci katéter vzdy zas(vajte a vytahujte pomaly.
A Na zabezpetenie zobrazovania zvolenej anatémie nehybte
vodiacim drotom, ked je zobrazovaci katéter na svojom mieste.

Potvrdenie nastaveni zobrazovania

1. NSO: Ked' ste pripraveni, vyberte na dotykovej obrazovke
tlacidlo Acquire. Ak katéter eSte nie je pripojeny, systém
zobrazi pokyny.

2. NSO: V okne Imaging Settings urcte nasledovné:

— Vlyberte pozadované moznosti v Casti Pullback Settings.

— Potvrdte predvoleny typ pre Flush media alebo zvolte
iny typ pre Flush Media.

— V Casti Automatic Flush Detection vyberte moznost
ON pre automaticku detekciu alebo OFF pre manualnu
detekeiu.

Poznamky:

— Automatic Flush Detection (ON) je nastavenie, v ktorom
systém spusti pullback automaticky, ked sa zisti kratka
sekvencia uvolnenia v dosledku podania kontrastného
média. Ak sa rozjasnenie nerozpoznalo do 15 sekind od
zapnutia, systém zobrazi hlasenie o uplynuti ¢asového
limitu. V automatickom rezime moézete pullback spustit
manualne vyberom tlacidla Acquire na dotykovej obrazovke
alebo tlacidla GO na module PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) je nastavenie
manudineho rezimu. Po spozorovani rozjasnenia vyberom
tlacidla Acquire alebo stlacenim tlacidla Go na module PIM
spustite pullback. Ak pullback nespustite do 15 sekind od
zapnutia, systém zobrazi hlasenie o uplynuti ¢asového
limitu.

VAROVANIE

A\ \yber nesprévnej preplachovacej latky moze spdsobit
chyby merania, ktoré by mohli viest k nespravnej lieche. Pred
snimanim sa uistite, Ze preplachovacia latka uvedend v okne
Pullback Settings sa zhoduje s preplachovacou ldtkou, ktoru
pouZivate.

3. NSO: Ked' ste pripraveni, vyberte na dotykovej obrazovke
tlacidlo Confirm Settings.

Priprava preplachovacej latky

UPOZORNENIA

A Precitajte si ndvod na pouZitie kontrastného média, v
ktorom najdete vSeobecné varovania a preventivne opatrenia
tykajlice sa kontrastného média.

A\ Uistite sa, Ze pouZivate kontrastné médium a vstrekovace
podla Specifikdcii uvedenych vyrobcom.

S0:V zavislosti od typu vstrekovania kontrastnej latky vykonajte

jeden z tychto krokov:

— Ak pouzivate automatizovany vstrekovac, uistite sa, Ze
zvolend preplachovacia latka je vioZend do vstrekovaca a
nastavte rychlost preplachovania na 4 mi/s alebo menej,
s celkovym objemom 16 ml alebo menej a limitom tlaku
300 psi (2 068 kPa).

— Ak pouzivate manualne vstrekovanie, pripravte si
koronarnu kontrolnd striekacku, ktord dokaze vstrekovat
4 ml/s pocas 3 aZ 4 sekund.

VAROVANIE

A\ Nadmerna rychlost preplachovania a tlak mozu poskodit
krvnti cievu alebo zariadenia pouZivané s katétrom na
mikrozobrazovanie Vis-Rx. Nizka rychlost preplachovania moze
viest k nevyraznému obrazu.

Spustenie nahl'adu (volitel'né)

Vlykonajte volitelné kroky v okne Preview na potvrdenie polohy

katétra v cieve.

1. NSO: Ked je katéter na svojom mieste, vyberte polozku
Preview. Modul PIM sa aktivuje a zobrazi sa obraz OCT.
Priblizne na 5 sekund sa zobrazi aj okno Calibration.

2. S0O: V pripade potreby pouzite 3 ml plniacu striekacku na
odstranenie krvi z limenu katétra.

Podanie 5 ml preplachovacej latky na potvrdenie

zarovnania

Volitelne moZete podat preplachovaciu latku na potvrdenie

zarovnania katétra s cievou.

1. SO: Podajte priblizne 5 ml preplachovacieho média cez
konektor Y, aby sa naplnil vodiaci katéter a zabezpecilo
sa spravne zarovnanie vodiaceho katétra s Ustim pod
skiaskopickym dohladom.

2. Prejdite na krok Enable alebo stlacte tlaCidlo STOP na
dotykovej obrazovke (alebo na module PIM), aby sa ukon¢il
reZim Preview.

UPOZORNENIA

A\ Aby sa zabezpedilo Uspesné zobrazovanie, vodiaci katéter
by mal byt orientovany tak, aby prednostne smeroval prid
preplachovacej latky do cielovej artérie.

A Na zabezpecenie Uspesného zobrazovania nepouzivajte
vodiaci katéter s bocnymi otvormi.

Aktivovanie spustenia otac¢ania vysokou
rychlostou

NSO: Po potvrdeni spravnej polohy vodiaceho a zobrazovacieho
katétra vyberte moznost Enable na dotykovej obrazovke alebo
stladte zelené tlacidlo Go na module PIM, ¢im spustite otd¢anie
modulu PIM vysokou rychlostou.

Ked modul PIM dosiahne dplnd rychlost a katéter je
nakalibrovany, systém je pripraveny na pullback. Zacne sa
15-sekundové odpocitavanie a systém zobrazi vyzvu na
vstreknutie preplachovacieho média.

Poznamka: Ak nevstreknete preplachovacie médium a
nespustite pullback do 15 sekund, otacanie modulu PIM sa
Uplne zastavi a zobrazi sa hlasenie o uplynuti ¢asového
limitu. Vyberte tlacidlo OK a potom vyberom polozky Enable
aktivujte systém, ked' je pripraveny na zobrazovanie.

Vstreknutie preplachovacej latky a spustenie
pullbacku

VAROVANIE

A\ Pred vstreknutim preplachovacej latky sa uistite, Ze

hemostaticky ventil je dotiahnuty, aby sa zniZilo riziko

neumyselného pohybu katétra alebo uniku preplachovacej

latky pocas vstrekovania.

1. S0: Vstreknite preplachovaciu létku do cielovej artérie cez
konektor Y na vodiacom katétri.

2. NSO: V zavislosti od zvoleného nastavenia Automatic

Flush Detection vykonajte jeden z tychto krokov:

— Automatic Flush Detection (ON): Systém automaticky
spusti pullback, ked sa zisti uvolnenie. Alternativne
mozete manudlne spustit pullback pred automatickym
spustenim vyberom tladidla Acquire na dotykovej
obrazovke alebo tlacidla GO na module PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF): Vyberom tlacidla
Acquire na dotykovej obrazovke alebo stladenim
zeleného tlacidla Go na module PIM spustite pullback
a zacnite snimat obrazy po odstrdneni krvi a zobrazeni
jasného obrazu (1 — 2 sekundy po vstreknuti
preplachovacieho média).

Obraz sa zobrazi po dokonceni pullbacku. Optické zobrazovacie
jadro sa vrati do distalnej polohy v rdmci puzdra na dalSie
zobrazovanie.

UPOZORNENIE

A Ak pri navrate do distélnej polohy v puzdre narazi optické
zobrazovacie jadro na odpor (v dosledku zalomenia alebo
zablokovania), obmedzova¢ sily postvania sa aktivuje, aby
absorboval pohyb dopredu. Ak k tomu ddjde, opatrne vyberte
zobrazovaci katéter z vodiaceho katétra. Ak je potrebné dalSie
zobrazovanie, nahradte ho novym katétrom.

Poznamky:

— S0: Nevyberajte katéter, kym nepotvrdite, Ze obraz je
prijatelny.

— NSO: Neodpdjajte katéter od modulu PIM, kym ste dplne
nedokonGili pracu so systémom.

VYBRATIE KATETRA

Po potvrdeni prijatelnosti obrazu alebo obrazov vykonajte

nasledujlce kroky na vybratie katétra:

1. S0: Pod skiaskopickym dohladom opatrne vyberte katéter z
vodiaceho katétra, pricom poCas vyberania kontrolujte stav
katétra, vodiaceho drotu a zavadzacieho katétra.

VAROVANIE

A Aby ste predisli poskodeniu cievy alebo Kkatétra, pri
vyberani katétra netlacte vodiaci katéter dalej do cievy.

2. S0: Po vybrati katétra z pacienta napliite katéter na
mikrozobrazovanie  VIS-Rx  pomocou 3 ml  piniacej
striekacky, kym z plniaceho vystupu nevyjde 3 — 5 kvapiek
kontrastného média. Plniacu striekacku ponechajte pocas
celého postupu pripojent.

3. S0O: Utrite distalnu Cast katétra fyziologickym roztokom a
odstrafite z nej krv a preplachovacie médium.

VAROVANIE

A\ Neodpdjajte katéter na mikrozobrazovanie VIS-Rx od
modulu PIM, kym nedokoncite postup, aby nedoSlo k moznému
naruseniu sterility.

Ked sa katéter vyberie z vodiaceho katétra a nie je potrebné
Ziadne dalSie zobrazovanie, moZe sa odpojit od modulu PIM.

ODPOJENIE KATETRA 0D MODULU PIM

1. NSO: Drzte konektor katétra a odistite optické pripojenie
jeho otoCenim proti smeru hodinovych rugiciek do odistenej
polohy.

2. NSO: Uchopenim konektora pullbacku (stlacenim oboch
strdn) odpojte katéter od modulu PIM.

3. NSO: Nasadte ochranny kryt portu na modul PIM, aby
nedoSlo k poSkodeniu katétra a pripojovacich portov
pullbacku na module PIM.

UPOZORNENIA

A Ak nie je k modulu PIM pripojeny katéter, uistite sa, Ze kryt
konektora PIM je pevne nasadeny, aby nedoslo k znecisteniu
a poskodeniu.

A Ked modul PIM nepouzivate, vzdy ho ulozte do Kolisky
modulu PIM tak, aby kryt konektora PIM smeroval nadol.

A\ Nedotykajte sa vnitornej optiky optického konektora
katétra alebo modulu PIM.

A\ Chréite pripojovacie porty modulu PIM a konektory katétra
pred kvapalinami.

4. NSO: Katéter zlikvidujte v sulade so zauzivanymi
zdravotnickymi postupmi,  prisluSnymi  zékonmi  a
nariadeniami.

VAROVANIE

A\ Katéter je uréeny len na jednorazové pouZzitie. NepouZivajte,
nesterilizujte ani nespractvajte opakovane. Pri opakovanom
pouzivani alebo spractvani by mohlo dojst k degradécii
materidlu katétra alebo infekcii pacienta.
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G Kiyttéohjeet

Kayttotarkoitus

Gentuity® HF-OCT  -kuvantamisjarjestelmé  Vis-Rx®-
mikrokuvantamiskatetrilla on tarkoitettu intravaskulaariseen
kuvantamiseen. Se on kéyttoaiheinen sepelvaltimoissa
potilailla, joille harkitaan transluminaalista toimenpidetta.
Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetri on tarkoitettu kaytettavaksi
verisuonissa, joiden halkaisija on 1,3-6,0 mm. Vis-Rx-
mikrokuvantamiskatetria ei ole tarkoitettu kéytettavaksi
kohdesuonissa, joihin on aiemmin tehty ohitustoimenpide.

Vasta-aiheet

Gentuity High-Frequency OCT -kuvantamisjérjestelman
vasta-aiheita ovat seuraavat:

— bakteremia tai sepsis

— merkittvat koagulaatiojarjestelman poikkeamat
— sepelvaltimospasmi

vakava hemodynaaminen epévakaus tai sokki
totaalitukos

suuri trombi

— akuutti munuaisten vajaatoiminta

— potilaat, joille CABG-leikkaus ei sovellu

potilaat, joille PTCA ei sovellu.

VAROITUKSET

A\ Ennen  Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetrin -~ kaytt6a
on tutustuttava  Gentuity  High-Frequency — OCT
-Kuvantamisjdrjestelmén  kdyttoppaaseen ja  sen
varoituksiin ja huomautuksiin.

A\ Gentuity High-Frequency OCT -kuvantamisjarjestelma
on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille,
jotka ovat saaneet koulutuksen sen kdyttdon ja tuntevat
kéytettavat kliiniset toimenpiteet.

A\ Asianmukaista antikoagulantti- ja vasodilaatiohoitoa
on kéytettavad toimenpiteen aikana tarvittaessa.

A\ Seuraa Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetrin etenemisté ja
liikettd ldpivalaisulla. Liikuta katetria eteen- ja taaksepdin
hitaasti. Jos laitteen liikettd ei seurata ldpivalaisulla,
seurauksena voi olla verisuonen tai laitteen vaurioituminen.
A\ Pidé ohjainvaijeria katetrilla aina kdytn aikana. Al
liikuta ohjainvaijeria eteen- tai taaksepéin ennen katetrin
vetdmista takaisin.

A Jos  Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetrin -~ eteen-  tai
taaksepdin liikuttamisen aikana havaitaan vastusta, pysayta
liike ja tarkastele kohtaa ldpivalaisulla. Jos vastuksen syyta
ei voida maarittad tai poistaa, poista katetri ja ohjainvaijeri
yhdessé varoen.

A\ Katetria ei saa koskaan tyontaa vékisin luumeneihin,
jotka ovat katetrin runkoa kapeampia.

A Kun minikiskokarjellistd katetria viedadn eteen- tai
taaksepdin stenttisuonen kautta, katetri voi tarttua stenttiin
kiinni katetrin ja ohjainvaijerin  liitoskohdasta, mika voi
johtaa katetrin/ohjainvaijerin juuttumiseen, katetrin kérjen
irtoamiseen ja/tai stentin siirtymiseen paikoiltaan.

A\ Katetri on steriloitu  séteilyttdmalla ja tarkoitettu
kertakayttoiseksi. Ei saa kayttad, steriloida tai késitelld
uudelleen. Uudelleenkaytto tai -kasittely voi johtaa katetrin
materiaalin heikentymiseen tai potilaan infektioon.

A\ Pyrogeeniton. Ei saa kayttad, jos pakkaus on avattu tai
vaurioitunut.

A\ Ei saa kayttaa katetrin viimeisen kéyttopaivan jalkeen
tai jos pakkauksessa ei ole ilmoitettu paivdmaaraa.

/A Katetri ei ole yhteensopiva magneettikuvauksen (MRI) kanssa.

HUOMAUTUKSET

A Ennen kéyttod ja lisatietojen tarkastelua varten
on tutustuttava  Gentuity  High-Frequency — OCT
-Kuvantamisjdrjestelmén kéyttooppaaseen.

A\ Katso varjoaineeseen liittyvat yleiset varoitukset ja
varotoimet varjoaineen ohjeista.

Komplikaatiot

Verisuonten kuvantamiseen siséltyy katetritoimenpiteisiin
liittyvid  riskejd.  Seuraavat  komplikaatiot  (lueteltu
aakkosjdrjestyksessd) ovat mahdollisia intravaskulaarisen
kuvantamisen seurauksia ja voivat edellyttdd lisahoitoa,
mukaan lukien kirurgisia toimenpiteitd.

— Allerginen reaktio varjoaineeseen.

— Embolia.

— Kuolema.

— Sepelvaltimospasmi.

— Syddmen rytmihéiriot.

— Sydéaninfarkti tai epastabiili angina.

— Sydénlihaksen iskemia.

— Trombin muodostuminen.

— Varjoaineen aiheuttama munuaisten vajaatoiminta.
— Valtimon dissekoituma, vamma tai perforaatio.

Tarkoitetut kayttijat

Laite on tarkoitettu katetripohjaisten intrakoronaaristen
toimenpiteiden suorittamiseen koulutettujen la8kéreiden ja
teknikoiden kayttoon. Nama laakarit ovat katetritoimenpiteisiin
koulutettuja  kardiologeja. Katetritoimenpiteisiin - koulutettua
kardiologia ~ avustaa  yleensd  toinen  kardiologi,
katetritoimenpiteisiin  erikoistunut - laboratorioteknikko tai
sairaanhoitaja.

Kuvaus

Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetri on nopeasti vaihdettava
(RX) katetri. Siind on 17 mm:n minikiskokérki, joka on
suunniteltu  yhteensopivaksi  koon 0,014” (0,356 mm)
ohjainvaijerin kanssa. Katetrin koko on 1,8 Fr, pois lukien
asetussyvyysmerkinnét, joiden kohdalla koko on 2,0 Fr.
Katetrin tydskentelypituus on 165 cm. Distaalisessa
30 cm:ssé on hydrofiilinen pinnoite kitkan vahentdmiseksi.
Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetri koostuu kahdesta osasta:
ulkoinen katetrin holkki ja kuvantamisydin (siséltda optisen
kuidun ja linssin).

Kuvantamisalue on minikiskokérkeen néhden
proksimaalisesti. Kuvantamisen aikana linssi kaantyy
kuvantamisytimessé, jotta saadaan 360 asteen kuva valtimon
seindmdn  pintakerroksesta.  Kuvantamisydin  vedetadn
automaattisesti takaisin ulkoiseen katetrin holkkiin, ja ndin
saadaan jatkuva takaisinvetokuva valtimosegmentisté.

Merkit

Katetrissa on kolme rontgenpositiivista merkkid:

1. Distaalisin merkki eli kdrjen merkki on proksimaalisesti
4 mm:n padssd katetrin kérjesté ja kiinnitetty katetrin
holkkiin.

2. Linssin merkki on distaalisesti 5 mm:n paéssa linssisté
kuvantamisytimessa.

3. Lisdksi  ylimaardinen  takaisinvedon  merkki
on proksimaalisesti 50 mm:n  pddssd  linssistd
kuvantamisytimessé.

Yhdessd namd merkit mahdollistavat katetrin distaalisen
paan, linssin sijainnin ja kuvantamisalueen vahvistamisen.
Linssin ja takaisinvedon merkit liikkuvat takaisinvedon
mukaan, mutta kdrjen merkki pysyy paikoillaan.

Katetrin holkissa on kaksi asetussyvyysmerkkida 90 cm:n
ja 100 cm:n pédssa distaalisesta karjestd. Ne osoittavat
asetussyvyyden.

Huuhtelu

Katetrin ~ proksimaalisen ~ pdan  sivuvarren  luer-
liitin mahdollistaa Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetrin
keskiluumenin huuhtelun heparinisoidulla suolaliuoksella
ennen kayttoa. Katetrin huuhteluun kdytetdén toimitettua
3 ml:n ruiskua. Huuhtelu on suoritettava ennen asetusta ja
kuvantamista. Ruisku on jatettdva kiinni sivuvarteen, jotta
huuhtelua voidaan kdyttad4 kuvantamistoimenpiteen aikana
ja takaisinvirtausta voidaan estda staattisella paineella.

Koettimen liitdintdmoduuli (PIM)

PIM tarjoaa Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetrin kuvantamisytimen
automaattisen rotaation ja pitkittaissuuntaisen takaisinvedon.
PIM voidaan kytked kaiteeseen ja asettaa steriilin alueen
ulkopuolelle, joten muu kuin steriili teknikko voi liittdd katetrin
PIM-moduuliin ja kdytt&4 sitd toimenpiteen aikana.
Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetri ~ yhdistetddan  Gentuity
High-Frequency OCT  -kuvantamisjéarjestelmaan  PIM-
moduulin - kautta. ~ Kuvantamisytimen rotaatiota ja
translationaalista takaisinvetoa ohjataan PIM-moduulilla,
ja ne tapahtuvat katetrin holkin sisélld. Lisétietoja
PIM-moduulista  on Gentuity  High-Frequency OCT
-Kuvantamisférjestelmén kéyttdoppaassa.
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Jérjestelmd tarjoaa kuvalliset ohjeet katetrin kytkemiseen
PIM-moduuliin. Ohjeet ndytetddn, kun Acquire (Hanki)
-painiketta painetaan, jos katetria ei ole viela kytketty
PIM-moduuliin.

Katetrin liittdminen PIM-moduuliin

Huomautus: SO tarkoittaa steriilid kdyttdjad. NSO

tarkoittaa muuta kuin steriilié kéyttdjaa.

1. NSO: kiinnitd PIM leikkauspOyddn kaiteeseen niin,
ettd puristimen yldosa kiinnitetddn kaiteeseen ja sitd
kallistetaan sitten alaspain.

2. NSO: avaa katetrin ja ruiskun pussit varovasti ja siirrd
niiden sisalto steriilille alueelle steriilejd toimintatapoja
noudattaen.

3. S0: anna steriilejd toimintatapoja noudattaen katetrin
liitin PIM-moduulin I&helld olevalle NSO-kayttajalle.

4. NSO: poista PIM-liittimen suoja ja katetrin optisen
liittimen suoja.

5.NSO: kohdista Kkatetrin liittimet ~ PIM-moduulin
litdntaportteinhin ja litd katetri PIM-moduuliin niin, ett&
se napsahtaa paikoilleen.

6. NSO: Kkierrd optisen liittimen lukitusta myGtapaivaén,
kunnes se on LUKITTU-asennossa.

Kun liittdminen on tehty asianmukaisesti, jarjestelma siirtyy

seuraavaan valmiusvaiheeseen.

HUOMAUTUKSET

A Suojaa PIM-liitantaportteja ja katetrin liittimi& nesteilta.
A\ A4 kosketa katetrin ja PIM-moduulin optisen liittimen
sisdista optiikkaa.

A Noudata steriileja toimintatapoja, kun liitat Katetrin
steriilin alueen ulkopuolella olevaan PIM-moduuliin.

Katetrin valmistelu

1. S0: kun kuvantaminen voidaan aloittaa, aktivoi hydrofiilinen
pinnoite  ruiskuttamalla  heparinisoitua  Suolaliuosta
renkaaseen tai  pyyhkimélld distaalinen  segmentti
heparinisoidulla suolaliuoksella kostutetulla harsolla.

2. S0:Taytd mukanatoimitettu 3 ml:nruisku heparinisoidulla
suolaliuoksella ja kiinnitd se katetrin huuhteluporttiin.
Huuhtele katetrin luumenia suolaliuoksella, kunnes 3-5
tippaa tulee ulos huuhtelun distaalisesta ulostulosta.

3. S0: jatd huuhteluruisku kiinni porttiin, jotta katetrin
luumen voidaan tarvittaessa huuhdella uudelleen.

HUOMAUTUS

A A4 irrota ruiskua katetrin huuhteluportista, silld se
estdd ilman pédsyn huuhteluluumeniin ja mahdollistaa
tarvittaessa uudelleenhuuhtelun.

Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetrin asetus

ja sijoittaminen

1. S0O: Aseta ohjainvaijeri Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetrin
ohjainvaijeriluumeniin - ja  vie  kuvantamiskatetria
ohjainvaijeria pitkin. Kaytd 90 cm:n ja 100 cm:n
syvyysmerkintojd oppaina.

HUOMAUTUS

A Kaytd ohjainvaijeria, jonka ulkohalkaisija on enintadn
0,014” (0,36 mm), ja ohjainkatetria, jonka sisahalkaisija on
vahintadn 0,068” (1,73 mm).

2. S0: vie kuvantamiskatetri halutulle alueelle kdyttden
lapivalaisua seka karjen, kuvantamislinssin ja linssiin
nahden proksimaalisen 50 mm:n merkkejé oppaina.

VAROITUKSET

A\ Jos Katetrin eteen- tai taaksepdin liikuttamisen aikana
havaitaan vastusta, pysdyta like ja tarkastele kohtaa
|apivalaisulla. Jos vastuksen syytd ei voida maarittaa tai
poistaa, poista katetri ja ohjainvaijeri yndessa varoen.

A\ Seuraa aina kuvantamiskatetrin etenemisté ja liketta
verisuonistossa lapivalaisulla.

A\ Jos kuvantamiskatetri kiertyy, pyséyta liike verisuonen
tai kuvantamiskatetrin vaurioitumisen vélttdmiseksi.




A\ Pida ohjainvaijeria katetrilla aina kayton aikana.
A\ Verisuonivaurioiden vélttamiseksi ylldpida ohjainvaijerin
asentoa, kun kuvantamiskatetria liikutetaan verisuonessa.

HUOMAUTUKSET
A\ Katetrin  vaurioitumisen  vélttdmiseksi  varmista,
ettd PIM-moottori  EI ole kdynnissd, kun Vis-Rx-

mikrokuvantamiskatetri asetetaan ohjainkatetriin.

A Liikuta kuvantamiskatetria eteen- ja taaksepéin hitaasti.
A Jotta voidaan varmistaa valitun  anatomian
kuvantaminen, ohjainvaijeria  ei saa likuttaa, kun
kuvantamiskatetri on halutussa asennossa.

Kuvantamisasetusten vahvistaminen

1. NSO: Kun olet valmis, paina kosketusndyton kohtaa
Acquire (Hanki). Jos Kkatetria ei ole vield liitetty,
jarjestelmd antaa ohjeet siihen.

2. NSO: Méaérita seuraavat ikkunassa Imaging Settings
(Kuvantamisasetukset):

— Valitse Pullback Settings (Takaisinvedon asetukset).

— Vahvista oletusarvoinen Flush Media (Huuhteluaine)
-tyyppi tai valitse toinen Flush Media (Huuhteluaine)
-tyyppi.

— Valitse kohdassa Automatic Flush Detection
(Automaattinen huuhtelun tunnistus) ON (PAALLA)
automaattista tunnistusta varten tai OFF (POIS
PAALTA) manuaalista tunnistusta varten.

Huomioita:

— Automatic Flush Detection (ON) (Automaattinen
huuhtelun  tunnistus ~ (PAALLA) on asetus, jolla
jarjestelmd@ kaynnistdd takaisinvedon automaattisesti,
kun lyhyt selkeytymisjakso havaitaan varjoaineinjektion
jalkeen. Jos selkeytymistd ei havaita 15 sekunnin
kuluessa kayttoonotosta, jarjestelméd nayttdd Timeout
(Aikakatkaisu) -viestin. Voit kdynnistdd takaisinvedon
manuaalisesti  Automatic  (Automaattinen)  -tilassa
valitsemalla kosketusnaytolld kohdan Acquire (Hanki)
tai painamalla PIM-moduulin GO (SIIRRY) -painiketta.

— Automatic Flush Detection (OFF) (Automaattinen
huuhtelun tunnistus (POIS PAALTA)) on manuaalinen
asetus. Kun selkeytyminen on havaittu, valitse
Acquire (Hanki) -painike tai paina PIM-moduulin
Go (Siirry) -painiketta takaisinvedon aloittamiseksi.
Jos takaisinvetoa ei aloiteta 15 sekunnin kuluessa
jarjestelmé@n  kayttéonotosta,  jdrjestelmd  nayttaa
Timeout (Aikakatkaisu) -viestin.

VAROITUS

A\ Vaaran  huuhteluaineen  valinta  voi  aiheuttaa
mittausvirheitd, jotka voivat johtaa virheellisen hoitoon.
Varmista ennen hankinnan valintaa, ettd Pullback
Settings (Takaisinvedon asetukset) -ikkunassa ilmoitettu
huuhteluaine vastaa kdytettyd huuhteluainetta.

3. NSO: kun olet valmis, paina kosketusndyton kohtaa
Confirm Settings (Vahvista asetukset).

Huuhteluaineen valmistelu

HUOMAUTUKSET

A Katso varjoaineeseen liittyvat yleiset varoitukset
ja varotoimet varjoaineen ohjeista.

A\ Varmista, ettd varjoainetta ja injektoreita kaytetadn
valmistajien antamien ohjeiden mukaisesti.

S0: Suorita yksi seuraavista kéytetyn varjoainetyypin

mukaan:

— Jos kyseessd on automaattinen injektori, varmista,
eftd valitu huuhteluaine on asetettu injektoriin
ja  huuhtelunopeudeksi  on  asetettu  enintddn
4 ml/sekunti kokonaistilavuuden ollessa enintdan 16 ml
ja painerajoituksen 300 psi (2 068 kPa).

— Jos kyseessd on manuaalinen injektio, valmistele
koronaarinen ohjausruisku, jonka injektiokapasiteetti on
4 ml/sekunti 3—4 sekunnin ajan.

VAROITUS

A\ Liiallinen huuhtelunopeus ja paine voivat vaurioittaa
verisuonia  tai laitteita, joita  kéytetddn  Vis-Rx-
mikrokuvantamiskatetrin kanssa. Matala huuhtelunopeus
voi johtaa heikkoon kuvanlaatuun.

Esikatselun aloittaminen (valinnainen)

Suorita valinnaiset esikatseluvaiheet, jos haluat vahvistaa

katetrin sijainnin verisuonessa.

1. NSO: Kun katetri on paikoillaan, valitse kohta Preview
(Esikatselu). PIM aktivoituu, ja OCT-kuva ndytetdan.
Calibration (Kalibrointi) -ikkuna ndytetdan myds noin
viiden sekunnin ajan.

2. SO: tarvittaessa poista veri katetrin luumenista 3 ml:n
ruiskun avulla.

Kohdistuksen vahvistus 5 ml:lla huuhteluainetta
Voit valinnaisesti kayttdd huuhteluainetta ohjainkatetrin
kohdistuksen vahvistukseen verisuonessa.

1. SO: téytd ohjainkatetri noin 5 ml:lla huuhteluainetta
Y-littimen ~ kautta ja  varmista  ohjainkatetrin
asianmukainen kohdistus ostiumiin nahden
lapivalaisuohjauksella.

2. Siirry Enable (KayttGGnotto) -vaiheeseen tai paina kohtaa
STOP (PYSAYTA) kosketusnéytdllé (tai PIM-moduulissa),
jos haluat palata Preview (Esikatselu) -tilaan.

HUOMAUTUKSET
A Onnistuneen kuvantamisen varmistamiseksi
ohjainkatetri on  suositeltavaa asettaa niin, ettd

huuhteluaineen virtaus ohjautuu kohdevaltimoon.
A\ Onnistuneen kuvantamisen varmistamiseksi e saa
kéyttad ohjainkatetria, jossa on sivuaukot.

Nopean rotaation kayttoonotto

NSO: Kunasianmukainen ohjausasento ja kuvantamiskatetrin
asento on vahvistettu, valitse Enable (Kayttoonotto)
kosketusndytoltd tai paina PIM-moduulin  Go (Siirry)
-painiketta nopean PIM-rotaation aloittamiseksi.

Kun PIM saavuttaa tdyden nopeuden ja katetri on kalibroitu,
jarjestelmé on valmiina takaisinvetoon. 15 sekunnin kello
kaynnistyy, ja jarjestelma kehottaa huuhteluaineen injektioon.
Huomio: Jos huuhteluainetta ei injektoida ja takaisinvetoa
ei aloiteta 15 sekunnin aikana, PIM-moduulin rotaatio
pysahtyy taysin ja Timeout (Aikakatkaisu) -viesti ndytetaan.
Valitse OK ja sitten Enable (Kéyttoonotto) jarjestelmén
kayttdonottoa varten, kun kuvantaminen voidaan aloittaa.

Huuhteluaineen injektointi ja takaisinvedon aloitus

VAROITUS

A\ Varmista ennen huuhteluaineen injektointia, etta

hemostaasiventtiili on kiristetty, jotta voidaan véhentaa

katetrin tahattoman liikkkeen tai huuhteluaineen vuodon
riskid injektion aikana.

1. SO: injektoi huuhteluaine kohdevaltimoon ohjainkatetrin
Y-liittimen kautta.

2. NSO: Suorita yksi seuraavista valitun Automatic
Flush Detection (Automaattinen huuhtelun tunnistus)
-asetuksen mukaan:

— Automatic Flush Detection (ON) (Automaattinen
huuhtelun  tunnistus  (PAALLA)):  Jarjestelma
kéynnistdd  takaisinvedon  automaattisesti,  kun
selkeytyminen  havaitaan.  Vaihtoehtoisesti  voit
kdynnistdd  takaisinvedon ennen  automaattista
kéynnistysta manuaalisesti valitsemalla
kosketusndytolla kohdan Acquire (Hanki) tai painamalla
PIM-moduulin vihre&d Go (Siirry) -painiketta.

— Automatic Flush Detection (OFF) (Automaattinen
huuhtelun tunnistus (PAALLA)): Valitse Acquire
(Hanki) kosketusndytoltd tai paina PIM-moduulin
vinredd Go (Siirry) -painiketta takaisinvedon ja
kuvantamisen aloittamiseksi, kun veri on poistettu ja
selked kuva ndytetddn (1-2 sekuntia huuhteluaineen
injektion jalkeen).

Kuva ndytetadn takaisinvedon paattymisen jalkeen. Optinen

kuvantamisydin palaa distaaliseen asentoon holkissa

kuvantamisen jatkamista varten.
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HUOMAUTUS

A Jos optinen kuvantamisydin havaitsee vastusta holkin

distaaliseen asentoon palattaessa (kiertymisen tai esteen

vuoksi), siirtymisvoiman  rajoitin - absorboi  eteenpdin

kohdistuvan liikkeen taipumalla. Jos néin tapahtuu, poista

kuvantamiskatetri ohjainkatetrista varovasti. Vaihda uuteen

katetriin, jos kuvantamista on jatkettava.

Huomioita:

— S0: ald poista katetria, ennen kuin olet vahvistanut,
ettd kuva on hyvéksyttava.

— NSO: &l irrota katetria PIM-moduulista, ennen kuin
kaikki jarjestelmén toimet on suoritettu.

KATETRIN POISTO

Kun on vahvistettu, ettd kuva tai kuvat ovat hyvéksyttévia,

poista katetri seuraavia vaiheita noudattamalla:

1. SO: poista katetri varovasti ohjainkatetrista lapivalaisua
kéyttamalla ja tarkista samalla katetrin, ohjainvaijerin ja
ohjainkatetrin kunto poistamisen aikana.

VAROITUS

A A& tyénnd ohjainkatetria syvemmélle verisuoneen
katetria poistaessa verisuonen tai katetrin vaurioittamisen
valttdmiseksi.

2. SO: Kun katetri on poistettu potilaasta, huuhtele Vis-
Rx-mikrokuvantamiskatetria 3 ml:n huuhteluruiskulla,
kunnes 3-5 tippaa suolaliuosta tulee ulos huuhtelun
ulostulosta. Pid& huuhteluruisku  yhdistettynd  koko
toimenpiteen ajan.

3.S0: pyyhi katetrin distaalinen osa suolaliuoksella
ulkoisen veren ja huuhteluaineen poistamiseksi.

VAROITUS

A Al irrota Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetria PIM-moduulista
ennen toimenpiteen paattymistd, silld tdmé voi aiheuttaa
steriilisyysriskin.

Kun katetri on poistettu ohjainkatetrista ja kuvantamista
ei enaa tarvita, katetri voidaan irrottaa PIM-moduulista.

KATETRIN IRROTTAMINEN
PIM-MODUULISTA

. NSO: pida kiinni katetrin liittimest4 ja avaa optisen liitinnan
lukitus kaantamalld sitd vastapéivadn AVATTU-asentoon.

2. NSO: ota kiinni takaisinvedon liittimesta (puristamalla
molemmilta puolilta) ja irrota katetri PIM-moduulista.

3. NSO: aseta portin suoja PIM-moduuliin katetrin ja
PIM-moduulin takaisinvedon litdntaporttien vaurioitumisen
estamiseksi.

HUOMAUTUKSET

A Kun PIM-moduuliin ei ole liitetty katetria, varmista, etta

PIM-moduulin liittimen suoja on paikallaan, silld se suojaa

liitintd lialta ja vaurioilta.

A KunPIM-moduulia ei kdyteta, sailyta sitd sen telineessa

niin, ettd PIM-moduulin liittimen suoja osoittaa alaspain.

A A4 kosketa katetrin ja PIM-moduulin optisen liittimen

sisdista optiikkaa.

A Suojaa PIM-litdntéportteja ja katetrin liittimid nesteilté.

4. NSO: havita katetri hyvaksyttyjen ladkinnallisten kaytanttjen
ja sovellettavien lakien ja madrdysten mukaisesti.

VAROITUS

A\ Katetri on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Ei saa
kéyttad, steriloida tai késitelld uudelleen. Uudelleenkéytto
tai -kasittely voi johtaa katetrin materiaalin heikentymiseen
tai potilaan infektioon.




& Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Gentuity®  HF-OCT-avhildningssystem tillsammans ~ Vis-
Rx®-mikroavbildningskateter ar avsett for intravaskular
avbildning och &r indikerat for anvandning i kranskérl i
patienter som &r kandidater for transluminala interventionella
férfaranden. Vis-Rx-mikroavbildningskatetern dr avsedd att
anvandas i blodkarl som &r 1,3 till 6,0 mm i diameter. Vis-
Rx-mikroavbildningskatetern r inte avsedd att anvandas i ett
malkarl som tidigare har genomgatt en bypassoperation.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for anvandning av Gentuity High-Frequency
OCT-avbildningssystem inkluderar:

— Bakteriemi eller sepsis

— Stora awvikelser i koagulationssystemet

— Koronar vasospasm

— Allvarlig hemodynamisk instabilitet eller chock
— Total ocklusion

— Stor trombos

— Akut njursvikt

— Patienter diskvalificerade fér CABG

— Patienter diskvalificerade for PTA

VARNINGAR

A\ Fore anvandning av Vis-Rx-mikroavbildningskateter, se
Gentuity High-Frequency OCT Imaging System User Manual
for ytterligare varningar och forsiktighetsatgérder.

A\ Gentuity High-Frequency OCT-avhildningssystemet  &r
avsett att anvdndas endast av medicinsk personal som &r
utbildad i hur det fungerar och kunnig i de kliniska férfarandena
som anvands.

A Limplig antikoagulantia och vasodilatorterapi méaste
anvéndas under forfarandet enligt behov.

A\ Observera allt avancemang och rérelse av Vis-Rx-
mikroavbildningskateter under fluoroskopi. Sétt alltid i och ta
ut katetern langsamt. Om inte rorelse av enheten observeras
fluoroskopiskt kan detta resultera i skada av karlet eller
enheten.

A\ Lat styrtraden vara delaktig med katetern hela tiden under
anvandning. Ta inte ut eller satt in styrtrdden fore katetern tas
ut.

A Om motstand uppstéar under inséttning eller uttag av
Vis-Rx-mikroavbildningskatetern, stoppa manipulation och
utvdrdera under fluoroskopi. Om orsaken till motstandet inte
kan bestdmmas eller mildras, ta férsiktigt bort katetern och
styrtraden tillsammans.

A\ Katetern ska aldrig tvingas in i lumen som &r smalare &n
kateterkroppen.

A Vid inséttning eller uttag av en kateter med en
miniskensspets genom ett stentat karl, kan katetern komma
att involvera stenten mellan knutpunkten av katetern och
styrtraden, vilket resulterar i fastklamning av katetern/
styrtraden, separation av  kateterns spets, och/eller
stentférskjutning.

A\ Katetern &r steriliserad genom bestralning och ar avsedd
endast for engangsbruk. Ateranvand, Atersterilisera eller
aterbehandla inte. Ateranvandning eller &terbehandling kan
resultera i nedbrytning av katetermaterial eller patientinfektion.
A\ Icke-pyrogen. Anvand inte om forpackningen ar dppnad
eller skadad.

A\ Anvand inte katetern efter utgangsdatumet, eller om det
saknas datum pa forpackningen.

A\ Katetern & inte  kompatibel  med
resonanstomografi (MRI).

FORSIKTIGHETSATGARDER

A\ Fore anvindning och for mer detaljerad information, se
Gentuity High-Frequency OCT Imaging System User Manual.
A\ Hinvisa till instruktionerna  for  kontrastmedel  for
allmanna varningar och forsiktighetsatgérder relaterade till
kontrastmedel.

magnetisk

Komplikationer
Riskerna som &r involverade i vaskuldr avbildning
inkluderar samma risker som associeras med alla

kateteriseringsférfaranden. Foljande komplikationer (listade
alfabetiskt) kan intrdffa som en konsekvens av vaskuldr
avbildning och kan behdva ytterligare medicinsk behandling
inklusive kirurgiskt ingrepp.

— Akut hjértinfarkt eller instabil angina

— Allergisk reaktion till kontrastmedel

— Arteriell dissektion, skada eller perforering
— Hjértarytmier

— Koronar vasospasm

— Déd

— Emboli

— Myokardiell ischemi

— Njurinsufficiens fran kontrastanvandning
— Bildandet av tromber

vsedda anviandare
Enheten &r avsedd att anvéndas av lakare och tekniker som
ar utbildade i utférandet av kateterbaserade intrakorondra
interventionella forfaranden. Dessa lékare &r interventionella
kardiologer. De interventionella kardiologerna —assisteras
frekvent av  en interventionell  kardiolog-stipendiat,
kateteriseringlaboratorietekniker, eller sjukskdterska.

Beskrivning

Vis-Rx-mikroavbildningskatetern &r en “rapid exchange’-
kateter (RX) med en 17 mm miniskensspets designad for
kompatibilitet med en 0,014" (0,356 mm) styrtrad. Katetern ar
1,8 Fri storlek, férutom for markorerna for insattningsdjup, dar
det &r 2,0 Fr. Kateterns effektiva ldngd ar 165 cm. Den distala
30 cm har en hydrofil beldggning applicerad for att forbéttra
smorjformagan.

Vis-Rx-mikroavbildningskatetern bestar av tva delar: en extern
kateterskida och en avbildningskérna (med en optisk fiber och
linsmontering).

Nérmast miniskensspetsen  finns — avbildingsytan.
bildh&mtning roterar linsen i

avbildningskérnan for att erhdlla en 360°-graders bild av
artérvaggens ytskikt. Avbildningskdrnan dras automatiskt
tilbaka i den externa kateterskidan for att erhdlla en
kontinuerlig pullback-bild av artdrsegmentet.

Markérer

Det finns tre réntgentata markérer pa katetern:

1. Den mest distala markéren, spetsmarkdren, &r
lokaliserad 4 mm nérmast spetsen av katetern och &r fést
i kateterskidan.

2. Linsmarkoren &r lokaliserad 5 mm distal mot linsen pa
avbildningskarnan.

3. Det finns en ytterligare pullback-markdr placerad 50 mm
nérmast linsen pa avbildningskérnan.

Tillsammans mdjliggér dessa markorer bekréftelse av

kateterns distala &nde, linslokalisering och avbildningsregion.

Linsen och pullback-markéren rér sig med pullbacken, medan

spetsmarkdren forblir stationdr.

Kateterskidan har tva markorer for inséttningsdjup vid 90 cm

och 100 cm frén den distala spetsen som ger en indikation pé

insattningsdjup.

Spolning

En lueranslutning pa sidarmen pa den nérmaste dnden av

katetern underlattar spolning av den centrala kateterlumen av

Vis-Rx-mikroavbildningskatetern med hepariniserad saltlosning

fore anvandning. En 3 ml spruta tillhandahalls for att utfora

spolning av katetern. Spolningen méste utféras fore inséttning

och avbildning. Sprutan ska lamnas fést vid sidarmen for att

tillata upprepad spolning under avbildningsforfarandet och for

att underhélla ett statiskt tryck for att motverka aterflode.

Probe Interface Module (PIM)

PIM ftillhandahaller b&de automatiserad rotation och
longitudinal  pullback av avbildningskdrnan i Vis-Rx-
mikroavbildningskatetern. PIM &r monterbar p& skenor och
kan placeras utanfor det sterila faltet sa att en icke-steril
tekniker kan ansluta katetern till PIM och anvénda den under
forfarandet.

Vis-Rx-mikroavbildningskatetern ansluts till Gentuity High-
Frequency OCT-avbildningssystem genom PIM. All rotation
av avbildningskérnan och translationell pullback drivs av PIM
och sker i kateterskidan. Fér mer detaljer om PIM, se Gentuity
High-Frequency OCT Imaging System User Manual.

Under

ANVANDNING AV KATETERN

Systemet tillhandahaller illustrerade instruktioner fér anslutning
av katetern till PIM. Instruktionerna visas ndr du véljer knappen
Acquire om katetern annu inte &r ansluten till PIM.

Ansluta katetern till PIM

0BS! SO indikerar steril operatér. NSO indikerar icke-steril

operator.

1. NSO: Sétt fast PIM i skenan pa den kirurgiska séngen
genom att haka fast den ovre delen av kiamman pa skenan
och luta nedét.

2. NSO: Oppna forsiktigt pasarna for kateter och spruta och
for dver innehdllet till det sterila faltet med sterila tekniker.

3. S0: Med sterila tekniker, for kateteranslutningen till NSO:n
néra PIM.

4. NSO: Ta bort overdraget fran PIM-anslutningen och
Gverdraget fran den optiska kateteranslutningen.

5. NSO: Justera kateteranslutningarna till anslutningsportarna
pé PIM och for in katetern i PIM tills den klickar i.

6. NSO: Rotera det optiska anslutningslocket medurs till LAST
position.

Nér det &r ordentligt anslutet fortsétter systemet till nésta

beredskapssteg.

FORSIKTIGHETSATGARDER

A\ SkyddaPIM-anslutningsportarnaochkateteranslutningarna
frén vétska.

A\ Ror inte den interna optik pa den optiska anslutningen pa
katetern eller pa PIM.

A\ Observera steril teknik nér katetern ansluts till PIM, vilket
&r utanfor det sterila faltet.

Bereda katetern

1. S0: Nar du &r klar att utféra avbildning, aktivera den
hydrofila beldggningen genom att injicera hepariniserad
saltlosning in i bégen eller torka det distala segmentet med
gasvéav fuktad med hepariniserad saltldsning.

2. S0: Fyll den tillhandahalina 3 ml-sprutan med hepariniserad
saltiosning och fést i kateterns spolningsport. Spola
kateterlumen med saltidsning tills 3-5 droppar kommer ut
ur den distala spolningséppningen.

3. S0: Lamna spolningssprutan ansluten sa att kateterlumen
kan spolas igen om nddvandigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

A Ta inte bort sprutan fran kateterns spolningsport for att
forhindra att luft kommer in i spolningslumen och for att tillata
spolning pa nytt vid behov.

Sétta in och positionera Vis-Rx-

mikroavbildningskatetern

1. S0: Satt in styrtraden i styrtradslumen av Vis-Rx-
mikroavbildningskatetern och for in avbildningskatetern
over styrtraden. Anvand matarna for inséttningsdjup vid 90
cm och 100 cm som végledning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

A Anvand en styrirad med en maximal yttre diameter pa
0,014” (0,36 mm) och en styrkateter med en inre diameter pa
minst 0,068” (1,73 mm).

2. S0: Med hjdlp av fluoroskopi, positionera avbildningskatetern
i omradet av intresse, med hjalp av det rontgensédkra
markorerna vid spetsen, avbildningslins, och 50 mm markér
ndrmast linsen for vagledning.

VARNINGAR

A Om motstand uppstar under inséttning eller uttag av
katetern, stoppa manipulation och utvérdera under fluoroskopi.
Om orsaken till motstandet inte kan bestdmmas eller mildras,
ta forsiktigt bort katetern och styrtraden tillsammans.

A Observera allt  avancemang och  rérelse  av
avbildningskatetern i vaskulaturen under fluoroskopi.

A Om avbildningskatetern kndcks, stoppa manipulering for
att undvika skador av kérl eller avbildningskatetern.

A\ Lat styrtraden vara delaktig med katetern hela tiden under
anvéandning.

A\ For att undvika blodkérlsskada, underhall positionen for
styrtraden vid manipulering av avhildningskatetern i karlet.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

A\ For att undvika skada péa katetern, se till att PIM-motorn
INTE &r igang ndr Vis-Rx-mikroavbildningskatetern fors in i
styrkatetern.

A\ Sétt alltid in och ta ut avbildningskatetern ldngsamt.Sétt
alltid i och ta ut katetern langsamt.

A\ For att sakerstélla avbildning av vald anatomi, flytta inte
styrtraden efter att avbildningskatetern ar i position.

Bekréfta instéillningar for avbildning

1. NSO: Nér du &r redo, vélj Acquire pa skarmen. Om katetern
annu inte har anslutits tillhandahéller systemet véagledning.

2. NSO: Specificera foljande i fénstret Imaging Settings:

— Vdlj Pullback Settings.

— Bekréfta standardtyp av Flush Media eller vélj en annan
typ av Flush Media.

— | avsnittet Automatic Flush Detection, vélj ON
for automatisk detektering, eller OFF fér manuell
detektering.

0BS!

— Automatic Flush Detection (ON) &r instdliningen dér
systemet automatiskt aktiverar en pullback nér en kort
sekvens av rensning detekteras som ett resultat av
kontrastinjektion. Om rensning inte aktiveras inom 15
sekunder efter aktivering visar systemet meddelandet
Timeout. Du kan initiera pullback manuellt vid automatiskt
ldge genom att vélja Acquire pa skarmen eller pa GO-
knappen pa PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF) &ar den manuella
instaliningen. Efter att rensning observerats valjer du
knappen Acquire eller trycker pa Go pa PIM for att starta
pullbacken. Om rensning inte aktiveras inom 15 sekunder
efter att systemet aktiveras visar systemet meddelandet
Timeout.

VARNING

A Val av fel spolningsmedel kan orsaka matningsfel vilket
kan leda till felbehandling. Fore bildtagning, sdkerstéll att det
identifierade spolningsmedlet i fonstret for Pullback Settings
matchar spolningsmedlet du anvénder.

3. NSO: Nér du &r redo, vélj Confirm Settings pé skarmen.
Forbereda spolningsmedel

FORSIKTIGHETSATGARDER

A\ Hénvisa till instruktionerna  for  kontrastmedel  for
allmanna varningar och forsiktighetsatgérder relaterade till
kontrastmedel.

A\ Sakerstdll att anvanda kontrastmedel och injektorer enligt
specifikationer fran tillverkarna.

S0: Beroende pa typ av kontrastmedelinjektion, gor ett av

foljande:

— Vid anvéndning av en automatiserad injektor, sdkerstéll
att det valda spolningsmedlet &r fyllt i injektorn och stéll
in spolningsgraden till 4 ml/sek eller mindre, med en total
volym pa 16 ml eller mindre och tryckgréns pa 300 psi
(2068 kPa).

— Vid anvéndning av en manuell injektor, forbered en
koronar kontrollspruta med kapacitet att injicera upp till 4
mi/sek i 3 till 4 sekunder.

VARNING

A Overdriven  spolningshastighet  och  -tryck ~ kan
skada blodkérlet eller enheter anvanda med Vis-Rx-
mikroavbildningskatetern.  Lag  spolningshastighet  kan
resultera i en svag bild.

Starta forhandsgranskning (alternativt)

Utfor de alternativa stegen i Forhandsgranska for att bekréfta

kateterns position i kérlet.

1. NSO: Nar katetern &r i position, valj Preview. PIM aktiveras
och OCT-bilden visas. Ett Calibration-fonster visas ocksa i
ungefar 5 sekunder.

2. S0: Om nddvandigt, anvand 3 ml-spolningssprutan for att
eliminera eventuellt blod pa kateterlumen.

Leverera 5 ml spolningsmedel for att bekrafta

justering

Alternativt kan du leverera spolningsmedel for att bekréfta att

styrkatetern och kérlet dr justerade mot varandra.

1. SO: Leverera cirka 5 ml spolningsmedel via Y-anslutningen
for att fylla styrkatetern med spolningsmedel och for
att sdkerstdlla att styrkateterna dr korrekt justerad mot
ostiumet under fluoroskopisk végledning.

2. Fortsétt till steget Enable, eller tryck pa STOP pé skarmen
(eller pa PIM) for att avsluta laget Preview.

FORSIKTIGHETSATGARDER

A For att hjdlpa till att sékerstdlla lyckad avbildning
ska styrkatetern vara orienterad att foretradesvis rikta
spolningsmedelsflodet till mélartaren.

A\ For att sékerstélla lyckad avbildning, anvdnd inte en
styrkateter med sidhal.

Aktivera start av hoghastighetsrotation

NSO: Med bekrédftelse av korrekt styrposition och
avhildningskateterposition, vélj Enable pa skdrmen eller
tryck p& den grona Go-knappen pad PIM for att starta
hdghastighetsrotation fér PIM.

Nar PIM nér full hastighet och katetern ar kalibrerad, &r
systemet redo for pullback. 15-sekundersklockan startas, och
systemet fragar efter injektion av spolningsmedlet.

0BS! Om du inte injicerar spolningsmedlet och startar
pullback inom 15 sekunder, avstannar PIM-rotationen helt och
meddelandet Timeout visas. Vélj OK och vélj sedan Enable for
att aktivera systemet nér du &r redo for avbildning.

Injicera spolningsmedel och initiera pullback

VARNING

A\ Fore injektion av spolningsmedel, sakerstall att

hemostasventilen ar atdragen for att reducera risken av

ofrivillig rorelse av katetern eller lackage av spolningsmedel

under injektionen.

1. SO: Injicera spolningsmedlet i malartaren via Y-anslutningen
pa styrkatetern.

2. NSO: Beroende pa vald instalining for Automatic Flush

Detection, gor ett av foljande:

— Automatic Flush Detection (ON): Systemet initierar
automatiskt pullback nér rensning detekteras. Alternativt
kan du manuellt initiera pullback fore automatisk
aktivering genom att vélja Acquire pa skarmen eller
genom att trycka pa Go-knappen pa PIM.

— Automatic Flush Detection (OFF): Valj Acquire pa
skarmen eller tryck pa den grona Go-knappen pa PIM fér
att initiera pullback och bérja bildtagning efter att blodet
ar borttaget och en tydlig bild visas (1-2 sekunder efter
injektion av spolningsmedlet).

Bilden visas efter att pullback slutférts. Den optiska
avhildningskarnan atervander till den distala positionen i
skidan for vidare avbildning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

A Om den optiska avhildningskarnan moter motstand nér
den tervander till den distala positionen i skidan (pa grund av
en blockering eller att den knéckts), kommer Advance Force
Limiter att spannas for att absorbera framatrorelsen. Om detta
intraffar, ta forsiktigt bort avbildningskatetern fran styrkatetern.
Ersétt den med en ny kateter om vidare avbildning krévs.

0BS!

— S0: Ta inte bort katetern fére du bekraftar att bilden &r
acceptabel.

— NSO: Koppla inte bort katetern fran PIM fore du ar helt klar
med systemet.

TA BORT KATETERN

Efter bekraftelse att bilden eller bilderna ar acceptabla, utfor

foljande steg for att ta bort katetern:

1. SO: Under fluoroskopi, ta férsiktigt bort katetern fran
styrkatetern, och kontrollera skicket pé katetern, styrtraden
och styrkatetern under borttagandet.

VARNING

A\ For att undvika skada pa karl eller Kateter, tryck inte
styrkatetern ldngre in i blodkérlet ndr du tar bort katetern.

2. 80: Efter att katetern tagits bort fran patienten,
anvand 3 ml-spolningssprutan for att spola Vis-Rx-
mikroavbildningskatetern tills 3-5 droppar saltlosning
rinner ut ur spolningsutgangen. L&t spolningssprutan vara
ansluten under hela forfarandet.

3. S0: Torka av den distala sektionen av katetern med
saltiosning for att ta bort utvandigt blod och spolningsmedel.

VARNING

A\ Koppla inte bort Vis-Rx-mikroavbildningskatetern fran PIM
tills forfarandet ar slutfort for att undvika att potentiellt bryta
sterilitet.

Nar katetern &r borttagen fran styrkatetern och ingen vidare
avhildning kravs kan den kopplas bort fran PIM.

KOPPLA BORT KATETERN FRAN PIM

. NSO: Hall i kateteranslutningen och I&s upp den optiska
anslutnlngen genom att vrida den motsols till UPPLAST
position.

2. NSO: Ta tag i pullback-anslutningen (genom att klamma at
bada sidor) for att ta bort katetern frén PIM.

3. NSO: Placera portens skyddsoverdrag pa PIM  for
att férebygga skada p& katetern och pullback-
anslutningsportarna pa PIM.

FORSIKTIGHETSATGARDER

A Nar ingen kateter ar ansluten till PIM, sakerstall att PIM-
anslutningens dverdrag sitter sékert pa plats for att skydda fran
smuts och skada.

A\ Nér den inte anvands, forvara alltid PIM i PIM-hallaren med
overdraget for PIM-anslutningen nedatvént.

A\ Ror inte den interna optik pa den optiska anslutningen pa
katetern eller pa PIM.

A\ SkyddaPIM-anslutningsportarnaoch kateteranslutningarna
frén vétska.

4. NSO: Kassera katetern i enlighet med godkand medicinsk
praxis och tilldmpliga lagar och férordningar.

VARNING

A Katetern &r avsedd endast for engangsbruk. Ateranvind,
atersterilisera eller &terbehandla inte. Ateranvandning eller
aterbehandling kan resultera i nedbrytning av katetermaterial
eller patientinfektion.
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clinica (SSCP) & disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED), dove € collegata al seguente Basic UDI-DI per il catetere per micro-imaging Vis-Rx: 0859910007G30SN. L'URL per accedere a EUDAMED
& il seguente: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Brevetti - gentuity.com/patents-trademarks

Pazinojums - Saja dokumenta ieklauta informacija var tikt mainita bez iepriek$&ja pazinojuma. Uzpgmums Gentuity, LLC neuznemas athildibu par §aja dokumenta eso$ajam klidam vai par pieaugosajiem vai izrieto$ajiem
zaudejumiem saistiba ar § materiala noformejumu, izpildijumu vai lietojumu.

Patentéta informacija - Saja dokumenta ir sniegta konfidenciala informacija, kas ir aizsargata ar autortie$ibam.

lerobeZota garantija - ,lerobeZota garantija”, kas tiek nodrosinata ar uznémuma Gentuity, LLC izstradajumiem, ir vieniga ekskluziva uzngmuma Gentuity, LLC sniegta garantija attieciba uz taja ietvertajiem izstradajumiem.
Autortiesibas - Autortiesibas © 2023 Gentuity, LLC. Visas tiesibas paturétas.

Preéu zimju atzi$ana - Saja rokasgramata minétie izstraddjumu nosaukumu var biit attiecigo ipasnieku preéu Zimes.

Gentuity - Talrunis: 888-967-7628 - FAKSS: 978-319-4632 - Visparigas uzzinas: info@gentuity.com - Atbalsts un serviss: support@gentuity.com - Timek|vietne: www.gentuity.com

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas saistits ar ierici, jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients. Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspgju (SSCP) ir pieejams Eiropas
medicinisko iericu datubaze (EUDAMED), kur tas saistits ar Vis-Rx mikroattélveidoSanas katetra Pamata UDI-DI: 0859910007G30SN. EUDAMED piekluves URL ir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patenti - Gentuity.com/patents-trademarks

Kennisgeving - De informatie in dit document kan zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. Gentuity, LLC wijst elke aansprakelijkheid af voor incidentele of gevolgschade, die rechtstreeks of indirect voortvioeien
uit de levering, de prestatie, of het gebruik van dit product.

Bedrijfseigen Informatie - Dit document bevat bedrijfseigen informatie, welke beschermd is door auteursrecht.

Beperkte Garantie - De “Beperkte Garantie” geleverd met Gentuity, LLC producten dient als enige en exclusieve garantie door Gentuity, LLC met betrekking tot de geleverde producten.

Auteursrecht - Auteursrecht © 2023 Gentuity, LLC. Alle rechten wereldwijd voorbehouden.

Erkenning van Handelsmerken - De in deze handleiding genoemde productnamen zijn mogelijk handelsmerken van de betreffende merkhouders.

Gentuity - Telefoon: 888-967-7628 - FAX: 978-319-4632 - Algemene Vragen: info@gentuity.com - Ondersteuning en Service: support@gentuity.com - Website: www.gentuity.com

Elk ernstig incident dat zich voordoet met betrekking tot dit hulpmiddel dient gemeld te worden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar gebruiker en/of patiént gevestigd is. De Samenvatting van Veiligheid
en Klinische Prestatie (SVKP) is beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het gekoppeld is aan de Basis-UDI-DI voor de Vis-Rx Micro-Beeldvormingskatheter: 0859910007G30SN. De
URL voor toegang tot EUDAMED is: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patenten - gentuity.com/patents-trademarks

Merknad - Informasjonen i dette dokumentet kan endres uten varsel. Gentuity, LLC skal ikke holdes ansvarlig for feil heri eller for inkrementelle skader eller falgeskader i forbindelse med innredning, ytelse eller bruk av dette
materialet.

Fortrolig informasjon - Dette dokumentet inneholder fortrolig informasjon som er beskyttet av opphavsrett.

Begrenset garanti — Den «begrensede garantien» som leveres med Gentuity, LLC-produkter fungerer som den eneste og eksklusive garantien gitt av Gentuity, LLC med hensyn til produktene heri.

Opphavsrett — Opphavsrett © 2023 Gentuity, LLC. Med enerett.

Varemerkebekreftelser — Produktnavn nevnt i denne handboken kan veere varemerker for sine respektive eiere.

Gentuity - Telefon: 888-967-7628 — FAX: 978-319-4632 — Generelle henvendelser: info@gentuity.com — Brukerstatte og service: support@gentuity.com — Nettsted: www.gentuity.com

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert. Sammendraget av sikkerhet og klinisk
ytelse (SSCP) er tilgjengelig i Europeisk database for medisinske enheter (EUDAMED), hvor det er koblet til Basic UDI-DI for Vis-Rx Micro-Imaging Catheter: 0859910007G30SN. Koblingen for & fa tilgang til EUDAMED er:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patenter — gentuity.com/patents-trademarks

Uwaga: informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie bez powiadomienia. Firma Gentuity, LLC nie ponosi odpowiedzialnosci za btedy zawarte w niniejszym dokumencie ani za szkody dodatkowe Iub nastgpcze
w zwigzku z dostarczeniem, wykonaniem lub uzyciem niniejszego materiatu.

Informacje zastrzezone: niniejszy dokument zawiera informacje zastrzezone, ktdre sg chronione prawem autorskim.

Ograniczona gwarancja: ,Ograniczona gwarancja” dostarczana z produktami firmy Gentuity, LLC jest jedyna i wylaczng gwarancjg udzielang przez firme Gentuity, LLC w odniesieniu do produktéw opisanych w ninigjszym
dokumencie.

Prawa autorskie: Copyright © 2023 Gentuity, LLC. Wszystkie prawa zastrzezone.

Znaki towarowe: nazwy produktéw wymienione w niniejszej instrukcji moga by¢ znakami towarowymi ich odpowiednich wiascicieli.

Gentuity - Telefon: 888-967-7628 — FAKS: 978-319-4632 — Zapytania ogdine: info@gentuity.com — Wsparcie i serwis: support@gentuity.com — Strona internetowa: www.gentuity.com

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktdrym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibg. Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED), gdzie jest potaczone z podstawowym UDI-DI dla cewnika mikroobrazowego Vis-Rx:
0859910007G30SN. Adres URL dostgpu do EUDAMED to: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patenty: gentuity.com/patents-trademarks

Upozornenie - Informdcie v tomto dokumente sa mozu zmenit bez predchédzajiceho upozornenia. Spolocnost Gentuity, LLC, nezodpoveda za chyby nachddzajlce sa v tomto dokumente ani za prirastkové ani nésledné Skody
vyplyvajlice z dodania, uplatriovania alebo pouZivania tohto materialu.

Proprietarne informacie — Tento dokument obsahuje proprietdrne informéacie, ktoré st chrdnené autorskymi pravami.

Obmedzena zaruka - ,0bmedzend zaruka“ poskytovand na produkty spolo¢nosti Gentuity, LLC, sltiZi ako jedind a vyhradnd zdruka, ktorti poskytuje spoloénost Gentuity, LLC, pokial ide o produkty uvedené v tomto dokumente.
Autorské prava — Copyright © 2023 Gentuity, LLC. VSetky prava vyhradeng.

Informéacie o ochrannych znamkach — Nazvy produktov uvedené v tomto ndvode mdzu byt ochrannymi zndmkami prislusnych viastnikov.

Gentuity - Telefon: 888-967-7628 — Fax: 978-319-4632 — VSeobecné otazky: info@gentuity.com — Podpora a servis: support@gentuity.com — Webova lokalita: www.gentuity.com

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tétu, v ktorom ma pouZzivatel a/alebo pacient trvalé bydlisko. Sthrn parametrov bezpeénosti
a klinického vykonu (SSCP) je k dispozicii v Eurdpskej databéze zdravotnickych pomdcok (EUDAMED), kde ho mozno prepojit s identifikdtorom Basic UDI-DI pre katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx: 0859910007G30SN.
URL adresa na pristup k databaze EUDAMED je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patenty — Gentuity.com/patents-trademarks

Tillkannagivande - Informationen i detta dokument kan &ndras utan foregaende meddelande. Gentuity, LLC ansvarar inte for fel som finns hri eller for inkrementella skador eller félidskador i samband med inredning, prestanda
eller anvandning av detta material.

Proprietar information - Det har dokumentet innehaller proprietar information, vilken &r skyddad enligt upphovsrétt.

Begrénsad garanti — Den "begransade garantin” levererad med produkter fran Gentuity, LLC fungerar som den enda och exklusiva garantin tillhandahéllen av Gentuity, LLC avseende de produkter som finns héri.
Upphovsratt — Upphovsrétt © 2023 Gentuity, LLC. Alla réttigheter férbehalina.

Varumarkeserkannanden - Produktnamn ndmnda i den har manualen kan vara varumérken som tillhdr respektive dgare.

Gentuity - Telefon: 888-967-7628 — FAX: 978-319-4632 — Allménna fragor: info@gentuity.com — Support och service: support@gentuity.com — Webbsida: www.gentuity.com

Eventuella allvarliga incidenter som har intréffat relaterat till enheten ska rapporteras till tillverkaren och kompetent myndighet i medlemsstaten dér anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Sammanfattning av sékerhet och
klinisk prestanda (SSCP) &r tillganglig i den europeiska databasen fér medicintekniska enheter (EUDAMED) dar lank finns till grundldggande UDI-DI for Vis-Rx-mikroavbildningskatetern: 0859910007 G30SN. URL for &tkomst till
EUDAMED &r: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patent - gentuity.com/patents-trademarks



Aihwon A inong EvBuvav — Ot minpogopiec mov mapéyoviat evog autod Tou yypdgou umdkertat o ahayr xwpic ebomoinon. H Gentuity, LLC dev euBuvetar yia Ta opayiata f Tig mapaeipelg mou meplexel 10 Tapov éyypago i yia Tig mpooBeteg f enaxohoubeg (nuieg mou

ayetiCovtat e Tov Epodlac)o, TV eKTENeON 1 T xprion auTol Tou Moo,

M\npopopieg amokAeoTikéc ekpetdAAevang — To Tapov éyypago MepIéyel TANPOYOpiec AMOKAELOTIKI{C eKHETAMEVNG ou TpooTaTEDOVTAL AMd MVEUATIKG SIKAIWHATA.

Nepropropévn eyyonon — H «Mepiopiapiévn eyyonon» mou ouvodelel Ta mpoidvra T Gentuity, LLC ouviotd ) povadiki) kat anokhetoTik eyyonon mou mapéxet n Gentuity, LLC avagopikd jie Ta mpoiévra mou mepiéyovial 0To mapov.

Mvevpatika Sikarwpara - Copyright © 2023 Gentuity, LLC. Me v emouhaén mavtog Sikawdparog.

Iijpara KatareBévra — Ot ovolaoies mpoiovIwy Mo avagépovTal 0To Tapov eyyelpiolo evBEXETaLVa eivat eLmopIkd oruaTa TV aviioTolywv KaToyw ToUG.

Gentuity — Tn)\épuwvo: 888-967-7628 - DA=: 978-319-4632 - [evikéc minpogopiec: info@gentuity.com - Ynootiipién kat aéppic: support@gentuity.com - lotooehida: www.gentuity.com

KdBe a0Bapd meplotatikd mou AapBavel xwpa oe oxeon e T0 1aTpoTEXVONOYIKG POTOY Ba MPEMEL VA avapEPETal 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV apHodia apyr Tou KpAToug HENOG aTo 0moio ival ykateatniévog o pnotng kai/n o acBevic. H NMepiinyn Aogpahelac kat Khwikwv Eméooewy
(SSCP) diariBerar oty eupwnaikr Baon deSopévwy yia ta latpoteyvoloyikd nipoidvia (EUDAMED), dmou auvdéetal pe to Baaikd UDI-DI yia tov kabetpa pikpoanekoviong Vis-Rx. 0859910007G305N. To URL yia v mpdoBaon ato EUDAMED efvar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Eupeotreyvieg — gentuity.com/patents-trademarks

Markus. Selles dokumendis antud teavet voidakse ette teatamata muuta. Gentuity, LLC ei vastuta siin sisalduvate vigade ega mis tahes véljajdtmiste eest, samuti lisanduvate voi tulenevate kahjude eest seoses selle materjali
hankimise, toimimise voi kasutamisega.

Arisaladuse alla kuuluv teave: see dokument sisaldab érisaladuse alla kuuluvat teavet, mis on kaitstud autoridigusega.

Piiratud garantii: ,piiratud garantii”, mis antakse koos ettevétte Gentuity, LLC toodetega, toimib ainsa ja ainudigusliku garantiina, mille Gentuity, LLC annab siin sisalduvatele toodetele.

Autoridigus: autoridigus © 2023 Gentuity, LLC. Koik igused kaitstud.

Kaubamaérgi tunnustamine: selles juhendis mainitud tootenimed vdivad olla nende vastavate omanike kaubamérgid.

Gentuity: Telefon: 888 967 7628 — FAKS: 978 319 4632 — Uldised paringud: info@gentuity.com — Tugi ja teenindus: support@gentuity.com — Veebisait: www.gentuity.com

Igast seadmega seotud tdsisest juhtumist tuleb teatada selle likmesriigi tootjale ja padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasis (EUDAMED), kus see on seotud Vis-Rx-i mikropildistuskateetri kordumatu identifitseerimistunnusega: 0859910007G30SN. URL juurdepaasuks EUDAMED-ile on: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patendid: gentuity.com/patents-trademarks

Obavijest - Podatci navedeni u ovom dokumentu podlozni su promjenama bez prethodne najave. Tvrtka Gentuity, LLC nece biti odgovorna za ovdje navedene pogreske ili bilo kakve propuste, za dodatne ili posljedicne Stete
u vezi s opremanjem, izvedbom ili koriStenjem ovog materijala.

Informacije o vlasnistvu - Ovaj dokument sadrZi informacije o vlasnistvu koje su zasticene autorskim pravima.

Ograniceno jamstvo - ,Ograniceno jamstvo” isporuceno s proizvodima tvrtke Gentuity, LLC sluZi kao jedino i iskljucivo jamstvo koje daje tvrtka Gentuity, LLC, u odnosu na ovdje sadrZane proizvode.

Autorska prava — Autorska prava © 2023 Gentuity, LLC. Sva prava pridrZzana.

Priznanje zastitnih znakova — Nazivi proizvoda spomenuti u ovom priruéniku mogu biti zastitni znakovi njihovih vlasnika.

Gentuity — Telefon: 888-967-7628 — Faks: 978-319-4632 — Opci upiti: info@gentuity.com — Podrska i servis: support@gentuity.com — Web stranica: www.gentuity.com

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalazi. SaZetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi
podataka o medicinskim proizvodima (EUDAMED) gdje je povezan s osnovnim UDI-DI za kateter za mikrosnimanje Vis-Rx: 0859910007G30SN. Internetska adresa za pristup EUDAMED-u je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Patenti - gentuity.com/patents-trademarks

Aviso - As informagdes fornecidas neste documento estéo sujeitas a alteragdes sem aviso. A Gentuity, LLC ndo se responsabiliza por erros aqui existentes nem por quaisquer omissdes ou por danos incrementais ou perdas
indiretas relacionadas com a composicéo, desempenho ou utilizagdo deste material.

Informacdes proprietarias - Este documento contém informagdes proprietdrias, que esto protegidas por direitos de autor.

Garantia limitada - A “Garantia limitada” enviada com os produtos da Gentuity, LLC serve como a Unica e exclusiva garantia fornecida pela Gentuity, LLC no que diz respeito aos produtos aqui contidos.

Copyright - Copyright © 2023 Gentuity, LLC. Todos os direitos reservados.

Reconhecimento de marcas comerciais - Os nomes dos produtos mencionados neste manual podem ser marcas comerciais dos respetivos proprietarios.

Gentuity - Telefone: 888-967-7628 - FAX: 978-319-4632 - Informagdes gerais: info@gentuity.com - Suporte e assisténcia: support@gentuity.com - Website: www.gentuity.com

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou o doente estd estabelecido. O Resumo
da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) estd disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED), onde estd hiperligado ao UDI-DI bésico para o cateter para aquisicao de microimagens Vis-Rx:
0859910007G30SN. O URL para aceder a EUDAMED é: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patentes - gentuity.com/patents-trademarks

limoitus - tdssd asiakirjassa annetut tiedot voivat muuttua iimoittamatta. Gentuity, LLC ei ole vastuussa tdmén materiaalin mahdollisista virheisté tai puutteista tai epdsuorista tai lisévahingoista, jotka liittyvét tdmén
materiaalin varusteluun, suorituskykyyn tai kayttoon.

Omistusoikeuden suojaamat tiedot — tdmd asiakirja siséltdd omistusoikeuden ja tekijdnoikeuden suojaamia tietoja.

Rajoitettu takuu — Gentuity, LLC -yhtion tuotteille my6nnetty "rajoitettu takuu” on ainoa ja eksklusiivinen takuu, jonka Gentuity, LLC myontad tassé asiakirjassa kuvatuille tuotteille.

Tekijénoikeus — copyright © 2023 Gentuity, LLC. Kaikki oikeudet pidétetaan.

Tavaramerkkien omistajat - tassa kdyttoppaassa mainitut tuotenimet voivat olla vastaavien omistajiensa tavaramerkkejd.

Gentuity — puhelin: 888-967-7628 — faksi: 978-319-4632 — yleiset tiedustelut: info@gentuity.com — tuki ja huolto: support@gentuity.com — verkkosivusto: www.gentuity.com

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja ja/tai potilas sijaitsee. Tiivistelmé turvallisuudesta ja Kliinisesté suorituskyvysté
(SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa laakinnéllisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED), jossa se on liitetty Vis-Rx-mikrokuvantamiskatetrin yksildlliseen UDI-DI-tunnisteeseen: 0859910007 G30SN. EUDAMED-tietokannan
URL-osoite: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Patentit — gentuity.com/patents-trademarks

Pastaba. Siame dokumente pateikta informacija gali bilti keiciama be iSankstinio jsp&jimo. ,Gentuity, LLC* neatsako uZ ¢ia esandias Klaidas ar praleidimus, taip pat uz papildoma ar netiesioging Zala, susijusia su $ios
medZiagos pateikimu, vykdymu ar naudojimu.
Nuosavybeés teise priklausanti informacija. Siame dokumente pateikiama nuosavybes teise priklausanti informacija, kuria saugo autoriy teisés.
Ribota garantija. Kartu su ,Gentuity, LLC* gaminiais tiekiama ,Ribota garantija“ yra vienintelé ir iSskirtiné garantija, kurig ,Gentuity, LLC" suteikia Cia pateiktiems gaminiams.
Autoriy teisés. Autoriy teisés © 2023 ,Gentuity, LLC". Visos teisés saugomos.
Prekiy Zenkly pripazinimas. Siame vadove minimi gaminiy pavadinimai gali biti atitinkamy savininky prekiy Zenklai.
Gentuity. Telefonas: 888-967-7628 — FAKSAS: 978-319-4632 — Bendram pasiteiravimui: info@gentuity.com — Pagalba ir aptarnavimas: support@gentuity.com — Svetainé: www.gentuity.com
Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, turéty bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas i (arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP) pateikiama
Europos medicinos prietaisy duomeny bazeje (EUDAMED), kur ji susieta su pagrindiniu ,Vis-Rx Micro-Imaging“ kateterio UDI-DI: 0859910007 G30SN. Prieigos prie EUDAMED URL adresas yra: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Patentai: gentuity.com/patents-trademarks
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