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Intended Use

The Gentuity® HF-OCT Imaging System with
Vis-Rx™ Prime Micro-Imaging Catheter is intended
forintravascularimaging and is indicated for use in
coronary arteries in patients who are candidates
for transluminal interventional procedures.

The Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter is
intended for use in vessels 1.3 to 6.0 mm in
diameter. The Vis-Rx Prime Micro-Imaging
Catheter is also intended for use prior to or
following transluminal interventional procedures.
The Vis-Rx Prime 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:
e Bacteremia or sepsis

e Major coagulation system abnormalities
e Coronary artery spasm

e Severe hemodynamic instability or shock
e Total occlusion

e Large thrombus

e Acute renal failure

e Patients disqualified for CABG surgery

e Patients disqualified for PTCA

Intended Clinical Benefits

The Gentuity HF-OCT Imaging System has the
benefit to provide additional insights to the
physician about the disease state of a patient's
coronary arteries and the deployment of
intravascular devices to treat the disease. The HF-
OCT imaging allows the physician to have a more
thorough assessment of the patient's disease
state and help guide treatment decisions. The
device may further contribute to the greater
understanding of cardiovascular disease that will
inevitably improve the clinical outcomes for
patients afflicted by cardiovascular disease.

Intended Patient Population

The Vis-Rx catheter family of products intended
patient population includes patients who are
being evaluated in a catheterization laboratory for
suspected coronary artery disease and who are
suitable candidates for transluminal interven-
tional therapy.

WARNINGS: GENERAL

e Before using the imaging catheter, review the
Gentuity High-Frequency OCT Imaging System
User Manual for additional warnings and
cautions.

e 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.
Appropriate anticoagulant and vasodilator
therapy must be used during the procedure as
needed.

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

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

Do not use the catheter after the expiration
date, or if there is not a date on the package.
The catheter is not compatible with magnetic
resonance imaging (MRI).

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

WARNINGS: PREPARATION

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

Sterile Barrier Integrity - Do not use if the ster-
ile barrier system is damaged, opened, or
shows signs of compromise prior to use.

Do not disconnect the imaging catheter from
the PIM until the procedure is complete to
avoid a potential sterility breach.

To avoid risk of air embolism, the catheter
lumen must be purged prior to insertion and
imaging.

WARNINGS: USING THE CATHETER

Observe all advancement and movement of
the 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.

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

If resistance is encountered during the
advancement or withdrawal of the 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.
If the imaging catheter becomes kinked, stop
manipulating to avoid vessel injury or imaging
catheter damage.

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

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

e 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, result-
ing in entrapment of catheter/guidewire, cath-
eter tip separation, and/or stent dislocation.

e Make sure to use the contrast media and injec-
tors according to injection specifications given
by the manufacturers. Excessive flow rate and
pressure may damage the blood vessel or
devices used with the catheter. Low flush rate
may result in a faint image.

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

o Before injecting flush media, be sure that the
hemostasis valve is tightened to reduce the
risk of unintended catheter movement or leak-
ing of flush media during injection.

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

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

NOTE: Additional cautions are included with the
relevant usage instructions in this document.

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.

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

e Arterial dissection, injury, or perforation

e Cardiac arrhythmias

e Coronary artery spasm

e Death

e Embolism

e Myocardial ischemia

e Renal insufficiency from contrast usage

e Thrombus formation
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Intended Users

The device is intended to be used by physicians
and technicians trained in the performance of
catheter-based intracoronary interventional pro-
cedures. These physicians are interventional cardi-
ologists. The interventional cardiologist will
frequently be assisted by an interventional cardi-
ology fellow, catheterization laboratory techni-
cian, or nurse.

Description

The Vis-Rx Prime 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 catheteris 1.8 Frin size, at the
distal end and 2.0 Fr at the proximal end, allowing
compatibility with 5F and larger guide catheters.
The effective length of the catheter is 165 cm. The
distal 62 cm has a hydrophilic coating applied to
improve lubricity.

The Vis-Rx Prime 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

The catheter has three radiopaque markers:

e The most distal marker, the tip marker, is
located 4 mm proximal to the tip of the cathe-
ter and is affixed to the catheter sheath.

e The lens marker is located 4 mm distal to the
lens on the imaging core.

e There is an additional pullback marker placed
100 mm proximal to the lens on the imaging
core which frames the imaging region.

Together, these markers enable confirmation of

the catheter distal end, lens location, and imaging

region. The lens and pullback marker 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 imaging catheter with
heparinized saline prior to use. A 3 ml syringe is
provided to perform the catheter purge.

Probe Interface Module (P1M)

The PIM provides both automated rotation and
longitudinal pullback of the imaging core within
the 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 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 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. SO: 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 clock-
wise to the LOCKED position.

NOTE: When properly connected, a red light is
displayed at the lens of the catheter and the
system progresses to the next stage of readiness.

Preparing the Catheter

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

CAUTIONS

e The purge must be performed prior to inser-
tion 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.

e Purge the catheter lumen only with saline to
ensure optimal image quality.

e 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 Imaging Catheter

1. SO: Insert the guidewire into the guidewire
lumen of the imaging catheter and advance
the imaging catheter over the guidewire. Use

the insertion depth gauges at 90 cm and 100
cm as guides.

2. SO: Using fluoroscopy, position the imaging
catheter in the region of interest using
radiopaque markers at the tip, imaging lens,
and 100 mm marker proximal to the lens for
guidance.

CAUTIONS

e Use a guidewire with a maximum outer diam-
eter of 0.014” (0.36 mm) and a guide catheter
with @ minimum inner diameter of
0.056” (1.42 mm).

e To help ensure successful imaging, do not use
a guide catheter with side holes.

e To avoid catheter damage, make sure the PIM
motor is NOT running when inserting the
imaging catheter into the guide catheter.

e To help ensure successful imaging, the guide
catheter should be oriented to preferentially
direct the flush media flow to the target artery.

e 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:
e Select the Pullback Settings.
e Confirm the default Flush Media type or
select another Flush Media type.
e |n the Automatic Flush Detection section,
select ON for automatic detection, or OFF for
manual detection.

Notes:

e 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.

e 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 seconds after the system is
enabled, the system displays a Timeout
message.

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

Preparing the Flush Media
SO: Depending on the type of flush media injec-
tion, do one of the following:

e |f 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).

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




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. SO: 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.

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 OK and then select Enable to
enable the system when ready to image.

Injecting Flush Media and Initiating

Pullback

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:

e 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.

e 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 pull-
back. The optical imaging core returns to the distal
position within the sheath for further imaging.

CAUTION
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:

e SO: Do not remove the catheter until you
confirm the image is acceptable.

e 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.

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

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

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.

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

CAUTIONS

e 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.

e When not in use, always store the PIM in the
PIM cradle with the PIM connector cover fac-
ing down.

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

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

Notice: Information provided within this
document is subject to change without
notice. Gentuity, LLC shall not be liable for
errors contained herein, or any omissions, or
for indirect, incidental or consequential

damages in connection with the furnishing,
performance or use of this material.

Proprietary Information: This document
contains proprietary information, which is
protected by copyright.

Limited Warranty: The "Limited Warranty"
shipped with Gentuity, LLC products serves
as the sole and exclusive warranty provided
by Gentuity, LLC with respect to the products
contained herein.

Copyright: Copyright © 2026 Gentuity, LLC.
All Rights Reserved.

Trademark Acknowledgments: Product
names mentioned in this manual may be
trademarks of their respective owners.

Gentuity:

Telephone: 888-967-7628

General Inquiries: info@gentuity.com
Support and Service: support@gentuity.com
Website: www.gentuity.com

Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to
the manufacturer and competent authority
of the Member State in which the user and/
or patient is established. The Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) is
available in the European Database on Med-
ical Devices (EUDAMED) where it is linked to
the Basic UDI-DI for the Vis-Rx Prime Micro-
Imaging Catheter: 0859910007G30KITUX
The URL to access EUDAMED is:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

An electronic copy of this IFU can be
accessed at: https://gentuity.com/instruc-
tions-for-use

Patents: gentuity.com/patents-trademarks
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Figure: Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter and Probe Interface Module (PIM)
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Urceni

Zobrazovaci systém Gentuity® HF-OCT s mikro-
zobrazovacim katétrem Vis-Rx™ Prime je urcen
k intravaskularnimu zobrazovani a je indikovan

k poutziti v koronérnich tepnach u pacienta, ktefi
jsou vhodnymi kandidaty na transluminaini
intervenéni zakroky.

Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx Prime je urcen

k pouziti v cévach o priméru 1,3 az 6,0 mm.
Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx Prime je rovnéz
uréen k pouZziti pfed nebo po transluminalnich
intervencnich zékrocich. Mikro-zobrazovaci katétr
Vis-Rx Prime neni urcen k pouziti v cilové céve,
kterd jiz prodélala bypassovy zakrok.

Kontraindikace
Kontraindikace pfti pouZziti vysokofrekvencéniho
OCT zobrazovaciho systému Gentuity zahrnuji:
e Bakterémie nebo sepse
e Zavainé abnormality koagulacniho systému
e Spazmus koronarni tepny
e Zavaina hemodynamicka nestabilita nebo Sok
e Kompletni okluze
e Velky trombus
e Akutni selhani ledvin
e Pacienti, ktefi nemohou podstoupit

operaci CABG
e Pacienti, ktefi nemohou podstoupit PTCA
Ocekavané klinické pfinosy
Zobrazovaci systém Gentuity HF-OCT poskytuje
|ékafi dodate¢né informace o stavu korondrnich
tepen pacienta a o zavadéni intravaskularnich
prostiedkl pouzivanych k 1é¢bé tohoto
onemocnéni. Zobrazovani pomoci technologie
HF-OCT umozriuje lékafi provést dikladné;jsi
posouzeni stavu pacienta a poméha pfi
rozhodovani o 1é¢bé. Zafizeni mUlze déle prispét
k lepSimu porozuméni kardiovaskuldrnim
onemocnénim, coz nevyhnutelné povede ke
zlep$eni klinickych vysledkd u pacient( trpicich
kardiovaskuldrnimi onemocnénimi.

Cilova skupina pacientt

Cilova skupina pacient( pro fadu produkt( katétra
Vis-Rx zahrnuje pacienty, ktefi jsou vySetfovani

v katetrizacni laboratofi pro podezieni na
onemocnéni koronarnich tepen a ktefi jsou
vhodnymi kandidaty pro translumindini
intervencni terapii.

UPOZORNENIi: OBECNE INFORMACE

* Pred pouZitim zobrazovaciho katétru si
prostudujte Vysokofrekvencni OCT zobrazovaci
systém Gentuity uZivatelskou prirucku, kde
najdete dalsi upozornéni a bezpecnostni pokyny.

e Vysokofrekvenéni OCT zobrazovaci systém
Gentuity je uréen k poufZiti pouze
zdravotnickym persondlem vyskolenym v jeho

obsluze a zkusenym v provadéni pfislusnych
klinickych postupd.

e Béhem zakroku je nutné podle potieby pouZit
vhodnou antikoagulacni a vazodilataéni 1éCbu.

e Katétr je sterilizovan ozafovanim a je urcen
pouze k jednordazovému pouZziti. NepouZivejte
opakované, nesterilizujte ani neobnovujte.
Opétovné poutziti nebo obnova mize vést ke
zhorseni stavu materidlu katétru nebo
infekci pacienta.

e Nepyrogenni. Nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny.

e Katétr nepouzivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti nebo pokud neni na obalu
uvedeno datum.

e Katétr neni kompatibilni s magnetickou
rezonanci (MRI).

e Obecnd varovani a bezpecnostni opatreni
tykajici se kontrastnich médii najdete
v pokynech pro kontrastni média.

VAROVANI: PRIPRAVA

e Pfi pripojovani katétru k PIM, ktery je mimo
sterilni pole, dodrzujte sterilni techniku.

e Nezporusenost sterilni bariéry — NepouZivejte,
pokud je sterilni bariérovy systém pred
pouzitim poskozeny, otevieny nebo vykazuje
znamky poskozeni.

e Aby nedoslo k potencialnimu naruseni sterility,
neodpojujte zobrazovaci katétr od PIM, dokud
neni zékrok dokoncen.

e Aby se predeslo riziku vzduchové embolie,
musi byt lumen katétru pred zavedenim
a zobrazovéanim proplachnut.

UPOZORNENI: POUZiVANi KATETRU

e Sledujte veskery postup a pohyb
zobrazovaciho katétru pod fluoroskopickou.
Katétr vzdy posouvejte a vytahujte pomalu.
Nebudete-li pohyb katétru sledovat pomoci
skiaskopie, mlze to mit za nasledek poskozeni
cévy nebo poskozeni prostiedku.

e Po celou dobu pouzivani nechte vodici drat
zapojeny s katétrem. Nevytahujte ani
nezavadéjte zavadéci drat pred
vytazenim katétru.

e Pokud pfi posunu nebo vytaZeni zobrazovaciho
katétru narazite na odpor, preruste manipulaci
a situaci posudte pomoci skiaskopie. Pokud
nelze pfic¢inu odporu urcit nebo zmirnit,
opatrné zaroven vyjméte katétr a vodici drat.

e Pokud se zobrazovaci katétr zalomi, prestarite s
nim manipulovat, abyste predesli poranéni
cévy nebo poskozeni zobrazovaciho katétru.

e Katétr by se nikdy nemél silou zasunovat do
lumend, které jsou uzsi neZ télo katétru.

Aby nedoslo k poskozeni krevni cévy, udrzujte
pfi manipulaci se zobrazovacim katétrem

v cévé polohu vodiciho dratu.

PFi zavadéni nebo vytahovani katétru

s minikolejnicovym hrotem ze stentované cévy
mUZe katétr posunout stent do spojeni katétru
a vodiciho dratu, coz muZze vyustit v zachyceni
katétru/vodiciho dratu, oddéleni hrotu katétru
a/nebo dislokaci stentu.

Ujistéte se, Ze kontrastni latky a injekéni
stiikacky pouzivate v souladu s pokyny
vyrobcl. Nadmérny pruatok a tlak mohou
poskodit krevni cévy nebo zafizeni pouZivana
s katétrem. Nizka frekvence proplachovani
mUZe zpUsobit nezfetelny obraz.

Vybér nespravného proplachovaciho roztoku
muze zpUsobit chyby v méfeni, které by mohly
vést k nespravné |écbé. Pfed provedenim
méreni se ujistéte, Ze proplachovaci roztok
uvedeny v okné Nastaveni stazeni odpovida
proplachovacimu roztoku, ktery pouzivéte.
Pfed vstfiknutim proplachovaciho roztoku

se ujistéte, Ze je hemostaticky ventil pevné
utazen, aby se snizilo riziko nechténého
pohybu katétru nebo Uniku proplachovaciho
roztoku béhem vstfikovani.

Aby nedoslo k poskozeni cévy nebo katétru,
nezasunujte pfi vyjimani katétru vodici katétr
dale do cévy.

UPOZORNENI

Pred pouZzitim a pro ziskani podrobnéjsich informaci
si prosim prostudujte Vysokofrekvencni OCT
zobrazovaci systém Gentuity uZivatelskou prirucku.

POZNAMKA: Dalsi upozornéni jsou uvedena
v prislusnych pokynech k pouZiti
v tomto dokumentu.

Komplikace

Rizika spojend s cévnim zobrazovanim zahrnuji
rizika typicka pro vSechny katetrizaéni zakroky.
Nasledujici komplikace (uvedené abecedné)
se mohou vyskytnout jako dusledek
intravaskularniho zobrazeni a mohou
vyZadovat dalsi Iékarské osetreni véetné
chirurgického zékroku.

Akutni infarkt myokardu nebo nestabilni
angina pectoris

Alergicka reakce na kontrastni médium
Disekce, poranéni nebo perforace aorty
Srdecni arytmie

Spazmus koronarni tepny

Umrti

Embolie

Ischémie myokardu

Rendlni insuficience v dlsledku pouziti
kontrastniho média

Tvorba tromb(

Item: 008840-SPEC Rev B
duben 2026



Zamysleni uZivatelé

Toto zafizeni je urceno k pouZiti 1ékafi a techniky
proskolenymi v provadéni intrakoronarnich
intervencnich zékrokd s pouZitim katétru. Tito lékari
jsou intervencni kardiologové. Intervenénimu
kardiologovi bude ¢asto asistovat specializovany
Iékar v oboru intervencéni kardiologie, technik
katetrizacni laboratore nebo zdravotni sestra.

Popis

Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx Prime je katétr typu
rapid exchange (RX) se 17mm minikolejnicovym
hrotem, navrzeny pro kompatibilitu s vodicim
dratem o priméru 0,014” (0,356 mm). Katétr ma
velikost 1,8 Fr na distalnim konci a 2,0 Fr na
proximalnim konci, coz umoziiuje kompatibilitu

s vodicimi katétry o velikosti 5F a vétsimi. U¢inna
délka katétru je 165 cm. Na distalnich 62 cm je
nanesen hydrofilni povlak, ktery zlepsuje kluznost.
Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx Prime se sklada ze
dvou ¢asti: vnéjsiho plasté katétru a zobrazovaciho
jadra (obsahujiciho optické vlakno a sestavu ¢ocek).
Proximalné od minikolejnicového hrotu se nachazi
zobrazovaci oblast. BEhem pofizovani snimku se
¢ocka otaci uvnitr zobrazovaciho jadra, aby bylo
mozné ziskat 360° snimek povrchové vrstvy stény
tepny. Zobrazovaci jadro se automaticky zasouva
do vnéjsiho katétrového plasté, aby bylo mozné
ziskat souvisly snimek stazeni

arteridlniho segmentu.

Znacky

Katétr ma tfi rentgenkontrastni znacky:

¢ Nejdistalnéjsi znacka, znacka hrotu, je
umisténa 4 mm proximalné od hrotu katétru
a je pfipevnéna k plasti katétru.

e Znacka cocky je umisténa 4 mm distalné od
¢ocky na zobrazovacim jadru.

e Na zobrazovacim jadru je umisténa dalsi
znacka stazeni , kterd je 100 mm proximalné
od ¢ocky a vymezuje zobrazovaci oblast.

Tyto znacky spole¢né umoznuji ovéfeni polohy

distalniho konce katétru, polohy cocky a oblasti

pofizovani snimk. Co¢ka a znacka stazeni se pfi
zpétném pohybu posouvaji, zatimco znacka na
hrotu zlistava na misté.

Plast katétru ma dvé znacky hloubky zavedeni ve
vzdalenosti 90 cm a 100 cm od distalniho hrotu,
které slouzi k indikaci hloubky zavedeni.

Proplachovani

Luerovy konektor na bo¢nim rameni na proximalnim
konci katétru umozniuje pred pouZitim proplachnuti
centralniho lumenu zobrazovaciho katétru
fyziologickym roztokem. K proplachnuti katétru je

k dispozici 3ml injekéni stFikacka.

Modul rozhrani sondy (PIM)

PIM zajistuje jak automatickou rotaci, tak podélné
staZeni zobrazovaciho jadra uvnitt zobrazovaciho
katétru. PIM lIze pfipevnit na kolejnici a umistit
mimo sterilni pole, takZe nesterilni technik mize
pripojit katétr k PIM a obsluhovat jej

béhem zékroku.

Zobrazovaci katétr se pripojuje k Vysokofrekvencni
OCT zobrazovaci systém Gentuity prostfednictvim
PIM. Veskera rotace a podélné stazeni
zobrazovaciho jadra jsou pohanény PIM a probihaji
uvnitf plasté katétru. Dalsi podrobnosti o PIM
naleznete v Vysokofrekvencni OCT zobrazovaci
systém Gentuity uZivatelské prirucce.

POUZITi KATETRU
Systém poskytuje ilustrovany navod pro pfipojeni
katétru k PIM. Tento navod se zobrazi po stisknuti
tladitka Acquire, pokud katétr jesté neni pfipojen
k PIM.

Pfipojeni katétru k PIM

Poznamka: SO oznacuje sterilniho operétora.
NSO oznaduje nesterilniho operatora.

1. NSO: Pripevnéte PIM k bo¢nimu zabradli
operacniho stolu tak, Ze horni ¢ast svorky

zavésite za zdbradli a naklonite ji smérem dold.

2. NSO: Opatrné otevrete obaly katétru a injekéni
stfikacky a pomoci sterilnich postupt preneste
obsah do sterilniho pole.

3. SO: Za pouziti sterilni techniky predejte
konektor katétru NSO v blizkosti PIM.

4. NSO: Sejméte krytku z konektoru PIM a krytku
z optického konektoru katétru.

5. NSO: Vyrovnejte konektory katétru s
pfipojovacimi porty na PIM a zasurite katétr do
PIM, dokud nezapadne na misto.

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

POZNAMKA: Po spravném pfipojeni se na
objektivu katétru rozsviti cervena kontrolka
a systém prejde do dalsi faze pripravenosti.

Pfiprava katétru

1. SO: Pred zahajenim zobrazovani aktivujte
hydrofilni povlak vstfiknutim fyziologického
roztoku do smycky nebo otfenim distalniho
segmentu gazou navlhéenou
fyziologickym roztokem.

2. SO: Naplnte prilozenou 3ml injekéni stiikacku
fyziologickym roztokem a pfipojte ji
k proplachovacimu portu katétru.
Proplachnéte lumen katétru fyziologickym
roztokem, dokud z distaIniho proplachovaciho
vystupu nevytece 3-5 kapek.

3. SO: Nechte proplachovaci strikacku
pfipojenou, aby bylo mozné lumen katétru
v pfipadé potreby znovu proplachnout.

UPOZORNENI

e Pred zavedenim a pofizenim snimka je nutné
provést proplachnuti. St¥ikacka by méla zUstat
pfipojena k bo¢nimu rameni, aby bylo mozné
béhem procesu zobrazovani opakovat
proplachovani a udrzet staticky tlak bez
zpétného toku.

e Pro zajisténi optimalni kvality obrazu
proplachnéte lumen katétru pouze
fyziologickym roztokem.

e Nevyjimejte strikacku z portu proplachovani
katétru, abyste zabranili vniknuti vzduchu do
proplachovaciho lumenu a umoznili v pfipadé
potfeby proplachnuti.

Zavedeni a umisténi

zobrazovaciho katétru

1. SO: Zavedte vodici drat do lumenu pro vodici
drat zobrazovaciho katétru a posurite
zobrazovaci katétr po vodicim dratu. Jako
voditka pouZzijte hloubkoméry pro zasunuti na
90 cm a 100 cm.

2. SO: Pomoci skiaskopie umistéte zobrazovaci
katétr do pozadované oblasti za pouZiti
rentgenkontrastnich znacek na hrotu,
zobrazovaci ¢ocky a znacky 100 mm
proximalné od ¢ocky jako voditka.

UPOZORNENI

e PouZijte vodici drat s maximalnim vnéjsim
pramérem 0,014” (0,36 mm) a vodici katétr
s minimalnim vnitfnim primérem 0,056”
(1,42 mm).

e Chcete-li zajistit Uspésné zobrazeni,
nepouzivejte vodici katétr s bo¢nimi otvory.

e Aby nedoslo k poskozeni katétru, ujistéte se,
7e motor PIM NEBEZI pfi zavadéni
zobrazovaciho katétru do vodiciho katétru.

e K zajisténi Gspésného zobrazeni by mél byt
vodici katétr orientovan tak, aby prednostné
sméroval tok proplachovaciho média do
cilové tepny.

e Abyste zajistili zobrazeni vybrané anatomie,
nepohybujte vodicim dratem poté, co je
zobrazovaci katétr na svém misté.

Potvrzeni nastaveni snimani

1. NSO: AZ budete ptipraveni, vyberte na
dotykovém displeji moznost Acquire.
Pokud katétr jesté nebyl pfipojen, systém
poskytne pokyny.

2. NSO: V okné Nastaveni snimani zadejte
nasledujici:

e Vyberte moznost Nastaveni staZeni.

e Potvrdte vychozi typ Proplachovaciho
roztoku nebo vyberte jiny typ
Proplachovaciho roztoku.

e V Casti Automaticka detekce proplachu
vyberte ON pro automatickou detekci nebo
OFF pro manudlini detekci.

Poznamky:

e Automaticka detekce proplachu (ON) je
nastaveni, pfi kterém systém automaticky
spusti stazeni, jakmile je detekovéana kratka
sekvence propldchnuti v diisledku injekce
kontrastni Iatky. Pokud neni proplachnuti
detekovano do 15 sekund po aktivaci, systém
zobrazi zpravu Timeout. V automatickém
rezimu muZete staZzeni spustit manualné
vybérem polozky Acquire na dotykové
obrazovce nebo stisknutim tlacitka GO na PIM.

e Automaticka detekce proplachu (OFF) je
manualni nastaveni. Po zaznamenani vycisténi
stisknéte tlacitko Acquire nebo stisknéte Go na
PIM, aby se spustilo stazeni. Pokud nezahdjite
staZzenichod do 15 sekund po aktivaci systému,
systém zobrazi zpravu Timeout.

3. NSO: A7 budete pfipraveni, vyberte na
dotykové obrazovce Potvrdit nastaveni.

Pfiprava proplachovaciho média
SO: V zavislosti na typu vsttikovani
proplachovaciho média provedte jeden

z nasledujicich kroku:

e Pfi pouZiti automatického vsttikovace se
ujistéte, Ze je do vsttikovace vloZzeno vybrané
proplachovaci médium, a nastavte rychlost
proplachovénina 4 ml/s nebo méné, pficemz
celkovy objem nesmi pfesahnout 16 ml
a tlakovy limit 300 psi (2068 kPa).

e Pokud pouzivate ruéni vstfikovani, pfipravte
si koronarni kontrolni injekéni stfikacku
schopnou vsttikovat az 4 ml/s po dobu
3 az 4 sekund.




Spusténi nahledu (volitelné)

Provedte volitelné kroky v ndhledu, abyste

potvrdili polohu katétru v cévé.

1. NSO: Jakmile je katétr na misté, vyberte
Nahled. Aktivuje se PIM a zobrazi se OCT
obraz. Na pfiblizné 5 sekund se také zobrazi
okno Kalibrace.

2. SO:V ptipadé potfeby pouZijte 3ml
proplachovaci injekéni stiikacku k odstranéni
pfipadné krve z lumenu katétru.

Podani 5 ml proplachovaciho média

k potvrzeni vyrovnani

Volitelné mizZete dodat proplachovaci médium pro

potvrzeni zarovnani vodiciho katetru s cévou.

1. SO: Podavejte pfriblizné 5 ml proplachovaciho
roztoku pres Y-konektor, aby se vodici katétr
naplnil proplachovacim roztokem a aby bylo
pod fluoroskopickym vedenim zajisténo
spravné vyrovnani vodiciho katétru s ostiem.

2. Pokracujte krokem Enable nebo stisknéte
tlacitko STOP na dotykovém displeji (nebo na
PIM), abyste opustili reZim Nahled.

Aktivace zahajeni

vysokorychlostni rotace

NSO: Po potvrzeni spravné polohy vodiciho katétru
a zobrazovaciho katétru vyberte na dotykové
obrazovce moZnost Enable nebo stisknéte

zelené tlacitko Go na PIM, aby se spustila
vysokorychlostni rotace PIM.

Jakmile PIM dosdhne pIné rychlosti a katétr je
kalibrovan, je systém ptipraven ke staZzeni. Spusti
se 15vtefinové hodiny a systém vyzve k vstfiknuti
proplachovaciho média.

Poznamka

Pokud do 15 sekund nevstfiknete proplachovaci
médium a nezahajite staZzeni, otaceni PIM se zcela
zastavi a zobrazi se hlaseni Timeout. Vyberte OK
a poté Enable, abyste systém aktivovali, az budete
pfipraveni k potizeni snimku.

VstFiknuti proplachovaciho média

a zahdjeni stazeni

1. SO: Vstiiknéte proplachovaci médium do
cilové tepny pres Y-konektor na
vodicim katétru.

2. NSO: V zavislosti na zvoleném nastaveni
Automatickd detekce proplachu provedte
jeden z nasledujicich krok:

e Automaticka detekce proplachu (ON):
Systém automaticky zahaji stazeni, jakmile
je detekovano proplachnuti. Alternativné
mZete staZeni spustit ru¢né jesté pred
automatickym spusténim tak, Ze na
dotykovém displeji vyberete moZnost
Acquire nebo stisknete zelené tlacitko Go
na jednotce PIM.

e Automaticka detekce proplachu (OFF):
Vyberte Acquire na dotykové obrazovce
nebo stisknéte zelené tlacitko Go na PIM, aby
se spustilo staZeni a zahajilo snimani, jakmile
bude krev odstranéna a zobrazi se jasny
obraz (1-2 sekundy po vstfiknuti
proplachovaciho média).

Obrazek se zobrazi po dokonceni stazeni. Optické
zobrazovaci jadro se vrati do distalni polohy uvnitf
plasté pro dalsi zobrazovani.

UPOZORNENI
Pokud jadro optického zobrazovaciho katétru
narazi pfi navratu do distdIni polohy uvnitf plasté
na odpor (v dlsledku zalomeni nebo ucpani),
omezovac posuvné sily se ohne, aby tlumil pohyb
vpred. V takovém pfipadé opatrné vyjméte
zobrazovaci katétr z vodiciho katétru. Vymérite
katétr za novy, pokud je nutné dalsi zobrazeni.

Poznamky:

e SO: Katétr neodstrariujte, dokud se neujistite,
Ze je snimek vyhovuijici.

e NSO:Katétr neodpojujte od PIM, dokud s timto
systémem zcela neskondite.

VYJMUTI KATETRU

Po potvrzeni, Ze je snimek (snimky) pFijatelny,

postupujte pfi vyjmuti katétru nasledovné:

1. SO: Pod fluoroskopickou kontrolou opatrné
vyjméte katétr z vodiciho katétru a pfi
vytahovani kontrolujte stav katétru, vodiciho
dratu a vodiciho katétru.

2. SO: Po vyjmuti katétru z téla pacienta pouZzijte
3ml proplachovaci sttikacku k proplachnuti
zobrazovaciho katétru, dokud
z proplachovaciho vyvodu nevytece 3—5 kapek
fyziologického roztoku. Po celou dobu postupu
ponechte proplachovaci stfikacku pfFipojenou.

3. SO: Otrete distalni ¢ast katétru fyziologickym
roztokem, abyste odstranili zbytky krve
a proplachovaciho roztoku.

Kdy? je katétr vysunuty ze zavadéciho katétru

a neni potfeba zadné dalsi zobrazovani, muze byt

odpojen od PIM.

ODPOJENi KATETRU OD PIM

1. NSO: Uchopte konektor katétru a uvolnéte
optické spojeni oto¢enim proti sméru
hodinovych ruci¢ek do polohy UNLOCKED.

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

3. NSO: Nasadte na PIM ochranny kryt portu,
aby nedoslo k poskozeni katétru a port(
staZeni na PIM.

4. NSO: Katétr zlikvidujte v souladu s uznavanou
lékarskou praxi a platnymi zdkony a predpisy.

UPOZORNENI

e Kdyz k PIM neni pfipojen zZadny katétr, ujistéte
se, ze je kryt konektoru PIM chranici pred
necistotami a poskozenim bezpecné na
svém misté.

e Pokud zafizeni PIM nepouZivate, vidy jej uloZte
do dokovaci stanice tak, aby kryt konektoru
sméroval dold.

e Chrarite pfipojovaci porty PIM a konektory
katétru pred tekutinami.

e Nedotykejte se vnitini optiky optického
konektoru na katétru nebo na PIM.

Upozornéni: Informace uvedené v tomto
dokumentu se mohou zménit bez
predchoziho upozornéni. Spole¢nost
Gentuity, LLC nenese odpovédnost za
chyby ani opomenuti obsazené v tomto
dokumentu, ani za nepfimé, nahodné ¢i
nasledné skody souvisejici s poskytnutim,
fungovanim nebo pouzitim

tohoto materialu.

Diivérné informace: Tento dokument
obsahuje dlivérné informace, které jsou
chranény autorskym pravem.

Omezena zaruka: ,,Omezena zaruka”
dodavana s produkty spolecnosti Gentuity,
LLC predstavuje jedinou a vylu¢nou zaruku
poskytovanou spoleénosti Gentuity, LLC

v souvislosti s produkty obsazenymi

v tomto dokumentu.

Copyright: Copyright © 2026 Gentuity, LLC.
Vsechna préava vyhrazena.

Upozornéni ohledné ochrannych znamek:
Nazvy produktl uvedené v této prirucce
mohou byt ochrannymi znamkami
prislusnych vlastnika.

Gentuity:

Telefonni ¢islo: 888-967-7628

Obecné dotazy: info@gentuity.com
Podpora a servis: support@gentuity.com
Webové stranky: www.gentuity.com

Jakykoli vazny incident, ke kterému doslo

v souvislosti s prostiedkem, by mél byt
nahlasen vyrobci a pfisluSnému organu
¢lenského statu, ve kterém je uZzivatel a/nebo
pacient usazen. Souhrn Gdajl o bezpec¢nosti
a klinické ucinnosti (SSCP) je k dispozici

v Evropské databazi zdravotnickych
prostfedk( (EUDAMED), kde je propojen

se zakladnim identifikatorem UDI-DI pro
mikroimagingovy katétr Vis-Rx Prime:
0859910007G30KITUX

Adresa URL pro pristup k databazi EUDAMED
je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Elektronicka verze tohoto navodu
k poutziti je k dispozici na adrese:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Patenty: gentuity.com/patents-trademarks
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Obrazek: Mikro-zobrazovaci katétr Vis-Rx Prime a modul rozhrani sondy (PIM)
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GENTUITY

Uputstvo za upotrebu

Vis-RX’

EE G31-03

0086

c E 2797

Namena

Sistem Gentuity® HF-OCT Imaging System

u kombinaciji sa kateterom Vis-Rx™ Prime
Micro-Imaging Catheter namenjen je za
intravaskularno snimanje i indikovan je za upotrebu
u koronarnim arterijama pacijenata koji su kandidati
za transluminalne interventne zahvate.

Kateter Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter je
namenjen za upotrebu u krvnim sudovima precnika
od 1,3 do 6,0 mm. Kateter Vis-Rx Prime Micro-Imaging
Catheter je namenjen i za upotrebu pre ili posle
transluminalnih interventnih zahvata. Kateter Vis-Rx
Prime Micro-Imaging Catheter nije namenjen za
upotrebu u cilinom krvnom sudu na kom je prethodno
ucinjen bajpas.

Kontraindikacije

U kontraindikacije upotrebe sistema Gentuity

High-Frequency OCT Imaging System spadaju:

e Bakteremija ili sepsa

e Veci poremecaji koagulacije

e Spazam koronarnih arterija

e TeZa hemodinamska nestabilnost ili Sok

¢ Potpuna okluzija

e Veditromb

e Akutna bubrezna insuficijencija

e Pacijenti diskvalifikovani za aortokoronarni
bajpas (CABG)

e Pacijenti diskvalifikovani za perkutanu
transluminalnu koronarnu angioplastiku (PTCA)

Predvidene klinicke koristi

Sistem Gentuity HF-OCT Imaging System pruZza korist
u smislu da lekaru pruza dodatne korisne informacije
o stanju oboljenja koronarnih arterija pacijenta

io primeniintravaskularnih medicinskih sredstava radi
le¢enja tog oboljenja. Snimanje tipa visokofrekventna
opticka koherentna tomografija (HF-OCT) omogucava
lekaru da temeljnije proceni stanje oboljenja
pacijenta i doprinosi usmeravanju odluka o lecenju.
Ovo medicinsko sredstvo mozZe dodatno doprineti
boljem razumevanju kardiovaskularnog oboljenja koje
¢e neizbeino poboljsati klinicke ishode za pacijente
pogodene kardiovaskularnim oboljenjem.

Predvidena populacija pacijenata

U predvidenu populaciju pacijenata za porodicu
katetera Vis-Rx spadaju pacijenti kojima je u
laboratoriji za kateterizaciju evaluirana sumnja na
oboljenje koronarnih arterija, pod uslovom da su
u pitanju kandidati pogodni za transluminalno
interventno lecenje.

UPOZORENJA: OPSTE

e Pre kori$¢enja katetera za snimanje, procitajte
dodatna upozorenja i mere opreza u Korisnickom
priru¢niku za Gentuity High-Frequency OCT
Imaging System.

e Sistem Gentuity High-Frequency OCT Imaging
System je predviden za upotrebu samo od strane
zdravstvenih radnika obucenih u pogledu
njegovog rada i klini¢kih zahvata koji se planiraju.

UPOZORENIJA: UPOTREBA KATETERA

Tokom zahvata se po potrebi mora koristiti
odgovarajuca terapija antikoagulansima

i vazodilatatorima.

Ovaj kateter je sterilisan zratenjem i predviden je
iskljuivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga
ponovo koristiti, ponovo sterilisati ni ponovo
obradivati. Ponovna upotreba ili ponovna obrada
moze dovesti do degradacije materijala kateteraiili
do infekcije pacijenta.

Nepirogeno. Ne koristiti ako je ambalaZa otvorena
ili oStecena.

Ne koristiti kateter nakon datuma isteka roka
upotrebe, kao ni u slucaju da na ambalazi nije
naveden datum.

Ovaj kateter nije kompatibilan sa snimanjem
magnetnom rezonancom (MR).

Opsta upozorenja i mere opreza u vezi sa
kontrastnim sredstvom pogledajte u uputstvima
za dato kontrastno sredstvo.

UPOZORENIJA: PRIPREMA
Primenjujte sterilnu tehniku kad povezujete
kateter sa PIM-om, koji je van sterilnog polja.
Integritet sterilne barijere — Ne koristiti ako je
sistem sterilne barijere ostecen, otvoren ili
pokazuje znake ugrozenosti pre upotrebe.

Ne odvajajte kateter za snimanje od PIM-a dok se
ne zavrsi zahvat da ne bi doslo do potencijalnog
narusavanja sterilnosti.

Da bi se izbegao rizik od embolije, lumen katetera
se mora isprati pre uvodenja i snimanja.

Vodite ra¢una pri svakom guranju i pomeranju
katetera za snimanje pod fluoroskopijom. Uvek
sporo gurajte i izvlacite kateter. Ako ne budete
pratili kretanje medicinskog sredstva
fluoroskopski, moze doci do povrede krvnog
suda ili do osteéenja medicinskog sredstva.
Vodite racuna da Zica vodi¢ bude spojena

sa kateterom sve vreme tokom upotrebe.

Ne izvladite i ne gurajte Zicu vodi¢ pre nego

Sto izvucete kateter.

Ako osetite otpor tokom guranja ili izvlacenja
katetera za snimanje, obustavite manipulaciju

i evaluirajte pod fluoroskopijom. Ako se uzrok
otpora ne moze utvrdili ili ublaziti, pazljivo
uklonite kateter i Zicu vodic zajedno.

Ako se kateter za snimanje uprede, obustavite
manipulaciju da ne bi doslo do povrede krvnog
suda ili oStecenja katetera za snimanje.

Kateter se nikad ne sme nasilno gurati u lumene
koji su uZi od tela katetera.

Da ne bi doslo do oStecenja krvnog suda,
odrZavajte poloZaj Zice vodi¢a tokom manipulacije
kateterom za snimanje unutar krvnog suda.

e Prilikom guranja ili izvlaenja katetera sa mini-
vrhom kroz krvni sud sa stentom, kateter se moze
zakaditi za stent izmedu spoja katetera i Zice
vodi¢a, $to bi dovelo do zaglavljivanja katetera/
Zice vodica, odvajanja vrha katetera i/ili
dislokacije stenta.

e Vodite ra¢una da koristite kontrastna sredstva
i injektore u skladu sa specifikacijama
proizvodaca. Prevelik protok i pritisak mogu
ostetiti krvni sud ili medicinska sredstva koja se
koriste sa kateterom. Niska stopa ispiranja moze
dovesti do bledog snimka.

e Biranje pogresnog sredstva za ispiranje moze
dovesti do gresaka merenja koje bi mogle dovesti
do neodgovarajuceg lecenja. Pre snimanja se
uverite da sredstvo za ispiranje navedeno
u prozoru Pullback Settings (Podesavanja
povlacenja) odgovara sredstvu za ispiranje
koje koristite.

e Pre ubrizgavanja sredstva za ispiranje, uverite se
da je hemostatski ventil zatvoren da bi se smanjio
rizik od neZeljenog pomeranja katetera ili od
curenja sredstva za ispiranje tokom ubrizgavanja.

e Da ne bi doslo do ostecenja krvnog sudaili
katetera, ne gurajte kateter vodic dalje u krvni sud
prilikom uklanjanja katetera.

OPREZ
Pre upotrebe, a da biste videli detaljnije informacije,
procitajte Korisnicki prirucnik za Gentuity High-
Frequency OCT Imaging System.

NAPOMENA: Dodatne mere opreza navedene
su uz relevantna uputstva za upotrebu
u ovom dokumentu.

Komplikacije

U rizike povezane sa vaskularnim snimanjem spadaju

oni povezani sa svim zahvatima kateterizacije. Sledece

komplikacije (navedene abecednim redom) mogu da

se jave kao posledica intravaskularnog snimanja

i mogu iziskivati dodatnu medicinsku terapiju,

ukljucujuéi hirurski zahvat.

e Akutni infarkt miokarda ili nestabilna angina

e Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo

e Disekcija, povreda ili perforacija arterije

e Srcane aritmije

e Spazam koronarnih arterija

e Smrt

e Embolija

e Ishemija miokarda

e BubreZna insuficijencija usled upotrebe
kontrastnog sredstva

¢ Nastanak tromba
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Predvideni korisnici

Predvideno je da ovo medicinsko sredstvo koriste
lekari i tehnicari obuceni za izvodenje kateterskih
intrakoronarnih interventnih zahvata. Ti lekari se
nazivaju interventnim kardiolozima. Interventnom
kardiologu obi¢no pomaze subspecijalista interventne
kardiologije, tehnicar za laboratorijsku kateterizaciju
ili medicinski tehnicar.

Opis

Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter je brzo izmenjivi
(RX) kateter sa mini-vrhom od 17 mm, projektovan
tako da bude kompatibilan sa Zicom vodi¢em od
0,356 mm (0,014”). Veli¢ina ovog katetera je 1,8 Fr na
distalnom kraju, odnosno 2,0 Fr na proksimalnom
kraju, Sto omogucava kompatibilnost sa kateterima
vodic¢ima veli¢ine 5F i ve¢im. Efektivna duZina ovog
katetera je 165 cm. Na distalnih 62 cm je nanet
hidrofilni premaz koji povecava lubrikaciju.

Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter se sastoji od dva
sklopa: od spoljne kosuljice katetera i od jezgra za
snimanje (u kom se nalazi sklop optickog vlakna

i soCiva).

Proksimalno uz mini-vrh je podrucje snimanja. Tokom
snimanja, socivo se rotira unutar jezgra za snimanje
kako bi nacinilo snimak povrsinskog sloja arterijskog
zida u 360°. Jezgro za snimanje se automatski uvlaci
unutar spoljne kosuljice katetera da bi se dobio
snimak neprekidnog povlacenja unutar datog
segmenta arterije.

Markeri

Ovaj kateter ima tri radio-neprozirna markera:

e Najdistalniji marker, odnosno marker vrha, nalazi
se na4 mm proksimalno u odnosu na vrh katetera,
a pri¢vrséen je na kosuljicu katetera.

e Marker sociva se nalazi na 4 mm distalno u
odnosu na socivo na jezgru za snimanje.

e Postoji i dodatni marker povlacenja postavljen na
100 mm proksimalno u odnosu na socivo na

jezgru za snimanje, koji uokviruje region snimanja.

Zajedno, ovi markeri omogucavaju potvrdu distalnog
kraja katetera, lokaciju sociva i region snimanja.
Marker sociva i marker povlacenja se pomeraju tokom
povlacenja, dok marker vrha stoji u mestu.

KoSuljica katetera ima dva markera dubine uvodenja
na 90 cm i na 100 cm od distalnog vrha i oni
predstavljaju indikaciju dubine uvodenja.

Ispiranje

Luer nastavak na bo¢nom kraku na proksimalnom
kraju katetera olaksava ispiranje centralnog lumena
katetera za snimanje heparinizovanim fizioloskim
rastvorom pre upotrebe. Spric od 3 ml se isporucuje za
potrebe ispiranja katetera.

Modul interfejsa sa sondom (PIM)

PIM omogucava i automatizovano rotiranje i uzduzno
povlagenje jezgra za snimanje unutar katetera za
snimanje. PIM se moZe montirati na Sinu i postaviti
van sterilnog polja tako da nesterilni tehnicar moze da
poveze kateter sa PIM-om i da upravlja njime

tokom zahvata.

Kateter za snimanje se povezuje sa sistemom Gentuity
High-Frequency OCT Imaging System putem PIM-a.
PIM pogoni svako rotiranje i translaciono povlacenje
jezgra za snimanje, a ti procesi se odvijaju unutar
kosuljice katetera. Za viSe detalja o PIM-u pogledajte
Korisnicki priru¢nik za Gentuity High-Frequency OCT
Imaging System.

UPOTREBA KATETERA

Sistem pruZza ilustrovana uputstva za povezivanje
katetera sa PIM-om. Sva uputstva se prikazuju kad
izaberete dugme Acquire (Snimi) ako kateter jos nije
povezan sa PIM-om.

Povezivanje katetera sa PIM-om

Napomena: SR oznacava sterilnog rukovaoca.
NSR oznacava nesterilnog rukovaoca.

1. NSR: Postavite PIM na Sinu operacionog stola tako
Sto cete zakaciti gornji deo stezaljke za Sinu, pa je
nagnuti nadole.

2. NSR: Pailjivo otvorite kesice sa kateterom
i Spricem i sterilnim tehnikama prenesite sadrzinu
u sterilno polje.

3. SR: Sterilnim tehnikama prenesite kateter NSO-u
blizu PIM-a.

4. NSR: Skinite poklopac sa konektora PIM-a
i poklopac sa optickog konektora za kateter.

5. NSR: Poravnajte konektore katetera sa portovima
za prikljucivanje na PIM-u i ubacite kateter u PIM
tako da Skljocne na predvidenom mestu.

6. NSR: Okrenite bravicu optickog konektora u
smeru kazaljke u polozaj LOCKED (Zaklju¢ano).

NAPOMENA: Kad se pravilno poveZe, na socivu
katetera se vidi crvena svetlost, a sistem prelazi
na sledecu fazu spremnosti.

Priprema katetera

1. SR: Kad budete spremni za snimanje, aktivirajte
hidrofilni premaz tako Sto ¢ete ubrizgati
heparinizovani fizioloski rastvor u krug ili
prebrisati distalni segment gazom navlazenom
heparinizovanim fizioloskim rastvorom.

2. SR: Napunite dobijeni Spric od 3 ml
heparinizovanim fizioloskim rastvorom i prikacite
ga na port za ispiranje na kateteru. Ispirajte lumen
katetera fizioloskim rastvorom sve dok iz distalnog
izlaza za ispiranje ne izade 3-5 kapi.

3. SR: Ostavite $pric za ispiranje povezanim
tako da se lumen katetera moZe po potrebi
ponovo isprati.

MERE OPREZA

e |Ispiranje se mora izvrsiti pre uvodenja i snimanja.
Spric treba da ostane priklju¢en na boéni krak da
bi bilo moguce ponavljati ispiranje tokom celog
snimanja i da bi se odrZao staticki pritisak i time
sprecio povratni tok.

e Ispirajte lumen katetera samo fizioloskim
rastvorom da bi se obezbedio optimalan
kvalitet snimka.

¢ Ne uklanjajte Spric sa porta za ispiranje na
kateteru da biste sprecili ulaz vazduha
u isprani lumen i da biste po potrebi mogli
da ponovite ispiranje.

Uvodenje i pozicioniranje katetera

za shimanje

1. SR: Uvedite Zicu vodi¢ u lumen Zice vodica
katetera za snimanje, pa plasirajte kateter za
snimanje preko Zice vodica. Kao orijentire koristite
oznake dubine uvodenja na 90 cm i 100 cm.

2. SR: Pomocu fluoroskopije postavite kateter za
snimanje u regiju od interesa koristeci
radio-neprozirne markere na vrhu, socivo za
snimanje i marker 100 mm bliZi soCivu
kao orijentire.

MERE OPREZA

e Koristite Zicu vodi¢ maksimalnog spoljnog
precnika 0,36 mm (0,014“) i kateter vodic¢
minimalnog unutrasnjeg prec¢nika 1,42 mm
(0,056“).

e Da bi se osiguralo uspesno snimanje, ne koristite
kateter vodi¢ sa bo¢nim otvorima.

e Da biste sprecili ostecenje katetera, uverite se da
motor PIM-a NE radi dok uvodite kateter za
snimanje u kateter vodic.

e Dabise osiguralo uspesno snimanje, kateter vodic¢
treba orijentisati tako da po moguc¢nosti usmerava
tok sredstva za ispiranje u ciljnu arteriju.

e Da bi se osiguralo snimanje izabrane anatomske
regije, ne pomerajte Zicu vodic kad kateter za
snimanje dospe na predvideno mesto.

Potvrdivanje podesSavanja snimanja

1. NSR: Kad budete spremni, izaberite Acquire
(Snimi) na ekranu osetljivom na dodir. Ako kateter
jos nije povezan, sistem ¢e vam davati uputstva.

2. NSR:Navedite sledece u prozoru Imaging Settings
(Podesavanja snimanja):

e |zaberite Pullback Settings
(Podesavanja povlacenja).

e Potvrdite podrazumevani tip za Flush Media
(Sredstvo za ispiranje) ili izaberite drugi tip za
Flush Media (Sredstvo za ispiranje).

e U odeljku Automatic Flush Detection
(Automatska detekcija ispiranja) izaberite ON
(Uklju¢eno) za automatsku detekciju ili OFF
(Isklju¢eno) za ru¢nu detekciju.

Napomene:

e Automatic Flush Detection (ON) (Automatska
detekcija ispiranja (Uklju¢eno)) je podesavanje
pod kojim sistem automatski aktivira povlacenje
kad se otkrije kratka sekvenca izbistravanja kao
rezultat ubrizgavanja kontrastnog sredstva. Ako se
izbistravanje ne otkrije u roku od 15 sekundi od
omogucavanja, sistem prikazuje poruku Timeout
(Istek vremena). Povlacenje mozete da zapoc¢nete
rucno i u automatskom rezimu tako sto ¢ete na
ekranu osetljivom na dodir izabrati Acquire
(Snimi) ili pritiskom na dugme GO (Pocni)
na PIM-u.

e Automatic Flush Detection (OFF) (Automatska
detekcija ispiranja (Iskljuceno)) je podesavanje za
rucno zapocinjanje. Kad primetite izbistravanje,
izaberite dugme Acquire (Snimi) ili pritisnite
dugme Go (Pocni) na PIM-u da zapocnete
povlaéenje. Ako ne zapoénete povlacenje u roku
od 15 sekundi od omogucavanja sistema, sistem
prikazuje poruku Timeout (Istek vremena).

3. NSR: Kad budete spremni, izaberite Confirm
Settings (Potvrdi podesavanja) na ekranu
osetljivom na dodir.

Priprema sredstva za ispiranje
SR: Zavisno od tipa ubrizgavanja sredstva za ispiranje,
uradite jedno od sledeceg:

e Ako koristite automatizovaniinjektor, uverite se
da je injektor napunjen izabranim sredstvom za
ispiranje i podesite brzinu ispiranja na 4 ml/s ili
manje, sa ukupnom zapreminom od 16 ml ili
manje i ograni¢enjem pritiska od 300 psi
(2068 kPa).

e Ako koristite ru¢no ubrizgavanje, pripremite
koronarni kontrolni $pric koji moZe da ubrizgava
do 4 ml/s u trajanju od 3 do 4 sekunde.
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Zapocinjanje pregleda (opciono)

Obavite opcione korake u pregledu da biste potvrdili

poloZaj katetera u sudu.

1. NSR: Kad je kateter na mestu, izaberite Preview
(Pregled). PIM ¢e se aktivirati i prikazace se
snimak opticke koherentne tomografije. Prikazace
se i prozor Calibration (Kalibracija) u trajanju od
oko 5 sekundi.

2. SR: Ako je potrebno, Spricem za ispiranje od 3 ml
uklonite svu krv iz lumena katetera.

Unos 5 ml sredstva za ispiranje radi

potvrde poravnanja

Opciono moZete da unesete sredstvo za ispiranje radi

potvrde poravnanja katetera vodica sa krvnim sudom.

1. SR: Unesite oko 5 ml sredstva za ispiranje preko Y-
konektora da biste napunili kateter vodi¢
sredstvom za ispiranje i da biste obezbedili
pravilno poravnanje katetera vodica sa ostijumom
pod fluoroskopom.

2. Nastavite na korak Enable (Omogucdi) ili pritisnite
STOP (Stop) na ekranu osetljivom na dodir (ili na
PIM-u) da biste izasli iz reZima Preview (Pregled).

Omogucavanje rotacije

velikom brzinom

NSR: Kad potvrdite pravilnu poziciju vodeceg i poziciju
katetera za snimanje, izaberite Enable (Omoguci) na
ekranu osetljivom na dodir ili pritisnite zeleno dugme
Go (Pocni) na PIM-u da biste pokrenuli rotaciju PIM-a
velikom brzinom.

Kad PIM dostigne punu brzinu i kateter se kalibrise,
sistem je spreman za povlacenje. Pokrece se tajmer
od 15 sekundi, a sistem prikazuje dijalog za
ubrizgavanje sredstva za ispiranje.

Napomena

Ako za 15 sekundi ne ubrizgate sredstvo za ispiranje

i ne zapocnete povlacenje, rotacija PIM-a se potpuno
zaustavlja i prikazuje se poruka Timeout (Istek
vremena). Izaberite OK (U redu), pa izaberite Enable
(Omogudi) da biste omogucili sistem kad budete
spremni za snimanje.

Ubrizgavanje sredstva za ispiranje

i zapocinjanje povlacenja

1. SR: Ubrizgajte sredstvo za ispiranje u ciljnu
arteriju preko Y-konektora katetera vodica.

2. NSR: Zavisno od izabranog podesavanja za
Automatic Flush Detection (Automatska
detekcija ubrizgavanja):

e Ako je aktivna opcija Automatic Flush Detection
(ON) (Automatska detekcija ispiranja
(Ukljuéeno)): Sistem automatski aktivira
povlacenje kad se otkrije izbistravanje.
Povlacenje mozZete da zapocnete i rucno, pre
automatskog aktiviranja, tako Sto ¢ete na ekranu
osetljivom na dodir izabrati Acquire (Snimi) ili
pritiskom na dugme GO (Poc¢ni) na PIM-u.

e Ako je aktivna opcija Automatic Flush Detection
(OFF) (Automatska detekcija ispiranja
(Isklju¢eno)): Na ekranu osetljivom na dodir
izaberite Acquire (Snimi) ili pritisnite zeleno
dugme Go (Pocni) na PIM-u da biste zapoceli
povlaéenje i poceli snimanje kad se krv ukloni
i pojavi se jasan snimak (1-2 sekunde posle
ubrizgavanja sredstva za ispiranje).

Snimak se prikazuje po zavretku povlacenja. Opticko
jezgro za snimanje se vraca u distalni poloZaj
u kosuljici radi daljeg snimanja.

OPREZ
Ako opticko jezgro za snimanje naide na otpor pri
vradanju u distalni poloZaj u koSuljici (zbog upredanja
ili blokade), sistem za ogranicavanje sile napretka ce
se zguzvati da bi apsorbovao kretanje unapred. Ako se
to desi, pazljivo uklonite kateter za snimanje iz
katetera vodi¢a. Zamenite novim kateterom ako
je potrebno dalje snimanje.

Napomene:

¢ SR: Ne uklanjajte kateter dok ne potvrdite da je
snimak prihvatljiv.

e NSR: Ne odvajajte kateter sa PIM-a dok potpuno
ne zavrsite rad sa sistemom.

UKLANJANIJE KATETERA

Kad potvrdite da su snimci prihvatljivi, uklonite

kateter na slededi nacin:

1. SR: Pod fluoroskopom pazljivo uklonite kateter iz
katetera vodica, proveravajudi stanje katetera,
Zice vodica i katetera vodica tokom izvlacenja.

2. SR:Kad izvadite kateter iz pacijenta, Spricem za
ispiranje od 3 ml ispirajte kateter za snimanje dok
iz izlaza za ispiranje ne izade 3-5 kapi fizioloskog
rastvora. Spric za ispiranje treba da bude povezan
tokom celog postupka.

3. SR: Prebrisite distalni deo katetera fizioloskim
rastvorom da biste uklonili spoljnu krv i sredstvo
za ispiranje.

Kad se kateter ukloni iz katetera vodica, a vise nije

potrebno snimati, moZete ga odvojiti od PIM-a.

ODVAJANIJE KATETERA OD PIM-A

1. NSR: Drzite konektor katetera i otkljucajte
opticki spoj okretanjem ulevo u polozaj
UNLOCKED (Otkljucano).

2. NSR: Uhvatite konektor za povlaéenje (stisnite
obe strane) da biste uklonili kateter sa PIM-a.

3. NSR: Stavite zastitni poklopac porta na PIM da
biste sprecili ostecenje katetera i portova spoja za
povlaéenje na PIM-u.

4. NSR: Bacite kateter u skladu sa prihva¢enim
medicinskim praksama i vaze¢im zakonima
i propisima.

MERE OPREZA

e Ako na PIM nije povezan kateter, vodite racuna
da poklopac konektora za PIM bude dobro
postavljen na svoje mesto radi zastite od
prljavstine i ostecenja.

e Kad se ne koristi, PIM uvek ¢uvajte u nosacu za
PIM tako da poklopac konektora PIM-a bude
okrenut nadole.

e Zastitite portove spoja PIM-a i konektore katetera
od tec¢nosti.

¢ Nedodirujte internu optiku opti¢kog konektora na
kateteru i na PIM-u.

Vlasnicke informacije: Ovaj dokument sadrzi
vlasnicke informacije, koje su zasti¢ene
autorskim pravima.

Ogranicena garancija: ,Ogranicena
garancija“ koja se isporucuje uz proizvode
kompanije Gentuity LLC je jedina i iskljuciva
garancija koju Gentuity LLC nudi za ovde
navedene proizvode.

Autorska prava: Autorska prava © 2026.
Gentuity, LLC. Sva prava zadrzana.

Izjave o Zigovima: Nazivi proizvoda
pomenutih u ovom priru¢niku mozda su
Zigovi svojih vlasnika.

Gentuity:

Telefon: 888-967-7628

Opsti upiti: info@gentuity.com

Podrska i servis: support@gentuity.com
Veb-sajt: www.gentuity.com

Sve teZe incidente koji se dese u vezi sa ovim
medicinskim sredstvom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu zemlje
¢lanice u kojoj je adresa korisnika i/ili
pacijenta. SaZetak bezbednosnih i klini¢kih
performansi (SSCP) dostupan je u Evropskoj
bazi podataka o medicinskim sredstvima
(EUDAMED) gde je povezan sa osnovnim
UDI-DI-jem za kateter Vis-Rx Prime
Micro-Imaging Catheter:
0859910007G30KITUX

URL za pristup EUDAMED-u je:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Elektronska kopija ovog uputstva za
upotrebu nalazi se na: https://gentuity.com/
instructions-for-use

Patenti: gentuity.com/patents-trademarks
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Slika: Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter i modul interfejsa sa sondom (PIM)
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s-Rx

Tilsigtet brug

Gentuity® HF-OCT-billeddannelsessystemet med
Vis-Rx® Prime mikro-billeddannelseskatetret er
beregnet til intravaskulaer billeddannelse og er
indiceret til brug i koronararterier hos patienter,
der er kandidater til transluminale
interventionelle procedurer.

Vis-Rx Prime mikro-billeddannelseskateter er
beregnet til brug i kar med en diameter pa 1,3 til
6,0 mm. Vis-Rx Prime mikro-billeddannelseskateter er
ogsa beregnet til brug fgr eller efter transluminale
interventionelle procedurer. Vis-Rx Prime mikro-
billeddannelseskateter er ikke beregnet til brug

i et malkar, der tidligere har vaeret genstand for
en bypass-operation.

Kontraindikationer

Kontraindikationer for brug af Gentuity Hgjfrekvent
OCT-billeddannelsessystem omfatter:

o Bakterizemi eller sepsis

e Stgrre abnormiteter i koagulationssystemet

e Spasme i kranspulsaren

e Alvorlig heemodynamisk ustabilitet eller chok
¢ Total okklusion

e Stor trombe

e Akut nyresvigt

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

Tilsigtede kliniske fordele

Gentuity® HF-OCT-billeddannelsessystemet har den
fordel at give laegen yderligere indsigt i tilstanden

af en patients kranspulsarer og placeringen af
intravaskulzere implantater til behandling af
sygdommen. HF-OCT-billeddannelsen giver laegen
mulighed for at foretage en mere grundig vurdering af
patientens sygdomstilstand og bidrager til at treeffe
beslutninger om behandlingen. Enheden kan desuden
bidrage til en bedre forstaelse af hjerte-kar-
sygdomme, hvilket uundgaeligt vil forbedre de
kliniske resultater for patienter, der lider af
hjerte-kar-sygdomme.

Tilsigtet patientpopulation
Vis-Rx-kateterproduktfamilien er beregnet til patien-
ter, der undersgges i et kateteriseringslaboratorium
pa grund af mistanke om koronararteriesygdom,

og som er egnede kandidater til transluminal
interventionsbehandling.

ADVARSLER: GENERELT

e Inden du tager billeddannelseskateteret
i brug, skal du laese Gentuity hgjfrekvent OCT-
billeddannelsessystem brugervejledningen for
yderligere advarsler og forsigtighedsregler.

e Gentuity hgjfrekvent 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.

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

Kateteret er steriliseret ved bestraling og er kun
beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges,
steriliseres eller genbehandles. Genbrug eller
genbehandling kan resultere i en nedbrydning af
katetermaterialet eller patientinfektion.
Ikke-pyrogen. Ma ikke anvendes, hvis pakken er
abnet eller beskadiget.

Brug ikke kateteret efter udlgbsdatoen, eller hvis
der ikke er en dato pa pakken.

Katetret er ikke kompatibelt med magnetisk
resonansbilleddannelse (MRI).

Se kontrastmidlets brugsanvisning for

generelle advarsler og forholdsregler
vedrgrende kontrastmedier.

ADVARSLER: FORBEREDELSE

e Overhold steril teknik ved tilslutning af

kateteret til PIM’en, som befinder sig uden

for det sterile felt.

Den sterile barrieres integritet - ma ikke bruges,
hvis det sterile barrieresystem er beskadiget,
abnet eller udviser tegn pa skader inden brug.
Frakobl ikke billeddannelseskateteret fra PIM, fgr
proceduren er afsluttet, for at undga en mulig
brud pa sterilitet.

For at undga risikoen for luftemboli skal kateterets
lumen renses inden indfgring og billeddannelse.

ADVARSLER: BRUG AF KATETRET

e Overvag al fremfgring og bevaegelse af det

billeddannende kateter under fluoroskopi.

Fegr altid kateteret langsomt frem og tilbage.

Manglende fluoroskopisk observation af

enhedens bevagelser kan resultere i skader

pa kar eller beskadige enheden.

Lad guidewiren veere i forbindelse med katetret

hele tiden under brug. Guidewiren ma ikke

traekkes tilbage eller fremfgres, fgr kateteret

traekkes tilbage.

Hvis der mgdes modstand under fremfgring eller

tilbagetraekning af billeddannelseskatetret, skal

man stoppe manipulationen og vurderes under

fluoroskopi. Hvis arsagen til modstanden ikke kan

bestemmes eller afhjaelpes, skal kateteret og

guidewiren fjernes forsigtigt sammen.

Hvis billeddannelseskatetret far et knaek, skal du

stoppe med at manipulere for at undga skader pa

kar eller billeddannelseskatetret.

e Kateteret ma aldrig tvinges ind i lumener, der er
smallere end katetrets krop.

e For at undga skader pa blodkaret skal man holde
styretradens position, ndr man manipulerer det
billeddannende kateter i karret.

e Ved fremfgring eller tilbagetraekning af et kateter
med en miniskinne-spids gennem et stentet kar
kan kateteret komme i kontakt med stenten
mellem samlingspunktet for katetret og
guidewiren, hvilket kan resultere i fastklemning af
kateter/guidewire, adskillelse af kateterets spids
og/eller dislokation af stenten.

e Sgrg for, at kontrastmidlerne og injektorerne
anvendes i overensstemmelse med
producenternes injektionsspecifikationer. For hgj
skyllehastighed og for hgjt indstrgmningstryk kan
beskadige blodkarret eller de enheder, der
anvendes sammen med kateteret. En lav
skyllehastighed kan resultere i et svagt billede.

e Hvis du veelger det forkerte skyllemedie, kan det
medfgre malefejl, som kan fgre til fejlbehandling.
Inden optagelsen skal du sikre dig, at det medie,
der er angivet i vinduet Pullback Settings,
svarer til det skyllemedie, du bruger.

e Fgr duinjicerer skyllemediet, skal du sikre dig, at
hamostaseventilen er strammet for at reducere
risikoen for utilsigtet kateterbevaegelse eller
udsivning af skyllestof under injektionen.

e For at undga skader pa kar eller katetret ma du
ikke skubbe guidekatetret laengere ind i
blodkarret, mens du fjerner katetret.

FORSIGTIG
Laes venligst Gentuity hgjfrekvent OCT-
billeddannelsessystembrugsanvisningen inden
brug og for yderligere oplysninger.

BEMZRK: Der findes yderligere advarsler i de
relevante brugsanvisninger i dette dokument.

Komplikationer

De risici, der er forbundet med vaskulaer
billeddannelse, omfatter dem, der er forbundet
med alle kateteriseringsprocedurer. Fglgende
komplikationer (i alfabetisk raekkefglge) kan opsta
som fglge af intravaskulzer billeddannelse og kan
kraeve yderligere medicinsk behandling, herunder
kirurgisk indgreb.

e Akut myokardieinfarkt eller ustabil angina

o Allergisk reaktion pa kontrastmidler

e Arteriel dissektion, skade eller perforation

e Hjertearytmier

e Spasme i kranspulsaren

e Dgd

e Emboli

e Myokardieiskeemi

e Nyreinsufficiens som fglge af brug af kontrast
e Trombedannelse
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Tilsigtede brugere

Udstyret er beregnet til brug af laeger og teknisk
personale, som er uddannet i udfgrelsen af
kateterbaserede intrakoronare indgreb. Disse laeger
er interventionelle kardiologer. Den interventionelle
kardiolog er assisteret af en kardiologisk kollega, en
kateterlaboratorietekniker eller en sygeplejerske.

Beskrivelse

Vis-Rx Prime mikro-billeddannelseskateter er et
kateter til hurtig udveksling (RX) med en 17 mm
minirailspids, der er designet til kompatibilitet med en
0,356 mm (0,014") guidewire. Kateteret har en
diameter pa 1,8 Fri den distale ende og 2,0 Fri den
proksimale ende, hvilket ggr det kompatibelt med
styrekatetre pa 5F og derover. Kateterets effektive
laengde er 165 cm. De distale 62 cm er forsynet med
en hydrofil beleegning for at forbedre smgreevnen.
Vis-Rx Prime mikro-billeddannelseskateter bestar af
et eksternt kateterhylster og en billeddannelseskerne
(med en optisk fiber og linsesamling).
Billeddannelsesomradet er proximalt for spidsen af
minirailspidsen. Under billedoptagelsen roterer linsen
i billeddannelseskernen for at opna et 360°-billede af
arterievaeggenes overfladelag. Billeddannelseskernen
traekkes automatisk tilbage i den eksterne
kateterskakt for at opna et kontinuerligt pullback-
billede af det arterielle segment.

Markgrer

Kateteret har tre rgntgenfaste markgrer:

e Den mest distale markgr, spidsmarkgren, er
placeret 4 mm proximalt til katetrets spids og er
fastgjort til kateterhylsteret.

¢ Linsemarkgren er placeret 4 mm distalt fra linsen
pa den billeddannende kerne.

e Dereren ekstra tilbagetraekningsmarkgr placeret
100 mm proximalt for linsen pa den
billeddannende kerne.

Tilsammen ggr disse markgrer det muligt at bekraefte

den distale ende af katetret, linsens placering og billed-

dannelsesomradet. Linse- og tilbagetraekningsmarkg-
rerne bevaeger sig i takt med tilbagetraekningen, mens
spidsmarkgren forbliver stationaer.

Kateter-sheathen har to dybdemarkgrer 90 cm og
100 cm fra den distale spids, som giver en indikation
af indfgringsdybden.

Rensning

Et luer-beslag pa side-armen i den proksimale ende af
katetret ggr det lettere at rense det centrale
kateterlumen af billeddannelseskateteret med
hepariniseret saltvand fgr brug. Der medfglger en

3 ml sprgjte til udfgrelse af kateterrensningen.

Probe-interfacemodul (PIM)

PIM’en giver bade automatiseret rotation og langsga-
ende tilbagetrakning af billeddannelseskernen i
billeddannelseskateteret. PIM’en kan monteres pa
skinner og kan placeres uden for det sterile omrade,
sd en ikke-steril tekniker kan tilslutte katetret til
PIM’en og betjene den under proceduren.

Billeddannelseskateteret opretter forbindelse til
Gentuity hgjfrekvent OCT-billeddannelsessystem
gennem PIM’en. Al rotation af billeddannelseskernen
og translationel pullback drives af PIM’en og sker inde
i kateter-sheathen. For yderligere oplysninger om
PIM henvises til Gentuity hgjfrekvent OCT-
billeddannelsessystembrugsanvisningen.

BRUG AF KATETERET

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 kateteret til PIM’en

Bemaerk: SO angiver steril operatgr. NSO angiver
ikke-steril operatgr.

1. NSO: Fastggr PIM’en til den kirurgiske
sengeskinne ved at haegte den gverste del af
klemmen pa skinnen og vippe den nedad.

2. NSO: Abn forsigtigt kateter- og sprgjteposerne,
og overfgr indholdet til det sterile felt ved hjzelp
af sterile teknikker.

3. SO: Ved hjaelp af sterile teknikker fgres
kateterkontakt til NSO i naerheden af PIM’en.

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

5. NSO: Juster kateterkonnektorne til
tilslutningsportene pa PIM’en, og sat kateteret
ind i PIM’en, indtil det klikker pa plads.

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

BEMZRK: Nar tilslutningen er korrekt, lyser der et
rgdt lys ved kateterets spids, og systemet gar videre
til naeste trin i klarggringsprocessen.

Forberedelse af kateteret

1. SO: Nar du er klar til at udfgre billeddannelse,
aktiveres den hydrofile belaegning ved at injicere
hepariniseret saltvand i bgjlen eller ved at tgrre
det distale segment af med gaze fugtet med
hepariniseret saltvand.

2. SO: Fyld den medfglgende 3 ml sprgjte med
hepariniseret saltvand, og sat den fast til
kateterets udluftningsport. Skyl kateterets lumen
med saltvand, indtil der kommer 3-5 draber ud af
den distale skylleudgang.

3. SO: Lad skyllesprgjten blive siddende, sa
kateterlumenet kan skylles igennem igen,
hvis det bliver ngdvendigt.

FORSIGTIG

e Rensningen skal udfgres fgr indfgring og
billeddannelse. Kanylen skal forblive fastgjort til
sidearmen for at muligggre gentagen skylning
under hele billeddannelsesproceduren
og for at opretholde et statisk tryk for at
forhindre tilbagestremning.

o Skyl kun kateterets lumen med saltvand for at
sikre optimal billedkvalitet.

e Sprgjten ma ikke fjernes fra kateterets
udluftningsport for at forhindre, at der treenger
luft ind i udluftningslumenet, og for at ggre det
muligt at udlufte igen, hvis det bliver ngdvendigt.

Indsaetning og placering

af billeddannelsekateteret

1. SO: Fgr guidewiren ind i guidewire-lumenet
pa billeddannelseskateteret, og fgr billeddannel-
seskateteret hen over guidewiren. Brug indstiks-
dybdemalene ved 90 cm og 100 cm
som vejledning.

2. SO: Placer billeddannelseskateteret i det
relevante omrade ved hjzelp af fluoroskopi
og rgntgenfaste markgrer i spidsen, og en
100 mm-markgr proksimals til linsen som
vejledning.

FORSIGTIG

e Brug en guidewire med en maksimal ydre
diameter pa 0,36 mm (0,014") og et guidekateter
med en mindste indre diameter pa 0,056”

(1,42 mm).

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

e For at undgd at beskadige kateteret skal du sikre
dig, at PIM-motoren IKKE kgrer, nar du indsaetter
billeddannelseskateteret ind i guidekateteret.

e For at sikre, at billeddannelsen lykkes, skal
guidekatetret veere orienteret saledes, at
strgmmen af skyllemedier fortrinsvis ledes
til malarterien.

e For at sikre billeddannelse af den valgte anatomi
ma man ikke flytte guidewiren, efter at
billeddannelseskatetret er pa plads.

Bekrzeftelse af
billedbehandlingsindstillinger
1. NSO: Nar du er klar, skal du vaelge Acquire pa
bergringsskeermen. Hvis katetret endnu ikke er
blevet tilsluttet, giver systemet vejledning.
2. NSO: Angiv fglgende i vinduet Imaging Settings:
e Velg Pullback Settings.
e Bekraeft standardtypen for Flush Media eller
vaelg en anden type Flush Media.
e | afsnittet Automatic Flush Detection skal du
vaelge ON for automatisk detektion eller OFF for
manuel detektion.

Bemaerkninger:

e Automatic Flush Detection (ON) er en indstilling,
hvor systemet automatisk udlgser en pullback,
nar der registreres en kort sekvens af clearing som
fglge 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 veelge Acquire pa
bergringsskeermen eller GO-knappen pa PIM’en.

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

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

Forberedelse af skyllemediet
SO: Afhaengigt af typen af kontrastmiddelinjektion
skal du ggre et af fglgende:

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

e Hvis der anvendes en manual injektion,
forbered en skal du forberede en koronar
kontrolsprgjte, der kan injicere op til 4 ml/sek.
i 3 til 4 sekunder.
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Forhandsvisning af begyndelsen (valgfrit)

Udfgr de valgfrie trin i forhandsvisning for at bekraefte

katetrets placering i karret.

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

5 sekunder.

2. SO: Hvis det er ngdvendigt, skal du bruge
3 ml-skyllesprgjten til at fijerne eventuelt blod
fra kateterlumen.

Afgivelse af 5 ml skyllemedie for at

bekraefte justeringen

Du kan eventuelt afgive skyllemedier for at bekraefte,

at styrekateteret er pa linje med karret.

1. SO: 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. Fortseet til trinnet Enable eller tryk pa STOP pa
bergringsskeermen (eller pa PIM) for at afslutte
tilstanden Preview.

Aktiverer start af
hgjhastighedsrotation

NSO: Nar det er bekraeftet, at guidens og
billeddannelseskatetrets position er korrekt,

skal du vaelge Enable pa bergringsskaermen eller
trykke pa den grgnne Go-knap pa PIM’en for at s
tarte hgjhastigheds 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 indsprgjtning
af skyllemediet.

Bemaerk

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

Indsprgjtning af skyllemedie og

initiering af pullback

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

2. NSO: Afhaengigt af den valgte indstilling for
Automatic Flush Detection skal du ggre en af
fglgende ting:

e Automatic Flush Detection (ON): Systemet
indleder automatisk tilbagetraekning, nar der
registreres clearing. Alternativt kan du manuelt
igangsaette tilbagetraekning fgr den automatiske
udlgsning ved at vaelge Acquire pa
touchskaermen eller ved at trykke pa den
grenne Go-knap pa PIM.

e Automatic Flush Detection (OFF): Valg
Acquire pa bergringsskaermen eller tryk pa
den grgnne Go-knap pa PIM’en for at starte
tilbagetraekningen og begynde at optage
billeder, nar blodet er fjernet, 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 sheathen til yderligere
billeddannelse.

FORSIGTIG
Hvis den optiske billeddannelseskerne mgder
modstand, mens den vender tilbage til den distale
position i hylsteret (pa grund af et knaek eller en
blokering), vil Advance Force Limiter bukke for at
absorbere den fremadrettede bevaegelse. Hvis dette
sker, skal du forsigtigt fjerne billeddannelseskateteret
fra fgrerkateteret. Udskift med et nyt kateter, hvis
yderligere billeddannelse er pakraevet.

Bemaerkninger:

e SO: Fjern ikke katetret, for du har bekraeftet, at
billedet er acceptabelt.

e NSO: Du ma ikke afmontere katetret fra PIM’en,
fgr du er helt faerdig med systemet.

FJERNELSE AF KATETRET

Nar det er bekreeftet, at billedet eller billederne

er acceptable, skal du udfgre fglgende trin for at

fjerne katetret:

1. SO: Under fluoroskopi fjernes katetret forsigtigt
fra guidekatetret, idet man kontrollerer katetrets,
guidewirens og guidekatetrets tilstand
under pullback.

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

3. SO: Tgr den distale del af katetret af med saltvand
for at fjerne eksternt blod og kontrastmiddel.

Nar katetret er fjernet 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 pa begge sider) for at fjerne 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.

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

FORSIGTIGHEDSREGLER

e Nar der ikke er et kateter tilsluttet til PIM’en,
skal du sikre dig, at PIM-tilslutningsdaekslet er
forsvarligt pa plads for at beskytte mod snavs
og skader.

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

e Beskyt PIM-tilslutningsportene og
katetertilslutninger mod vaesker.

¢ Rgr ikke ved den indre optik i det optiske stik pa
kateteret eller pa PIM’en.

Bemaerkning: Oplysningerne i dette
dokument kan @endres uden varsel. Gentuity,
LLC er ikke ansvarlig for fejl indeholdt heri,
eller eventuelle udeladelser, eller for ekstra
eller fglgeskader i forbindelse med levering,
udfgrelse eller brug af dette materiale.

Ejendomsretligt beskyttede oplysninger
Dette dokument indeholder oplysninger,
som er beskyttet af ophavsret.

Begraenset garanti Den "begraensede
garanti”, der leveres sammen med Gentuity,
LLC-produkter, tjener som den eneste og
eksklusive garanti fra Gentuity, LLC med
hensyn til de produkter, der er

indeholdt heri.

Copyright: Copyright © 2026 Gentuity, LLC.
Alle rettigheder forbeholdes.

Anerkendelse af varemaerke: Produktnavne,
der er naevnt i denne vejledning, kan veere
varemaerker tilhgrende deres respektive
ejere.

Gentuity:

Telefon: 888-967-7628

Generelle forespgrgsler: info@gentuity.com
Support og Service: support@gentuity.com
Websted: www.gentuity.com

Enhver alvorlig haendelse, der er sket

i forbindelse med udstyret, bgr indberettes
til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) er tilgaengeligt i den
europaiske database over medicinsk udstyr
(EUDAMED), hvor det er knyttet til den
grundlaeggende UDI-DI for Vis-Rx Prime
mikro-billeddannelseskatetret:
0859910007G30KITUX

URL-adressen for at fa adgang til EUDAMED
er: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

En elektronisk udgave af denne
brugsanvisning findes pa: https://
gentuity.com/instructions-for-use

Patenter: gentuity.com/patents-trademarks
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Figur: Vis-Rx Prime mikro-billeddannelseskateter og Probe-interfacemodul (PIM)

[ =]

d

R

Vis-Rx Prime mikro-billeddannelseskateter

Spidsmarkegr
Miniskinne
Guidewireudgang
Renseudgang
Linsemarkgr
Linse
Pullback-markgr
Kateter-sheath
90 cm indfgringsdybdemarkgr
100 cm indfgringsdybdemarkgr
Kateterrensningsport
Sidearm-luer
. Advance Force Limiter
Rensehandtag
. Kateterhandtag
Udlgsning af pullback-tilslutning
. Pullback-tilslutningshub
Optisk tilslutningslas
Optisk tilslutningshub

HYEPPOZIrA-TIOMMON®P

‘GENTUITY

Optisk tilslutningsdaeksel (fjernes fgr brug)

H
EFFECTIVE LENGTH

J 165cm
1 100cm
7 90cm
10mm —-‘ — —‘ — 10mm
; {1} e = =
- 135cm x 2.0F — ‘ 19cm x 1.8F
F—
G 28 5mm
~—— 100mm
C— B
17mm
A
4mm—t‘
s —

GENTUITY, LLC
www.gentuity.com

Probe-interfacemodul (PIM
STOP knap

GO knap

Symbol for laseremission
Optisk tilslutningsport
Pullback-tilslutningsport
Tilslutningsdaeksel
Skinneklemme

Mmoo ®»

17



GENTUITY

< Vi

Gebrauchsanweisung

CE€ 2797 Ca e o103

0086

s-Rx

Verwendungszweck

Das Gentuity® HF-OCT-Bildgebungssystem mit
Vis-Rx™ Prime Mikro-Bildgebungskatheter ist flr
die intravaskulare Bildgebung bestimmt und zur
Anwendung in Koronararterien bei Patienten
indiziert, die fur transluminale interventionelle
Verfahren infrage kommen.

Es Vis-Rx Prime Mikro-Bildgebungskatheter ist zur
Anwendung in GefaRen mit einem Durchmesser von
1,3 bis 6,0 mm bestimmt. Es Vis-Rx Prime Mikro-
Bildgebungskatheter ist auRerdem zur Anwendung
vor oder nach transluminalen interventionellen
Verfahren bestimmt. Der Vis-Rx Prime Mikro-
Bildgebungskatheter ist nicht fir die Verwendung in
einem ZielgefaR vorgesehen, das zuvor einem
Bypass-Verfahren unterzogen wurde.

Kontraindikationen

Kontraindikationen fiir die Anwendung des Gentuity

Hochfrequenz-OCT-Bildgebungssystems umfassen:

e Bakteridmie oder Sepsis

e GroRere Anomalien des Koagulationssystems

e Spasmen der Koronararterien

e Schwere hamodynamische Instabilitat
oder Schock

e Vollstandiger Verschluss

e GroRer Thrombus

e Akutes Nierenversagen

e Patienten, die flir einen Koronararterien-Bypass
nicht infrage kommen

e Patienten, die flr eine perkutane transluminale
Koronar-Angioplastie nicht infrage kommen

Beabsichtigter klinischer Nutzen

Das Gentuity HF-OCT-Bildgebungssystem hat den
Nutzen, dem Arzt zusétzliche Einblicke in den
Krankheitszustand der Koronararterien eines
Patienten und in die Platzierung intravaskularer
Vorrichtungen zur Behandlung der Erkrankung zu
geben. Die HF-OCT-Bildgebung ermdglicht dem Arzt
eine griindlichere Beurteilung des Krankheitszustands
des Patienten und unterstitzt bei
Therapieentscheidungen. Das Gerdt kann zudem zu
einem besseren Verstandnis kardiovaskularer
Erkrankungen beitragen, was die klinischen
Ergebnisse bei Patienten mit kardiovaskularen
Erkrankungen unweigerlich verbessern wird.

Vorgesehene Patientenpopulation

Zur vorgesehenen Patientenpopulation der Vis-Rx-
Katheter-Produktfamilie gehdren Patienten, die in
einem Herzkatheterlabor auf den Verdacht einer koro-
naren Herzkrankheit untersucht werden und fiir eine
transluminale interventionelle Therapie geeignet sind.

WARNHINWEISE: ALLGEMEIN

e Lesen Sie vor der Verwendung des Bildgebungska-
theters im Gentuity Hochfrequenz-OCT-Bildge-
bungssystem Benutzerhandbuch die zusatzlichen
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen nach.

e Das Gentuity Hochfrequenz-OCT-
Bildgebungssystem darf nur von medizinischem
Personal verwendet werden, das in der
Bedienung des Systems geschult und Gber
Erfahrung mit den klinischen Verfahren verfiigt,
die zum Einsatz kommen sollen.

Wahrend des Eingriffs missen je nach Bedarf
geeignete gerinnungshemmende und
gefalRerweiternde MaRnahmen ergriffen werden.
Der Katheter ist durch Bestrahlung sterilisiert und
nur fir 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 flhren.

Nicht pyrogen. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung bereits gedffnet oder beschadigt ist.
Verwenden Sie den Katheter nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums oder wenn auf der Packung
kein Datum angegeben ist.

Der Katheter ist nicht mit der
Magnetresonanztomografie (MRT) kompatibel.
Beachten Sie die Warnhinweise und VorsichtsmaR-
nahmen im Zusammenhang mit Kontrastmitteln der
Gebrauchsanweisung des Kontrastmittels.

WARNHINWEISE: VORBEREITUNG

e Achten Sie darauf, sterile Techniken anzuwenden,
wenn Sie den Katheter an das PIM anschlieRen,
das sich auRerhalb des sterilen Bereichs befindet.
Integritat der Sterilbarriere — Nicht verwenden,
wenn das Sterilbarrieresystem vor der
Anwendung beschédigt oder gedffnet ist oder
Anzeichen einer Beeintrachtigung aufweist.
Trennen Sie den Bildgebungskatheter erst vom
PIM, wenn der Eingriff abgeschlossen ist, um eine
mogliche Beeintrachtigung der Sterilitat

zu vermeiden.

Um das Risiko einer Luftembolie zu vermeiden,
muss das Katheterlumen vor dem Einfiihren und
der Bildgebung entluftet werden.

WARNHINWEISE: VERWENDUNG
DES KATHETERS

e Beobachten Sie jedes Vorschieben und jede
Bewegung des Bildgebungskatheters unter
Fluoroskopie. Bewegen Sie den Katheter stets
langsam vor und zuriick. Wenn Sie die Bewegung
des Gerats nicht mittels Durchleuchtung
beobachten, kann dies zu GefaRverletzungen oder
Schaden am Gerét fuhren.

Lassen Sie den Fihrungsdraht wahrend der

Anwendung stets im Katheter. Ziehen Sie den

Fhrungsdraht nicht zuriick und schieben Sie ihn

nicht vor, bevor Sie den Katheter

zurlickgezogen haben.

Wenn beim Vorschieben oder Zuriickziehen des

Bildgebungskatheters Widerstand auftritt,

beenden Sie die Manipulation und beurteilen Sie

die Situation unter Fluoroskopie. Wenn die

Ursache des Widerstands nicht ermittelt oder

gemildert werden kann, entfernen Sie vorsichtig

den Katheter mitsamt Fiihrungsdraht.

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

e Der Katheter sollte niemals in Lumen gezwangt
werden, die schmaler als der Katheterkorper sind.

e Um Schaden an den BlutgefaRen zu vermeiden,
sollten Sie die Position des Fihrungsdrahtes
beibehalten, wenn Sie den Bildgebungskatheter
im GefaR manipulieren.

e Beim Vorschieben oder Zuriickziehen eines
Katheters mit einer Minirail-Spitze durch ein
gestentetes GefdR kann der Katheter den Stent
zwischen der Verbindungsstelle von Katheter und
Fihrungsdraht beriihren, was zu einem
Einklemmen von Katheter/Fiihrungsdraht, einer
Abtrennung der Katheterspitze und/oder einer
Dislokation des Stents fihren kann.

e Vergewissern Sie sich, dass Sie das Kontrastmittel
und die Injektoren gemaR den
Injektionsspezifikationen der Hersteller
verwenden. Eine zu hohe Durchflussrate und ein
zu hoher Einlassdruck kdnnen das Blutgefall oder
die mit dem Katheter verwendeten Gerate
beschadigen. Ein zu geringer Spildurchsatz kann
zu einem undeutlichen Bild fuhren.

e Die Wahl des falschen Spilmediums kann
Messfehler verursachen, die zu einer falschen
Behandlung fiithren kdnnen. Stellen Sie vor der
Aufnahme sicher, dass das im Fenster Pullback
Settings angegebene Spilmedium mit dem von
Ihnen verwendeten Spilmedium tbereinstimmt.

e \ergewissern Sie sich vor der Injektion des Spiil-
mediums, dass das Hamostaseventil fest angezo-
gen ist, um das Risiko einer unbeabsichtigten
Katheterbewegung oder des Austritts von Spul-
medium wahrend der Injektion zu verringern.

e Um GefaR- oder Katheterschaden zu vermeiden,
schieben Sie den Fiihrungskatheter beim Entfernen
des Katheters nicht tiefer in das BlutgefaR.

VORSICHT
Bitte lesen Sie vor der Verwendung und fir ausfuhrli-
chere Informationen die Gentuity Hochfrequenz-OCT-
Bildgebungssystem Gebrauchsanweisung.

HINWEIS: Zusétzliche Warnhinweise sind in diesem
Dokument bei den jeweiligen Anweisungen zur
Verwendung enthalten.

Komplikationen
Die Risiken der vaskuldren Bildgebung umfassen die
Risiken, die mit allen Katheterisierungsverfahren
verbunden sind. Die folgenden Komplikationen
(in alphabetischer Reihenfolge) kénnen als Folge der
intravaskuldren Bildgebung auftreten und eine
zusatzliche medizinische Behandlung einschlieRlich
eines chirurgischen Eingriffs erforderlich machen.
e Akuter Myokardinfarkt oder instabile
Angina Pectoris
e Allergische Reaktion auf Kontrastmittel
e Arterielle Dissektion, Verletzung oder Perforation
e Herzrhythmusstérungen
e Spasmen der Koronararterien
e Tod
e Embolie
e Myokardiale Ischdmie
e Niereninsuffizienz aufgrund der Verwendung von
Kontrastmitteln
e Thrombusbildung
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Vorgesehene Benutzer

Das Gerét ist zur Verwendung durch Arzte und Techni-
ker bestimmt, die in der Durchfiihrung katheterge-
stutzter intrakoronarer interventioneller Verfahren
geschult sind. Diese Arzte sind interventionelle
Kardiologen. Der interventionelle Kardiologe wird
haufig von einem Weiterbildungsassistenten fir inter-
ventionelle Kardiologie, einem Katheterlabortechni-
ker oder einer Pflegekraft unterstutzt.

Beschreibung

Der Vis-Rx Prime Mikro-Bildgebungskatheter ist ein
Schnellwechselkatheter (RX) mit einer 17 mm
Minirail-Spitze, die fur die Kompatibilitat mit einem
0,014" (0,356 mm) Fihrungsdraht ausgelegt ist. Der
Katheter ist am distalen Ende 1,8 Fr groR und am
proximalen Ende 2,0 Fr, wodurch die Kompatibilitat
mit Fihrungskathetern der GréRe 5F und groRer
gewadbhrleistet ist. Die effektive Lange des Katheters
betragt 165 cm. Die distalen 62 cm sind mit einer
hydrophilen Beschichtung versehen, um die
Gleitfahigkeit zu verbessern.

Er Vis-Rx Prime Mikro-Bildgebungskatheter besteht
aus zwei Baugruppen: einer duBeren Katheterhdlse
und einem Bildgebungskern (mit einer optischen
Faser und einer Linseneinheit).

Der Bildgebungsbereich befindet sich in der Ndhe der
Minirail-Spitze. Wahrend der Bildaufnahme dreht sich
die Linse innerhalb des Bildgebungskerns, um ein
360°-Bild der Oberflachenschicht der Arterienwand
zu erfassen. Der Bildgebungskern wird automatisch in
die externe Katheterhiilse zuriickgezogen, um ein
kontinuierliches Riickzugsbild des Arteriensegments
zu erhalten.

Markierungen
Der Katheter verflgt tber drei rontgendichte Marker:
e Die distalste Markierung, die Spitzenmarkierung,
befindet sich 4 mm proximal zur Katheterspitze
auf der Katheterhdilse.
¢ Die Linsenmarkierung befindet sich 4 mm distal
zur Linse auf dem Bildgebungskern.
e Zusatzlich befindet sich am Bildgebungskern
100 mm proximal zur Linse ein Riickzugsmarker,
der den Bildgebungsbereich kennzeichnet.
Zusammen erméglichen diese Markierungen die
Bestatigung des distalen Endes des Katheters, der
Position der Linse und des Bildgebungsbereichs. Die
Linsen- und Ruckzugsmarkierungen bewegen sich
wdhrend des Rickzugs, wahrend die
Spitzenmarkierung stationdr bleibt.

Die Katheterhiilse verftigt in 90 cm und 100 cm Entfer-
nung von der distalen Spitze Gber zwei Einschubtie-
fenmarkierungen, die die Einflihrungstiefe anzeigen.

Spiilen

Ein Luer-Anschluss am Seitenarm am proximalen Ende
des Katheters erleichtert vor der Anwendung das Spu-
len des zentralen Katheterlumens des Bildgebungska-
theters mit heparinisierter Kochsalzlésung. Fir die
Katheterspilung wird eine 3-ml-Spritze mitgeliefert.

Sondenschnittstellenmodul (PIM)

Das PIM erméglicht sowohl die automatisierte Rota-
tion als auch den longitudinalen Riickzug des Bildge-
bungskerns innerhalb des Bildgebungskatheters.
Das PIM ist auf einer Schiene montierbar und kann
auRerhalb des sterilen Bereichs platziert werden,
sodass ein nicht steriler Bediener den Katheter

an das PIM anschlieRen und wahrend des Eingriffs
bedienen kann.

Der Bildgebungskatheter wird Gentuity Hochfre-
quenz-OCT-Bildgebungssystem tber das PIM ange-
schlossen. Alle Drehungen des Bildgebungskerns und
der translatorische Riickzug werden vom PIM ange-
trieben und erfolgen innerhalb der Katheterhdlse.
Weitere Einzelheiten zum PIM finden Sie im
Gentuity Hochfrequenz-OCT-Bildgebungssystem
Benutzerhandbuch.

VERWENDUNG DES KATHETERS

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

Anschluss des Katheters an das PIM

Hinweis: SB steht fur steriler Bediener. NSB steht fur
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
sterilen Bedingungen 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 Katheteranschlisse auf die
Anschlussbuchsen des PIM aus und fiihren Sie
den Katheter in das PIM ein, bis er einrastet.

6. NSB: Drehen Sie die Verriegelung des optischen
Anschlusses im Uhrzeigersinn in die
Position LOCKED.

HINWEIS: Bei ordnungsgemalem Anschluss leuchtet
an der Linse des Katheters ein rotes Licht auf, und
das System wechselt zur nachsten Bereitschaftsstufe.

Vorbereitung des Katheters

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

2. SB: Fillen Sie die mitgelieferte 3-ml-Spritze mit
heparinisierter Kochsalzlésung und schliefen
Sie sie an den Katheterspilanschluss an.
Spllen Sie das Lumen des Katheters mit
Kochsalzldsung, bis 3-5 Tropfen aus dem
distalen Spuilausgang austreten.

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

VORSICHT

¢ Die Spilung muss vor dem Einfithren und der Bild-
gebung durchgefiihrt werden. Die Spritze sollte am
Seitenarm befestigt bleiben, um eine wiederholte
Spulung wahrend des gesamten Bildgebungsverfah-
rens zu ermoglichen und einen statischen Druck auf-
rechtzuerhalten, um Ruickfluss zu verhindern.

e Spilen Sie das Lumen des Katheters
ausschlieBlich mit Kochsalzlésung, um eine
optimale Bildqualitat sicherzustellen.

e Entfernen Sie die Spritze nicht vom
Katheterspulanschluss, um zu verhindern, dass
Luft in das Spullumen eindringt, und um bei
Bedarf eine Spilung erneut moglich zu machen.

Einfliihren und Positionieren

des Bildgebungskatheters

1. SB: Fuhren Sie den Fiihrungsdraht in das
FUhrungsdrahtlumen des Bildgebungskatheters
ein und schieben Sie den Bildgebungskatheter
Uber den Fiihrungsdraht vor. Verwenden Sie die
Einschubtieflehren bei 90 cm und 100 cm
als Orientierungshilfe.

2. SB: Positionieren Sie den Bildgebungskatheter
unter Durchleuchtung mithilfe der
réntgendichten Marker an der Spitze, der
Bildgebungslinse und der 100-mm-Markierung
proximal zur Linse im Zielbereich.

VORSICHT

¢ Verwenden Sie einen Flihrungsdraht mit einem
maximalen AuRendurchmesser von 0,014"

(0,36 mm) sowie einen Fiihrungskatheter mit einem
Mindestinnendurchmesser von 0,056“ (1,42 mm).

e Um eine erfolgreiche Bildgebung zu gewahrleis-
ten, sollten Sie keinen Fiihrungskatheter mit seit-
lichen Offnungen verwenden.

e Um eine Beschadigung des Katheters zu
vermeiden, stellen Sie sicher, dass der PIM-Motor
NICHT lauft, wenn Sie den Bildgebungskatheter in
den Fuhrungskatheter einfuhren.

¢ Um eine erfolgreiche Bildgebung zu gewéhrleis-
ten, sollte der Fiihrungskatheter so ausgerichtet
werden, dass der Fluss des Spiilmediums bevor-
zugt zur Zielarterie geleitet wird.

e Um die Bildgebung der ausgewahlten Anatomie
zu gewadbhrleisten, bewegen Sie den Flihrungs-
draht nicht mehr, nachdem der Bildgebungska-
theter in Position ist.

Bestdtigen der

Bildgebungseinstellungen

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

2. NSB: Geben Sie Folgendes im Fenster
Image Settings

e Wabhlen Sie die Pullback Settings aus.

e Bestatigen Sie den standardméRigen Flush
Media-Typ oder wahlen Sie einen anderen
Flush Media-Typ aus.

e Wabhlen Sie im Abschnitt Automatic Flush
Detection ON fiir die automatische Erkennung
oder OFF fiir die manuelle Erkennung aus.

Anmerkungen:

e Automatic Flush Detection (ON) ist die Einstel-
lung, bei der das System einen automatischen
Rickzug auslost, wenn eine kurze Klarungsse-
quenz als Ergebnis der Kontrastmittelinjektion
erkannt wird. Wenn innerhalb von 15 Sekunden
nach der Aktivierung keine Klarung erkannt wird,
zeigt das System eine Timeout-Meldung an. Im
Automatikmodus kénnen Sie den Riickzug manu-
ell einleiten, indem Sie Acquire auf dem Touch-
screen oder die Taste GO auf dem PIM wahlen.

e Automatic Flush Detection (OFF) ist die manuelle
Einstellung. Sobald die Freispiilung sichtbar ist,
wadhlen Sie die Taste Acquire aus oder driicken Sie
Go am PIM, um den Riickzug zu starten. Wenn Sie
den Riickzug nicht innerhalb von 15 Sekunden
nach Aktivierung des Systems einleiten, zeigt das
System eine Timeout-Meldung an.

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

Vorbereiten des Spiilmediums
SB: Gehen Sie je nach Art der Injektion des
Spllmediums wie folgt vor:

e Bei Verwendung eines automatischen Injektors
stellen Sie sicher, dass der Injektor mit dem
ausgewahlten Spulmedium befillt ist und
stellen Sie den Spuldurchsatz auf 4 ml/Sek. oder
weniger mit einem Gesamtvolumen von 16 ml
oder weniger und einem Drucklimit von 300 Psi
(2068 kPa) ein.

e Bei einer manuellen Injektion bereiten Sie eine
Koronarkontrollspritze vor, die bis zu 4 ml/sec
Uber 3 bis 4 Sekunden injizieren kann.
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Beginning Preview (optional)

Flhren Sie die optionalen Schritte in der Vorschau

durch, um die Position des Katheters im Gefal

zu bestatigen.

1. NSB: Wenn der Katheter positioniert ist, wahlen
Sie Preview. Das PIM aktiviert sich und das OCT-
Bild wird angezeigt. Zusatzlich wird flr etwa
5 Sekunden das Fenster Calibration angezeigt.

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

Abgabe von 5 ml Spiilmedium,
um die Ausrichtung zu bestatigen

Optional kénnen Sie Spllmedium verabreichen, um
die Ausrichtung des Fiihrungskatheters mit dem
GefaR zu bestatigen.

1. SB: Geben Sie etwa 5 ml Spulmedium tber den
Y-Konnektor ab, um den Fiuhrungskatheter mit
dem Spilmedium zu flllen und die korrekte
Ausrichtung des Fiihrungskatheters mit
dem Ostium unter durchleuchteter
Flhrung sicherzustellen.

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

Freigeben des Starts der
Hochgeschwindigkeitsrotation

NSB: Wenn Sie die korrekte Position des Fiihrungs-
und Bildgebungskatheters bestatigt haben, wahlen
Sie Enable auf dem Touchscreen oder driicken Sie die
grune 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 flr
den Riickzug. Das 15-Sekunden-Intervall beginnt,
und das System fordert Sie zur Injektion des
Spllmediums auf.

Hinweis

Wenn Sie das Spiilmedium nicht innerhalb der

15 Sekunden injizieren und den Riickzug einleiten,
wird die PIM-Rotation vollstandig gestoppt und ein
Timeout-Meldung angezeigt. Wahlen Sie OK und dann
Enable, um das System zu aktivieren, sobald Sie zur
Bildgebung bereit sind.

Injizieren von Spilmedium und

Einleiten des Riickzugs

1. SB: Injizieren Sie das Spulmedium tber den
Y-Konnektor am Fiihrungskatheter in
die Zielarterie.

2. NSB: Je nach Art der gewahlten Einstellung unter
Automatic Flush Detection fiihren Sie einen der
folgenden Schritte aus:

e Automatic Flush Detection (ON): Das System
leitet automatisch den Riickzug ein, wenn eine
Klarung erkannt wird. Alternativ konnen Sie den
Rickzug vor dem automatischen Ausldser
manuell starten, indem Sie auf dem
Touchscreen Acquire auswahlen oder die griine
Taste Go am PIM driicken.

e Automatic Flush Detection (OFF): Wahlen Sie
auf dem Touchscreen Acquire aus oder driicken
Sie die griine Taste Go am PIM, um den Riickzug
zu starten und mit der Bildaufnahme zu
beginnen, sobald das Blut entfernt wurde und
ein klares Bild angezeigt wird (1-2 Sekunden
nach der Injektion des Spilmediums).

Die Bildgebung wird nach Abschluss des Riickzugs
angezeigt. Der optische Bildgebungskern kehrt fir die
weitere Bildgebung in die distale Position innerhalb
der Hulse zurick.

VORSICHT

Wenn der optische Bildgebungskern bei der Riickkehr
in die distale Position innerhalb der Hiilse auf Wider-
stand stoRt (aufgrund eines Knicks oder einer Blo-
ckade), wird der Vorschubkraftbegrenzer einknicken,
um die Vorwartsbewegung zu absorbieren. Geschieht
dies, entfernen Sie den Bildgebungskatheter vorsich-
tig aus dem Fiihrungskatheter. Ersetzen Sie den
Katheter durch einen neuen, wenn eine weitere
Bildgebung erforderlich ist.

Anmerkungen:

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

e NSB: Trennen Sie den Katheter erst dann vom
PIM, wenn das System nicht mehr benétigt 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 Durchleuch-
tung vorsichtig aus dem Fithrungskatheter und
Uberprifen Sie dabei den Zustand von Katheter,
FUhrungsdraht und Fihrungskatheter.

2. SB: Nachdem der Katheter aus dem Patienten
entfernt wurde, verwenden Sie die 3 ml-Spil-
spritze, um den Bildgebungskatheter zu spdlen,
bis 3-5 Tropfen Kochsalzlésung am Spilausgang
austreten. Lassen Sie die Spllspritze wahrend des
gesamten Verfahrens angeschlossen.

3. SB: Wischen Sie den distalen Abschnitt des
Katheters mit Kochsalzlésung ab, um duReres
Blut und Spilmedium zu entfernen.

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 fest und
entriegeln Sie den Optikanschluss, indem Sie ihn
gegen den Uhrzeigersinn in die Position
UNLOCKED drehen.

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

3. NSB: Bringen Sie die Schutzabdeckung fir den
Anschluss am PIM an, um eine Beschadigung der
Katheter- und Riickzugsanschlussbuchsen am
PIM zu verhindern.

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

VORSICHT

e 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 schiitzen.

e Wenn das PIM nicht benutzt wird, bewahren Sie
esimmer mit der Abdeckung des PIM-Anschlusses
nach unten in der PIM-Halterung auf.

e Schiitzen Sie die PIM-Anschlussbuchsen sowie die
Katheteranschlisse vor Fliissigkeiten.

e Berlhren Sie niemals die interne Optik der
Optikanschliisse am Katheter oder PIM.

Geschiitzte Informationen: Dieses
Dokument enthilt proprietare
Informationen, die urheberrechtlich
geschuitzt sind.

Beschrankte Garantie: Die , Eingeschrankte
Garantie”, die mit den Produkten von
Gentuity, LLC geliefert wird, ist die einzige
und ausschliefRliche Garantie, die Gentuity,
LLC in Bezug auf die hierin enthaltenen
Produkte gewahrt.

Urheberrecht: Copyright © 2026 Gentuity,
LLC. Alle Rechte vorbehalten.

Hinweise zu Markenrechten: Die in
diesem Handbuch erwahnten
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Abbildung: Vis-Rx Prime Mikro-Bildgebungskatheterund Sondenschnittstellenmodul (PIM)
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s-Rx

Ettendhtud kasutus

Gentuity® HF-OCT pildistamissiisteem Vis-Rx™
Prime mikropildistamiskateetriga on ette nahtud
intravaskulaarseks pildistamiseks ja kasutamiseks
pargarterites patsientidel, kes on transluminaal-
sete sekkumisprotseduuride kandidaadid.

Vis-Rx Prime mikropildistamiskateeter on ette
nahtud kasutamiseks veresoontes labimddduga
1,3-6,0 mm. Vis-Rx Prime mikropildistamiskatee-
ter on ette ndhtud kasutamiseks ka enne vdi parast
transluminaalseid sekkumisprotseduure. Vis-Rx
Prime mikropildistamiskateeter ei ole ette ndhtud
kasutamiseks sihtveresoontes, millele on eelnevalt
tehtud Sunteerimisprotseduur.

Vastundidustused

Vastunaidustused Gentuity korgsagedusliku

OCT-pildistamissiisteemi kasutamisele on:

e Baktereemia vdi sepsis

e Suured hiilbimissiisteemi haired

e Pdrgarteri spasm

e Tosine hemodiinaamiline ebastabiilsus
vGi Sokk

o Taielik oklusioon

e Suur tromb

o Age neerupuudulikkus

e Patsiendid, kellele ei sobi koronaararteri
Sunteerimine

e Patsiendid, kellele ei sobi perkutaanne
transluminaalne koronaarangioplastika

Soovitav kliiniline kasu

Gentuity HF-OCT pildistamissiisteemil on kasu, et
anda arstile lisateavet patsiendi pargarterite
haigusseisundi ja haiguse raviks moeldud
intravaskulaarsete seadmete kasutamise kohta.
HF-OCT pildistamine vBimaldab arstil patsiendi
haigusseisundit pdhjalikumalt hinnata ja aitab
suunata raviotsuseid. Seade voib veelgi aidata
kaasa sidame-veresoonkonna haiguste paremale
madistmisele, mis paratamatult parandab
siidame-veresoonkonna haiguste all

kannatavate patsientide kliinilisi tulemusi.

Sihtpopulatsioon

Vis-Rx kateetrite tooteperekond on m&eldud
patsientidele, keda kateetrilaboris hinnatakse
kahtlustatava sidame isheemiatdve suhtes ja kes
sobivad transluminaalseks interventsiooniraviks.

HOIATUSED: ULDINE

e Enne pildistamiskateetri kasutamist vt
Gentuity kérgsageduslik OCT-pildistamissiis-
teem Kasutusjuhend tutvumiseks lisahoiatuste
ja ettevaatusabindudega.

* Gentuity kdrgsageduslik OCT-pildistamisss-
teem on ette nahtud kasutamiseks ainult
meditsiinitootajatele, kes on selle kasutami-
seks véljadppinud ja kellel on oskused kasuta-
tavate kliiniliste protseduuride alal.

e Protseduuri ajal tuleb vastavalt vajadusele
kasutada sobivat antikoagulant-
ja vasodilaatorravi.

e Kateeter steriliseeritakse kiiritamise teel ja see
on mdeldud ainult Ghekordseks kasutamiseks.
Arge korduskasutage, uuesti steriliseerige ega
timbertdodelge. Korduskasutamine véi
Umbertdotlemine vGib pohjustada kateetri
materjali lagunemist vdi patsiendi nakatumist.

e Mitteplirogeenne. Arge kasutage, kui pakend
on avatud voi kahjustatud.

o Arge kasutage kateetrit parast kdlblikkusaja
16ppu v&i kui pakendil kuupaeva ei ole.

e Kateeter eiole Ghilduv
magnetresonantstomograafia (MRI) jaoks.

e Kontrastaine kasutamisega seotud uldised
hoiatused ja ettevaatusabindud leiate
kontrastaine juhistest.

HOIATUSED: ETTEVALMISTUS

e Kateetri ihendamisel PIM-iga, mis asub
véljaspool steriilset vilja, jargige steriilset
tehnikat.

e Steriilse barjdari terviklikkus — drge kasutage,
kui steriilne barjaarististeem on kahjustatud,
avatud vGi nditab enne kasutamist
marke kahjustusest.

o Arge iihendage pildistuskateetrit PIM-ist
lahti enne protseduuri I6ppu, et valtida
voimalikku steriilsuse rikkumist.

e Ohuemboolia ohu valtimiseks tuleb
kateetri valendik enne sisestamist ja
pildistamist puhastada.

HOIATUSED: KATEETRI KASUTAMISEL

e Jalgige fluoroskoopia abil pildistamiskateetri
kogu litkumist ja edasiliikumist. Liigutage ja
eemaldage kateeter alati aeglaselt. Seadme
liilkumise fluoroskoopiline jalgimata jatmine
vGib pdhjustada veresoone vigastusi voi
seadme kahjustumist.

e Jatke juhttraat kasutamise ajal kogu aeg
kateetriga (ihendatuks. Arge tdmmake ega
liigutage juhttraati enne kateetri eemaldamist.

e Kui pildistamiskateetri edasi- voi tagasiliikumi-
sel tekib takistus, [dpetage manipuleerimine ja
hinnake seda fluoroskoopia abil. Kui takistuse
pOhjust ei ole vGimalik kindlaks teha ega
leevendada, eemaldage kateeter ja juhttraat
ettevaatlikult koos.

e Kui pildistamiskateeter paindub, |opetage
manipuleerimine, et véltida veresoone
vigastusi vOi pildistamiskateetri kahjustumist.

e Kateetrit ei tohiks kunagi suruda valendikesse,
mis on kateetri korpusest kitsamad.

e Veresoonte kahjustamise valtimiseks hoidke
juhttraadi asendit pildistamiskateetri
veresoones manipuleerimisel.

e Minir60pa otsaga kateetri stenditud
veresoone kaudu edasi- voi valjatdmbamisel
voib kateeter stendiga kateetri ja juhttraadi
tihenduskoha vahel stendiga kokku puutuda,
mille tulemuseks v&ib olla kateetri/juhttraadi
kinnikiilumine, kateetri otsa eraldumine ja/vdi
stendi nihkumine.

e Kasutage kontrastainet ja injektoreid kindlasti
vastavalt tootja antud ststimisjuhistele.
Liigne voolukiirus ja rohk vGivad kahjustada
veresooni vOi kateetriga kasutatavaid
seadmeid. Madal loputuskiirus v&ib
pdhjustada ndrga pildi.

e Vale loputusaine valimine voib pdhjustada
md&tmisvigu, mis omakorda v&ivad viia
ebadige ravini. Enne pildistamist veenduge, et
aknas Pullback Settings (Tagasitémbeseaded)
tuvastatud loputusaine vastab teie
kasutatavale loputusainele.

e Enne loputusaine slstimist veenduge,
et hemostaasiklapp on kinni keeratud,
et véhendada kateetri tahtmatu liilkumise
vOi loputusaine lekke ohtu siistimise ajal.

e Veresoonte vGi kateetri kahjustamise
véltimiseks arge likake juhtkateetrit kateetri
eemaldamisel siigavamale veresoonde.

TAHELEPANU
Enne kasutamist ja tiksikasjalikuma teabe

saamiseks vaadake ule Gentuity kérgsageduslik
OCT-pildistamissiisteem Kasutusjuhend.

MARKUS. Lisaettevaatusabindud on lisatud selle
dokumendi asjakohaste kasutusjuhiste juurde.

Tisistused
Veresoonte pildistamisega kaasnevad riskid
hdlmavad koiki kateetriprotseduure. Jargmised
tusistused (loetletud tahestikulises jarjekorras)
voivad tekkida intravaskulaarse pildistamise
tagajarjel ja vajada tdiendavat ravi, sealhulgas
kirurgilist sekkumist.
o Age miiokardiinfarkt vai

ebastabiilne stenokardia
e Allergiline reaktsioon kontrastainele
e Arteri dissektsioon, vigastus voi perforatsioon
e Sudame riitmihdired
e Pdrgarteri spasm
e Surm
e Emboolia
e Miuokardiisheemia
e Neerupuudulikkus kontrastaine kasutamisest
e Trombi teke

22

Item: 008840-SPEC Rev B
aprill 2026



Sihtkasutajad

Seade on mdeldud kasutamiseks arstidele ja
tehnikutele, kes on koolitatud ldbi viima
kateetrip&hiseid intrakoronaarseid
sekkumisprotseduure. Need arstid on
sekkumiskardioloogid. Sekkumiskardioloogi
abistab sageli sekkumiskardioloogia spetsialist,
kateetrilabori tehnik v8i meditsiinidde.

Kirjeldus

Vis-Rx Prime mikropildistamiskateeter on
kiirvahetusega (RX) kateeter 17 mm minir66pa
otsaga, mis on loodud tihilduma 0,014”

(0,356 mm) juhtetraadiga. Kateetri suurus on
distaalses otsas 1,8 Fr ja proksimaalses otsas 2,0 Fr,
mis v8imaldab Ghilduvust 5F ja suuremate
juhtkateetritega. Kateetri thus pikkus on 165 cm.
Distaalsel 62 cm osal on hiidrofiilne kate, mis
parandab libestavust.

Vis-Rx Prime mikropildistamiskateeter koosneb
kahest osast: vélisest kateetri Umbrisest ja
pildistamisstidamikust (kus asub optiline

kiud ja laatsekoost).

Proksimaalselt minir66pa otsa suhtes asub
pildistamisala. Pildi saamise ajal poorleb laats
pildistamissiidamikus, et saada arteriseina
pinnakihist 360° pilt. Pildistamisstidamik
tdmmatakse automaatselt valise kateetri imbrise
sisse, et saada arteriaalse segmendist pideva
tagasitémbe pilt.

Markerid

Kateetril on kolm réntgenkontrastset markerit:

e Koige distaalsem marker, otsamarker, asub
kateetri otsast 4 mm proksimaalselt ja on
kinnitatud kateetri Umbrisele.

e Laatsemarker asub pildistussidamikul
laatsest 4 mm distaalselt.

e Pildistamisstidamikul on ldatsest 100 mm
proksimaalselt tdiendav tagasitombe marker,
mis raamib pildistamispiirkonda.

Need markerid vGimaldavad koos kinnitada

kateetri distaalse otsa, ldatse asukoha ja

pildistamispiirkonna. Laats ja tagasitémbe
marker liiguvad koos tagasitémbega, samal
ajal kui otsamarker jaab paigale.

Kateetri imbrisel on kaks sisestamisstigavuse
markerit distaalsest otsast 90 cm ja 100 cm
kaugusel, mis naitavad sisestamissligavust.

Labipuhumine

Kateetri proksimaalse otsa kiilgharul olev Luer-
liitmik holbustab pildistamiskateetri keskse
kateetri valendiku puhastamist hepariniseeritud
soolalahusega enne kasutamist. Kateetri
puhastamiseks on 3 ml sistal.

Sondi liidesmoodul (PIM)

PIM tagab nii pildistamissiidamiku automaatse
poorlemise kui ka pikisuunalise tagasitombe
pildistamiskateetri sees. PIM on ré6baskinnitatav
ja selle saab paigutada steriilsest valjast
valjapoole, nii et mittesteriilne tehnik saab kateetri
PIM-iga Gihendada ja seda protseduuri

ajal kasutada.

Pildistamiskateeter Gthendub Gentuity
kérgsageduslik OCT-pildistamisslisteem kuilge PIM-
i kaudu. Kogu pildistamisstidamiku p6orlemist ja
translatsioonilist tagasitbmmet juhib PIM ja see
toimub kateetri imbrise sees. Taiendavat teavet
PIM-i kohta vt Gentuity kérgsageduslik OCT-
pildistamissiisteem Kasutusjuhend.

KATEETRI KASUTAMINE

Sitisteem annab illustreeritud juhised kateetri
hendamiseks PIM-iga. Juhised kuvatakse nupu
Acquire (Too) valimisel, kui kateeter ei ole veel
PIM-iga Ghendatud.

Kateetri PIM-iga ihendamine

Markus. SO naitab steriilset operaatorit.
NSO naitab mittesteriilset operaatorit.

1. NSO: Kinnitage PIM kirurgilise voodi piirde
kiilge, haakides klambri Gilemine osa piirde
kilge ja kallutades seda allapoole.

2. NSO: Avage ettevaatlikult kateetri ja sistla
kotid ning viige sisu steriilsele vljale
steriilseteid tehnikaid kasutades.

3. SO: Steriilsete tehnikate abil viige kateetri
Uhenduspesa NSO-sse PIM-i ldhedal.

4. NSO: Eemaldage PIM-lUihenduse kate ja
kateetri optilise Uhenduse kate.

5. NSO: Joondage kateetri Gihendused PIM-i
Uhendusportidega ja sisestage kateeter PIM-i,
kuni see kldpsuga oma kohale lukustub.

6. NSO: Poorake optilise ihenduse lukku
paripdeva LUKUSTATUD asendisse.

MARKUS. Kui (ihendus on igesti tehtud, siittib
kateetri |adtse juures punane tuli ja siisteem
liigub jargmisse valmisoleku etappi.

Kateetri ettevalmistamine

1. SO: Kuiolete pildistamiseks valmis, aktiveerige
hudrofiilne kate, ststides hepariniseeritud
soolalahust rongasse véi piihkides distaalset
segmenti hepariniseeritud soolalahusega
niisutatud marliga.

2. SO: Taitke kaasasolev 3 ml siistal
hepariniseeritud soolalahusega ja ihendage
see kateetri puhastusavaga. Puhastage
kateetri valendikku soolalahusega, kuni
distaalsest puhastusavast valjub 3-5 tilka.

3. SO: Jatke puhastussustal ihendatuks, et
kateetri valendikku saaks vajadusel
uuesti tihjendada.

TAHELEPANU

e Puhastamine tuleb ldbi viia enne sisestamist ja
pildistamist. Sustal tuleks jatta kilgharu kiilge
kinnitatuks, et pildistamisprotseduuri ajal
oleks véimalik korduv puhastamine ja staatilise
réhu sdilitamine tagasivoolu valtimiseks.

e Optimaalse pildikvaliteedi tagamiseks puhas-
tage kateetri valendikku ainult soolalahusega.

e Arge eemaldage sistalt kateetri
puhastuspordist, nii valdite 6hu sattumist
puhastusvalendikku ja vdimaldate vajadusel
uuesti puhastamist.

Sisestamine ja positsioneerimine,

pildistamiskateeter

1. SO: Sisestage juhttraat pildistamiskateetri
juhttraadi valendikku ja liigutage
pildistamiskateetri juhttraadi kohal edasi.
Kasutage juhikutena sisestamissiigavuse
ma&atureid 90 cm ja 100 cm kaugusel.

2. SO: Fluoroskoopia abil asetage
pildistamiskateeter huvipakkuvasse piirkonda,
kasutades rontgenkontrastseid markereid
otsas, pildistamislaatses ja 100 mm markerit
laatse proksimaalses osas juhisena.

TAHELEPANU

e Kasutage juhttraati, mille maksimaalne
vilislabimd6t on 0,014” (0,36 mm) ja
juhtkateetrit, mille minimaalne siselabimdot
on 0,056” (1,42 mm).

e Eduka pildistamise tagamiseks drge kasutage
kilgmiste aukudega juhtkateetrit.

e Kateetri kahjustamise valtimiseks veenduge,
et pildistamiskateetri juhtkateetrisse
sisestamisel PIM-mootor El to6taks.

e Eduka pildistamise tagamiseks peaks
juhtkateeter olema suunatud nii, et
loputusaine vool oleks eelistatavalt
suunatud sihtarterisse.

e Valitud anatoomia pildistamise tagamiseks
drge liigutage juhttraati parast pildistuskateetri
paigalseisu.

Pildistamise seadete kinnitamine

1. NSO: Kui valmis, valige puuteekraanil Acquire
(Too). Kui kateetrit ei ole veel ihendatud,
annab stisteem juhiseid.

2. NSO: Maarake jargnev aknas Imaging Settings
(Pildistamise seaded):

o Valige Pullback Settings (Tagasitdmbe seaded).

e Kinnitage vaikimisi Flush Media
(Loputusaine) tulip vai valige
Flush Media tup.

e Jaotises Automatic Flush Detection
(Automaatne loputamise tuvastamine),
valige ON (Sees) automaatseks
tuvastamiseks v&i OFF (Valjas)
manuaalseks tuvastamiseks.

Maérkused.

e Automatic Flush Detection (ON) (Automaatne
loputamise tuvastamine (Sees)) on seade,
mille puhul stisteem kaivitab tagasitdmbe
automaatselt, kui kontrastaine siistimise
tulemusena tuvastatakse liihike puhastusjada.
Kui tiihjendamist ei tuvastata 15 sekundi
jooksul parast lubamist, kuvab slisteem
Timeout (AjalGpp) teate. AutomaatreZiimis
saate tagasitombe kasitsi kdivitada, valides
Acquire (Too) puuteekraanil véi GO
(Kaivitusnupp) PIM-il.

e Automatic Flush Detection (OFF)
(Automaatne loputamise tuvastamine (Valjas))
on kasitsi seade. Parast tihjendamise jalgimist
valige tagasitdmbe alustamiseks nupp Acquire
(Too) v&i vajutage Go (Mine) PIM-il, et algatada
tagasitmme. Kui tagasitdmmet ei algatata
15 sekundi jooksul parast stisteemi lubamist,
kuvab ststeem Timeout (Ajal&pp) teate.

3. NSO: Kui valmis, valige puuteekraanil Confirm
Settings (Kinnita seaded).

Loputusaine ettevalmistamine
SO: SSltuvalt loputusaine sistimise tiilibist tehke
Uhte jargmistest:

e Automaatse injektori kasutamisel veenduge,
et valitud loputusaine on injektorisse
laaditud, ja seadke loputuskiiruseks 4 ml/s
v&i vdahem, kogumahuga 16 ml vdi vahem ja
réhupiiriga 300 psi (2068 kPa).

e Manuaalse siistimise korral valmistage ette
koronaarne kontrollstistal, mis on vdimeline
ststima kuni 4 ml/s 3—4 sekundi jooksul.
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Eelvaate alustamine (valikuline)

Teostage valikulised sammud, et kinnitada kateetri

asukoht veresoones.

1. NSO: Kui kateeter on paigas, valige Preview
(Eelvaade). PIM aktiveerub ja kuvatakse
OCT-pilt. Aken Calibration (Kalibreerimine)
kuvatakse ka umbes 5 sekundiks.

2. SO: Vajadusel kasutage kateetri valendikust
vere eemaldamiseks 3 ml puhastussistalt.

5 ml loputusaine manustamine
joonduse kinnitamiseks
Valikuliselt saate manustada loputusainet, et
kinnitada juhtkateetri joondumine veresoonega.
1. SO: Manustage umbes 5 ml loputusvedelikku
Y-thenduse kaudu, et tdita juhtkateeter
loputusvedelikuga ja tagada juhtkateetri
dige joondus suudmega fluoroskoopilise
juhtimise all.
2. Jatkake sammuga Enable (Luba) vdi vajutage
STOP (Peatamisnupp) puuteekrannil
(vOi PIM-il), et valjuda reZiimist
Preview (Eelvaade).
Korge kiirusega poorlemise
alguse lubamine
NSO: Kui juhiku ja pildistamiskateetri dige asend on
kinnitatud, valige puuteekraanil Enable (Luba) v3i
vajutage rohelist nuppu Go (Kaivitusnupp) PIM-il,
et alustada korge kiirusega PIM pddriemine.
Kui PIM saavutab taiskiiruse ja kateeter on
kalibreeritud, on siisteem tagasitdmbeks valmis.
15-sekundiline kell kdivitub ja stisteem kisib
loputusaine ststimist.

Markus

Kui te ei slsti loputusainet ja ei alusta
tagasitdmmet 15 sekundi jooksul, peatub PIM-i
poorlemine taielikult ja kuvatakse teade Timeout
(Ajaldpp). Valige OK ja seejarel valige Enable
(Luba), et stisteem kdivitada, kui see on
pildistamiseks valmis.

Loputusaine sisestamine ja

tagasitombe algatamine

1. SO: Sisestage loputusaine sihtarterisse
juhtkateetri Y-Uhenduse kaudu.

2. NSO: Soltuvalt valitud Automatic Flush
Detection (Automaatne loputuse
tuvastamine) seadest, tehke thte jargmistest:

e Automatic Flush Detection (ON): Siisteem
alustab automaatselt tagasitdmbamist, kui
tuvastatakse puhastus. Alternatiivselt saate
tagasitdmbe kasitsi kdivitada enne
automaatset kaivitamist, valides
puuteekraanil Acquire (Too) vdi vajutades
rohelist nuppu Go (Kaivitusnupp) PIM-il.

e Automatic Flush Detection (OFF): Valige
puuteekraanil Acquire (Too) v&i vajutage
rohelist nuppu Go (Kaivitusnupp) PIM-il,
et algatada tagasitmme ja hakata pilte
jaadvustama, kui veri on eemaldatud ja
kuvatakse selge pilt (1-2 sekundit parast
loputusaine sustimist).

Pilt kuvatakse parast tagasitémbe I6petamist.
Optiline pildistamissiidamik naaseb
edasiseks pildistamiseks iimbrise sees
distaalsesse asendisse.

TAHELEPANU
Kui optiline pildistamissiidamik kohtab Gmbrise
sees distaalsesse asendisse naasmisel takistust
(painde v8i ummistuse t&ttu), paindub
edasiliikumise jou piiraja, et absorbeerida
edasiliikumist. Kui see juhtub, eemaldage
pildistamiskateeter ettevaatlikult juhtkateetrist.
Kui on vaja edasist pildistamist, asendage see
uue kateetriga.

Markused.

o SO: Arge eemaldage kateetrit enne, kui olete
veendunud, et pilt on sobiv.

e NSO: Arge iihendage kateetrit PIM-ist lahti
enne, kui olete slisteemiga taielikult
I6petanud.

KATEETRI EEMALDAMINE

Parast pildi voi piltide vastuvGetavuse kontrollimist

toimige kateetri eemaldamiseks jargmiselt:

1. SO: Fluoroskoopia ajal eemaldage kateeter
ettevaatlikult juhtkateetrist, kontrollides
eemaldamise ajal kateetri, juhttraadi ja
juhtkateetri seisukorda.

2. SO: Parast kateetri patsiendilt eemaldamist
kasutage pildistamiskateetri puhastamiseks
3 ml puhastussustalt, kuni puhastusavast
véljub 3-5 tilka soolalahust. Hoidke
puhastussustal kogu protseduuri
véltel Ghendatud.

3. SO: Piihkige kateetri distaalne osa
soolalahusega, et eemaldada valine veri
ja loputusaine.

Kui kateeter on juhtkateetrist eemaldatud ja

edasist pildistamist ei ole vaja, vdib selle PIM-ist

lahti ihendada.

KATEETRI PIM-IST LAHTI UHENDAMINE

NSO: Hoidke kateetri Ghenduspesast kinni ja
avage optiline Ghendus, keerates seda
vastupdeva LUKUSTAMATA asendisse.

2. NSO: Haarake tagasitdmbeihendusest
(pigistades m&lemat kiilge), et kateeter
PIM-ist eemaldada.

3. NSO: Asetage PIM-ile kaitsev pordi kate,
et véltida kateetri ja PIM-i
tagasit6mbelihenduste kahjustamist.

4. NSO: Kateetri utiliseerimine vastavalt
Uldtunnustatud meditsiinipraktikale ja
kehtivatele seadustele ja maarustele.

TAHELEPANU

e Kui PIM-iga ei ole kateetrit ihendatud, siis
veenduge, et PIM-i Ghenduspesa kate oleks
kindlalt paigas, et kaitsta seda mustuse ja
kahjustuste eest.

e Kui te ei kasuta PIM-i, hoidke seda alati PIM-i
hoidikus, PIM-i ihenduspesa kate allapoole.

e Kaitske PIM-i ihenduspesasid ja kateetri
Uhenduspesasid vedelike eest.

o Arge puudutage kateetri ega PIM-i optilise
pistiku sisemist optikat.

Markus. Selles dokumendis sisalduvat teavet
vOidakse ette teatamata muuta. Gentuity,
LLC ei vastuta selles juhendis sisalduvate
vigade voi puuduste ega kaudsete, juhuslike
vOi tulenevate kahjude eest, mis on seotud
selle materjali esitamise, toimimise

vOi kasutamisega.

Ettevotte teave. See dokument sisaldab
autoridigusega kaitstud ettevGtte teavet.

Piiratud garantii. Gentuity, LLC toodete
juurde kuuluv ,piiratud garantii“ on Gentuity,
LLC ainus ja eksklusiivne garantii selles
juhendis sisalduvatele toodetele.

Autoridigus. Autoridigus © 2026 Gentuity,
LLC. K&ik digused kaitstud.

Kaubamargi tunnustused. Selles juhendis
mainitud tootenimed vdivad olla nende
vastavate omanike kaubamargid.

Gentuity.

Telefon: 888-967-7628

Uldised pdringud: info@gentuity.com
Tugi ja teenindus: support@gentuity.com
Veebileht: www.gentuity.com

K&ikidest tootega seotud tosistest
juhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle
liilkmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
ja/vGi patsient asub. Ohutuse ja kliinilise
toimivuse kokkuvéGte (SSCP) on saadaval
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED), kus see on lingitud Vis-Rx Prime
mikrokujutise kateetri pohilise UDI-DI-ga:
0859910007G30KITUX

EUDAMED-i juurdepadasemiseks

kasutatav URL on:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Selle kasutusjuhendi elektrooniline koopia
on saadaval aadressil: https://gentuity.com/
instructions-for-use

Patendid: gentuity.com/patents-trademarks

106 kPa R
85 kP 10“%

Gentuity, LLC

142 North Road Suite G
Sudbury, MA 01776
USA

NIPRO MEDICAL EUROPE
Blokhuisstraat 42

2800 Mechelen

Belgia

& L

Emergo Europe B.V.
Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
Madalmaad

Emergo Consulting (UK) Limited
¢/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ
Suurbritannia

INNOVA HTS srl
Como-Succursale di Chiasso
Via Volta - 6830

Chiasso, Sveits
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Joonis: Vis-Rx Prime mikropildistamiskateeter ja sondi liidesmoodul (PIM)
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Vis-Rx Prime mikropildistamiskateeter
. Otsa marker
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H
EFFECTIVE LENGTH
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Laatse marker

1

100cm
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Laats § 1
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90 cm sisestamissiigavuse marker

il

g ——

. Tagasitdmbe marker —  13Bcmx 2.0F —- ‘-— 19cm x 1.8F

100 cm sisestamisstigavuse marker G
Kateetri puhastusport
Kulgharu Luer-thendus

. Edasitdmbe jou piiraja

. Puhastuskaepide

. Kateetri kdepide / | {
Tagasitdmbe ihenduse vabastus &
. Tagasitdmbe Uhenduse jaotur

Optilise pistiku lukustus
Optilise pistiku jaotur
Optilise pistiku kate (eemaldage enne kasutamist)

HVMIPIOZSIrA--TIOIMOOE D>

GENTUITY, LLC

‘GENTUITY

pmmonwp

Sondi liidesmoodul (PIM

Peatamisnupp
Kaivitusnupp
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Optiline Ghendusport
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Pistiku kate
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GENTUITY

Odnyieg xphong

Vis-RX’

C€ 2707 EREF

0086

NpoBAenopevn XpRon

To cuotnpa anetkoviong OCT uPnAng ocuxvoTNTAg TNG
Gentuity® pe kaBetripa pkpoarnekoviong Vis-Rx®

Prime mpoopiletat yia xprion otig otedaviaies

aptnpieg aoBevwv mou eivat umoPridlot ya

SLAUALKT ayYELOTIAOLOTIKA.

O KaBetnpag pikpoarnetkoviong Vis-Rx Prime rpoopiletat
yla xprion o€ ayyeia pe Stapetpo amnod 1,3 éwg 6,0 mm.
O KaBetrpag pikpoarnetkoviong Vis-Rx Prime mpoopiletat
emiong yla xprion mpw | HeTd and enepuBAoelg SLaUAKAg
ayyelomAaoTtikig. O KaBetripag pikpoarmetkoviong Vis-Rx
Prime 8ev npoopiletal yia xprion o€ ayyeio-otdxo mou
£xeL urtoPAnBel mponyou pévwg oe Sladikaoio
napakapdng (bypass).

Avtevoeierg

Ot avtevdeifelg yla tn Xprion Tou CUCTANATOS

aretkoviong OCT uPnAng cuxvoTNTOG TNG

Gentuity mepthapfdavouv:

e Baktnpatpia fj ongn

e Meiloveg avwpaieg TOU CUCTARATOG TTHENG

*  IMacpog tng otedaviaiag aptnpiag

e JoBapn aoSuVOULKA aoTABeLa ) oK

o OAwkn amodpagn

e Meydhog BpouBog

e Ogela vedpikn avenapkela

e AcBeveig mou Sev MAnpoLV Ta KpLTpLa YL
aoptootedaviaia mapdkapdn (AZM)

e AcBeveig mou Sev MAnpoUV Ta KpLTpLa yLo
SLabepptkn SLAUALKT ayYELOTIAAOTLKA TWV
otedaviaiwv (PTCA)

NpoPAenopeva KAwvikd OdpEAn

To oUotnpa amewoviong OCT uPnAng ocuxvotnTag g
Gentuity éxeL o 0peNog OTL TPoohEPEL GTOV LATPO
TpdoBeteg MANPodOpPLeG yLa TNV KATACTACH TWV
otedaviaiwy aptnpLwV tou acBevolg Kat yLa TV
QAVATTTUEN EVEOYYELAKWY LATPOTEXVOAOY KWV TIPOLOVTWY
yla tn Bepaneia tng nabnong. H anewovion OCT uPnAng
OUXVOTNTAG ETILTPETIEL OTOV LATPO va a§LoAoYrOEL
€VBEAEXWC TNV KATAOTAON TOUG AoBeVOUC Kat GUUBAANEL
otn AN anoddoswv oXETIKA pe T Beparmeia tou. To
LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV UIopel emiong va cUpBAANEL
oTNV KAAUTEPN KaTavonon T KapdLayyeLakng vooou,
TPAYHA TTIOU avamodeUKTa BEATLWVEL TA KAWLKE
anoteAéopata yla aobevelg Tou TAcKouV ano
KapSLayyetakn voco.

NpoPAenopevog NAnBuopog AcBevv
O npoPAenopevog mANBUOUOG acBeVWV TNG CELPAG
kaBetnpwv Vis-Rx mephappavel aoBeveig ou
aglohoyoulvtal og epyaoTtrplo KaBetnplacpol ylo
urodia kapdlayyelakng vooou kat eivat KatdAAnAot
urtoPridLot ya SLAUALKE ayyELOTAQOTLKH.

MPOEIAOMOIHZEIZ: FTENIKA

* [lpw tn Xprion Tou KaBETHPaA ATEKOVLONG, AVOTPEETE
010 ZUotnua anewkovions OCT ugnAng cuxvotntag
¢ Gentuity Eyxetpibio Xpriong yia mpocBeteg
T(POELSOTOLATELG Kot TIPODUABGEELS.

e To olotnpa anekoviong OCT uhnAAg ouxvoTNTAg
™G Gentuity poopileTal yLo Xprion amokAELOTIKA
QMO LATPLKO TIPOCWTTLKO TIOU €ival EKTALSEUHEVO OTN
XPAON TOU KAl KATAPTLOMEVO OTLG KALVLKES
Sladikaoieg mou mpéneL va epoppocTouv.

e Katd tn Sidpkela tng enePBaong, mpEMeL va
Xopnyeitat n KATAAANAN aywyn HE QVTUTNKTIKA KAt
QYYELOSLAOTAATIKA, AVAAOYQ LE TLG AVAYKEG.

e O kaBetripag éxel uroPAnBei oe anooteipwon pe
aktwoPolia Kat tpoopiletal yia pia xprion povo.
MnV EMavVaXPNOLLOTIOLELTE, EMOVATIOOTELPWVETE Kol
unv urtoBAaAAete ot ek véou enegepyacia. H ek véou
XpAon A n enaveneéepyaocia wropei va odnyrnoetL os
UTORABULON TNG TTOLOTNTOG TWV UALKWYV TOU KaBeTrpa
1 o€ poAuvon tou acBevn.

e Mn nUpETOYOVO. MNV XPNOLUOTIOLELTE TO TTPOIOV
£Qv n cuckevaoia éxeL mapaBLaotel i GEpet
onuadia aAoiwong.

*  Mnv XpNOLUOTIOLEITE TOV KABETNPA HETA TNV
nuepopnvia Angne, fi edv Sev avaypddetal
nuepopnvia otn cuokevaoia.

e O kaBetripag Sev eival cUMPBATOG ME HayVNTIKA
Ttopoypadia (MRI).

*  Avatpé€te otig 08nyieg tou oklaypadikoly HEcou
YLOL YEVLKEG TIPOELSOTIOLATELG Ka TiPOPUAGEELS TTOU
adopolv ta oklaypadikd péoa.

MPOEIAOMOIHZEIZ: MPOETOIMAZIA

e EDapUOOTE TEXVLKN QMOOTEIpWONG OTaV CUVEEETE
Tov kaBethpa otnv PIM, n onoia Bpioketal eKTog
XElpoupykoL mediou.

e Akepatotnta Iteipou Mpaypou - Na pn
XPNOLUOTOLELTAL €AV TO cUOTNHA OTElPOU dpaypol
£XeL UTIOOTEL LA, EXEL QVOLXTEL ) DEPEL EVBEIELS
napaBiaong mpwv amnd tn xprion.

*  Mnv anocuvSEETe ToV KABETHPA ATEKOVLONG QIO
v PIM péxpt va ohokAnpwBei n dtadkaoia,
yla va anoduyete Suvntiky LOAuvon tou
QMOCTELPWHEVOU TESIOU.

e T tnv anoduyr tou KwwdUvou aepeBOAnG, 0 AUAAG
Tou kaBetrpa Ba mpémneL va kaBapiletal tpv and tnv
£L00YWYN KAL TNV QTTELKOVLON.

MPOEIAOMNOIHZEIZ: XPHZH TOY KAGETHPA

e [apakolouBriote 6An tn Sadikacia powbnong
Kol LETAKIVNONG TOU KABETAPA ATTELKOVIONG HECW
QKTWVOOKOTILKOU EEOTIALOHOU. DpovtileTe mdvta n
Sadikacio mpowbnong kat adpaipeong tou kabetrhpa
va yivetat apyd. H un mapakohovBnon tng kivnong
TOU LATPOTEXVONOYLKOU TIPOIOVTOG HECW
QKTWVOOKOTIKOU €€OTALOpOU pUopel va o8nyroeL oe
TPAUMATIONS TOU ayyeiou A og TNWLA TOU TTPOTOVTOG.

e Katd t Sdpkela T Xpriong, To cuppa-odnyds Ba
TIPEMEL VA ElVAL CUVEESEUEVO POVLIA OTOV KABETHPA.
Mnv anocUpete Kat unv npowbeite to cUppa-0dnyd
TP adpatpéceTe Tov Kabetripa.

e EQv ouvavtioete avtiotaon Katd tv mpowdnon 1
v adaipeon Tou KABETHPA ATEKOVIONG, SLaKOYTE
TOUG XELPLOHOUG KaL a€LlOAOYAOTE TNV KATAOTACH e
AKTWVOOKOTILKO £§0TALoMO. EGv Sev elvat Suvatd va
KaBopLoTel f} va avtpeTwoTel n autia g
avtiotaonc, apalpéoTe MPOTEKTIKA TOV KABeTHpa
padl pe to cUppa-08Nnyo.

e EQv o kaBetrpag anetkoviong otpaBwoel, Stakoyte
TOUG XELPLOMOUG YLa VOl NV TIPOKANBEL TPOUUATIONOG
07O ayyeio i {NULA OTOV KABETH PO AIELKOVLONG,.

e Amnoduyete o kKABe mepintwon tn Blawn elcaywyn
Tou KaBeThpa o AUAOUG IOV Eival OTEVOTEPOL AILO
TO CWHA TOU KaBeTAHpa.

e [ va anodUyete T tpokAnon BAARNG oto ayyeio,
Slatnprote t B€on Tou CUPUOTOG-08NYOUL EVW
XELPL{EOTTE TOV KABETH PO ATEKOVLONG OTO ayyeio.

e Katd thv mpowbnon A tnv adaipeon tou kabethipa
UE AKpO TUTIOU «minirail» péow evog ayyeiou
SLooTENNOPEVOU HEOW stent, o KaBETApag Utopel va
QAYKLOTPWOEL TO stent petafl tng cupPBoAng tou
KOBETAPA KOL TOU GUPHATOG-08NYoU, e amoTEAECHA
TOV EYKAWPLOMO TOU KABETAPA KA TOU CUPUATOC-
08nyou, TNV amokdAANGon Tou dkpou Tou KabeTrpa
Ka/r) TN HeTaTomnion tou stent.

e BeBawwbeite 6TL xpnoLpomnoLeite to oklaypadiko
UECO KaL TOUG EYXUTAPEG OUUDWVA HE TIG
TipodLaypadEg EYXUonG TWV KATAOKEUAOTWY TOUG.
O umtepPoALKOG pUBUOG EKTAUGNG KaL N UTEPBOALKR
niieon pnopet va pokaAécouv InpLd oto atpodopo
ayyeio fj oTa LATPOTEXVOAOYLIKA TIPOIOVTA TTOU
XPNolomolovvTaL o€ CUVEUAOHO WE ToV KaBeThpa.
O XapnAOg pub oG EKmAUONG Utopet va 0dnynoet
otnv epudavion BoARg elkOVag.

e Hemoyr akatdAAnAou pécou EKMALCNG UITOPEL va
odnynoetL oe opdApata pétpnong mouv Ba
uropovoav va 08nynoouv og Xoprynon akatdh-
AnAng aywyng. Npw amnd tnv ayopd, BeBalwbeite otL
T0 HEOO €KMAUONG Ttou Ttpooblopiletal oto
napdBupo PuBpicerg Pullback sivat to i8to pe to
TPOLOV £KTTAUGNG TIOU XPNOLHUOTIOLELTE.

e pw gyxVoeTe 10 pHéoO EkmAuong, BeBalwdeite
ot n BaABida awpdotaong eival odypévn, yla va
UEWWOETE ToV kivduvo akouoLag kivnong tou
KaBetrpa fj SLappong Tou pécou EKMAUCNG
KOTA TNV €yxuon.

e [ va anodUyete v PokAnon {npLdg oto ayyeio
1 otov KaBeTrpa, pnv mEleTe Tov KaBeTHpa-08nyod
o Léoa 0To alpodopo ayyeio dtav adatpeite
Tov kaBetrpa.

NPOZOXH
Mpwv artd ) xprion kat yio rio Aemtopepeic mAnpodopieg,
TIOPOKAAOU LLE VO AVATPEEETE OTO SUTTNUA ATTELKOVIONG
OCT uyinAng auyvotntag tn¢ Gentuity Eyxeipibto Xpriong.

SHMEIQZH: Madl pe TG OXeTIKEG 08nyieg Xxpriong
TOU TaPOVTOG eyypadou, TTaPEXOVTAL KaL
TpOoBeTEG MPODUAGEELS.

ETumAoKEG

STOUG KWEUVOUG TToU OXETI{OVTOL E TNV OYYELAKN
anetkovion nepthapBdavovtat oL kivbuvol mou apopolv
OAeg TLg SLadikaoieg kabetnplacpol. OL mapaKATw
£MUMAOKEG (rtou tapatiBevtat og ahdapntikr oepa) sivat
TuBavéG AOyw evBayYELOKNG ATTELKOVLONG KL EVOEXETAL
va XpELaoToUV IPOcBEeTn TPk aywyn,
TEPAAUBAVOLEVNG TNG XELPOUPYLKAG EMEURACNC.

e 08 éudpaypa tou puokapdiou i actabrig otnOayxn
e AMepyikn avtidpaon oto oklaypadikd

e Avatopia, TpaupaTopog i Stdtpnon tng aptnpiag

e Kapdlakég appubpieg

e IMAouOG TG otedaviaiag aptnpiag

e Odvartog

*  Euporq

e loxaupio tou puokapdiou

e Nedptkr avemdpKeLa amnod tn Xpron okloypadLkoy

*  IXNUATIONOG BpopBou
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MNpoPAenopevol Xpnoteg

To LatpotexvoloyLkod Tpoildv poopiletal yLa Xprion ano
LaTPOUG KaL TEXVIKOUG TIOU €X0UV EKTTAUSEUTEL 0TV
ektéleon evbootedaviaiwy eMepPATKWY SLadLKAOLOV
péow kabetrpa. Ot latpoi autol eivat e€elbikevpévol
otnv enepPatiki kapdoloyia. O emeppatikdg
KapSLOAGYoG cuxva €xel pali tou/tng évav/pia Bondo
enepBatkd KapSLOAOYO, TEXVIKO EpyacTnpiou
KaBetnplacpol i voonAeutr/voonAeltpLa.

Nepypadn

O KaBetripag pikpoareikoviong Vis-Rx Prime eivat évag
KaBetrpag taxeiag avrarlayng (RX) amotehoUpevog amnd
€va dkpo TUTIOU «minirail» ukoug 17mm cupBatod pe
oUppa-o8nyo 0,014 (0,356 mm). O kKaBeTrpag EXEL
péyebog 1,8 Fr oto anwtepo akpo kat 2,0 Fr oto eyyug
AKkpo, mpoodEpovtag cuppatdtnta pe 08nyoug SF kat
peyaAltepous. To whEALLo HriKog Tou KaBeTrpa elvat
165 cm. To dnw akpo ota 62 cm StaBéTeL uSPOPIAN
emkaAvn yia kaAUtepn Aimavon.

O Kabetrpag pkpoarmeikdviong Vis-Rx Prime artoteleitat
and Vo Slatdéelg: eva efwteptkd mepiPAnua kabetipa
KOLL JLLOL KEVTPLKN SLATaEN ametkoviong (rou $hEpeL omTikn
iva kat Stataén dakou).

H Twvn ametkoviong BpLokeTal KOVTd 6To AKpPo TUTIOU
«monorail». Katd thv armotinwaon tng lkovag, o poakdg
TEPLOTPEDETAL EVIOG TNG KEVTPLKIG SLATAENG AIEKOVLONG
yla va AdBet pia elkova 360 ° tou emudavelakol
OTPWHATOG TOU TOXWHATOG TNG aptnpiag. Me tnv
QUTOUATN GUGTOAN TNG KEVTPLKAG SLaTaéng eviog

Tou e€wtepikol epBAAaTOG Tou Kabetrpa, AapBdavetal
ML cuvexopevn ewkdva tou pullback tou Tppatog

™me aptnpiag.

AE&lKTEG

O kaBetrpag pEPEL TPELG AKTVOOKLEPOUG SEIKTEG:

e Tov anwrtato deiktn, 1 eiktn onueiov téhoug, ou
Bpioketat 4mm armd 1o AKpo Tou KABeTHpa KaL eival
T(POCOPTNIEVOG OTO TEPIBANUA TOU KaBEeTHpa.

e Tov &eiktn Ppakov ou Bpioketal 4 mm amno tov Gakd
TIAVW OTNV KEVTPLKN SLATaén amekoviong.

e Yrapxel kat évag akopun Seiktng Pullback rou sivat
tonoBetnuévog 100 mm artd tov $akod, mavw otnv
KEVTPLKA SLATAEN AMMELKOVIONG TTOU TTAALOLWVEL THV
{wvn ameLKOVLIONG.

Madi, autoi ot Seikteg emttpénouy tnv emBeBaiwon tng

B¢ong Tou anw dkpou tou KaBEeTApa, thg BEong Tou

dakoU KaL TG LWwvng ametkoviong. Ot Seikteg dpakol Kot

Pullback petakwouvtat padi pe to pullback, evw o Sgiktng

onueiou téhoug mopapével otabepoc.

To mepiPAnpa tou kabetrpa dépel SUo Seikteg
eloaywyng Baboug ota 90cm kat ota 100cm avtiotoya
ard To Anw AKPO, TTIOU TTAPEXOLV La EVEELEN TOu
Bdboug eloaywyng.

KaBapLopog

‘Evag ouveopog Luer otov MAeUpLKO Bpaxiova, oTo eyyug
GKpo Tou KaBetnpa, SleukoAUVeL Tov kKaBapLopo Tou
KEVTPLKOU QUAOU TOU KABETHPA QTEIKOVIONG HE
NMapWLIoHEVO GUGLOAOYLKO 0pd TPV artod T xpron. MNa
Tov kaBaplopd tou kabethpa apéxetal cuptyyo 3ml.

Movada dienadng atcOntipa (PIM)

H PIM map€XeL TAUTOXPOVA UTOUATOTONEV
nieplotpodn Kat katd prkog pullback tng kevtpkng
SLETOENG ATTELKOVLONG EVTOG TOU KABETAHPA ATELKOVLONG,.
H PIM propei va otepewBel mdvw otn pdya kat va
TomoBEeTNBEL EKTOG TOU AMOCTELPWHEVOU TESIOU
ETUTPEMOVTAG £TOL OE TEXVIKO [N ATMOCTEPWHEVOU
nieptBaAovtog va ouvdéael Tov kaBetrpa otnv PIM kat
V0L TOV AELTOUPYHOEL EVW eKTEAE(TAL N EMEUPaATN.

O KaBeTAPAG ATELKOVIONG CUVSEETAL OTO SUOTNUA
ametkoviong OCT uPnArg cuxvotntag tng Gentuity péow
™G PIM. H meplotpodr tng Kevpikig tatagng
arneKovLong Kat to petagdopikd pullback kateuBuvovtat
arnod v PIM Kot TPoypHaTONoLOUVTOL 0TO ECWTEPLKO TOU
nepBAApATOC Tou KaBethpa. MNa neploodtepeg
AEMTOUEPELEG OXETIKA ME TNV PIM, avatpééte oto Suotnua
amnewoviong OCT vnAng ouyvotntag tng Gentuity
Eyxewpibio Xpriong.

XPHZH TOY KAGETHPA

To cUotnua mapéxel etkovoypadnuéveg odnyieg xpriong
yla tn ovvdeon tou kabethpa otnv PIM. Ot 0dnyieg
epdavifovral 6tav emAEyeTe TO kKoupTi Acquire eav

o kaBetpag Sev eivat akopun ocuvdedepévog otnv PIM.

Z0vdeon tou kabetpa otnv PIM

Inpeiwon: SO onpaivel Sterile Operator
(Xelplotrig Anootelpwpévou MeptBaAlovtog).
NSO onpaivet Non-Sterile Operator (Xetplotric Mn
Anootelpwpévou MNeptBariovtog).

1. NSO: Mpooaptrote tv PIM 010 KiykASwpa tng
XELPOUPYLKAG KAIVNG, QYKLOTPWVOVOG TO TTAVW LEPOG
TOU odLyKTAPA OTN PAya KOL YEPVOVTAG TTPOG T KATW.

2. NSO: Avoi€Te TPOOEKTIKA TLG CAKOUAEG HE TOV
KaBETAPA Kal TN cUpLyya KaL LETADEPETE TO
TEPLEXOLEVO OTO ATMOCTELPWHEVO TIESLO
£bapproOlOVTAG ATOCTELPWHEVEG TEXVIKEG.

3. SO: XpnOLUOMOLWVTAC OMOOTELPWHEVES TEXVIKEG,
TiepdoTe Tov oUVEEoHO Tou KaBetrpa atov NSO
KovTa otnv PIM.

4. NSO: Adatpéote to KAAUppa amd Tov cUVSESHO
™G PIM kat To KAAUUUQ QO TOV OTTTIKO CUVEECHO
Tou KaBeThpA.

5. NSO: EuBuypappiote toug cuvdéopoug kabethpa
oTig BUpeg oLVSeoNG He TNV PIM Kal eLodyeTe Tov
kaBetrpa atnv PIM péxpL va aodaliost.

6. NSO: MeplotpePte T0 cUOTNUA KAEWBWHATOG
TOU OTTIKOU GUVEECHOU TPOG Ta §e€Ld oe
Béon «LOCKED».

SHMEIQZH: Otav yivel cwotd n cuveon, otov Gpakd Tou
kaBetnpa epdaviletal va KOKKWO dwg Kat To cUoTHA
T(POXWPAEL OTO EMOUEVO OTASLO ETOLUOTNTOAG,.

Npostolpacia Tou KaBeTHpa

1. SO:Otav £(0TE £TOLUOL YLOL TNV QTTELKOVLON,
evepyorolote TNV uSpOdIAN erukGAUYN eyxvovTag
NMapwIopevo GuoLoAoyLKO 0pd oTn oTeEdAvN f
OKOUTITOVTAG TO QW TUAHO KE Lot yAlo VOTLOHEVN
O€ NMAPWIOUEVO HUGLOAOYLKO 0pO.

2. SO: lepiote tnv mapexdpevn ovpyya 3 ml pe
NMApPWIoHEVO GUGLOAOYLKO 0pO Kol TPOCAPTHOTE
v otn BUpa kabapiopol kabetrpa. Kabapiote tov
QUAO TOU KaBETAPQA e GUCLOAOYLKO OPO HEXPL VAL
Byouv 3-5 otaydveg amnd Ty dnw €080 kabapiopou.

3. SO: Adrote tn oUplyya KaBaplopol cuvSedepévn,
wote va eivat Suvatr n emavaAnyn tou kabaplopol
TOU QUAOU TOU KABETHPQ, EAV XPELAOTEL.

NPOZOXH

e O KaBapLOopOG TIPETEL VA TIPOLYLOTOTIOLETAL TIPLV QIO
NV ELoaywyn KaL T anewkovion. H ocuptyya Ba
TIPETEL VA EIVOL T(POGAPTNHEVN OTOV TTAEUPLKO
Bpayiova, yla va enitpénel T enavaAnn tou
kaBaptlopol kaB' 6An tn SLadikacia thg amekoviong,
KoL va Slatnpel oTatike Tieon mpog amotponh tng
EMLOTPOPNAE TOU ALUATOG.

e KaBapilete Tov auld tou kabetripa Lovo pe
ducLohoyLkd opd, yla BEATLOTN TTOLOTNTO OTELKOVLONG.

e Mnv adatpeite T cUptyya amd tn BUpa kabaplopol
KoBeTrpa yLla va punv L0ENBEL aépag oTov aUAO
kaBaptopol kat yia va eivat Suvatn n emavainyn
Tou KaBaplopol eqv XpeLlaoTel.

Elcaywyn kat TomoB£tnon tou

KaBetrpa Anelkoviong

1. SO: Ewoaydyete to oUppa-06nyod otov auld tou
KOOETPa ATELKOVLONG Kal TTiPowBRoTe Tov KabeTrhpa
QATELKOVLONG TIAVW OO TO GUPUA-08NYO.
XpNOLUOTOLOTE TOUG HETPNTEG BABOUG ELoQYWYNG
ota 90 cm kat 100 cm wg 08nyous.

2. SO: Me tn BorBela akTvooKorKoU e§0TALOHOU),
TOMOBETNOTE TOV KABETHPA ATTEKOVLONG OTNV
TEPLOXH EVOLODEPOVTOG, XPNOLULOTIOLWVTOG TOUG
OKTWOOKLEPOUG SElKTEG TOU onpeiou TéAoug, Tou
daKoU AMELKOVLONG Kat Tou SeikTn Tou BplokeTatl
100 mm a6 tov dako ya kabodrynon.

MPOZOXH

e Xpnolonowjote éva cUPHA-08Nnyo He PéyLoTtn
efwtepikn Stapetpo 0,014” (0,36 mm) Kat Evov
KaOETAPA-08NYd HE ENGXLOTN ECWTEPLKN SLAUETPO
0,056” (1,42 mm).

e T va e§aodalioeTe TNV EMLTUXIO TNG ATTEKOVLONG,
Un xpnoonolioete 08nyo-kabetrpa pe
TAQiVEG OTTEC.

e lavaanodpUyete Inpid otov kabetrpa, BeBatwbdeite
OTL TO HOTEP TNG PIM AEN Aettoupyel 6tav elodyete
ToV KaBETpa amelkdviong otov KaBeTnpa-o8nyod.

e T va e§aodalioete TV EMLTUXIO TNG ATTEKOVLONG,
0 08nyd6-kabetripag Ba mpémet va eivat
T(POCAVATOALCHEVOG £TOL WOTE VAL KATELBUVEL
KOTA TLPOTINoN T POr) Tou PECOU EKTAUGNG
oTNV apTNPLa-0TOXO.

e [ vaefaodahioste tnv anelkdvion TG eAEYUEVNG
QVATOULNG, NV HETAKLVELTE TO CUppA-06NYd adol
urteL otn B€on tou 0 KABETAPAC AMELKOVLIONG.

EmiBepaiwon twv
PuBuicewv Anelkoviong
1. NSO:Otav eiote €tolpog/n, emiéte to Acquire otnv
006vn adnc. Eav o kabetipag Sev éxel ouvSeBel
OKOWUO, TO CUOTNHO TIOPEXEL OXETIKEG 08 NYLEG.
2. NSO: MNpoacbiopiote ta mapokdtw oto napdbupo
PuBpioeig Antelkoviong:
e Emu\é€te g PuBpiosig Pullback.
e EmBeBalwote Tov mpoemileyévo TUTo
Méoou EkmtAuong i emtilé§te GAAov TUTo
Méoou EkmAuong.
e 3TNV evotnta Autdpatn Avixveuon EKmAuong,
enhé€te ON ylo autdpatn aviyveuon, i OFF yia
XELPOKIvNTN avixveuaon.

INUELWOELG:

e Avutdpatn Avixvevon ExmAuong (ON) sival n
pUBULON dmou to cUotnua nupodotel autdpata
éva pullback 6tav aviyveutei pla covtoun
akoAouBia EKMAUONG WG AMOTEAEGHA TNG EYXUONG
oklaypadkoU. EQv Sgv avixveuTel €kmAuan eviog
15 S€UTEPOAETTWY META TNV EVEPYOTIOLNTH TOU, TO
oUotnpa epdavilet éva pivupa Timeout. Mrnopeite
va €ekwvrioete to pullback xelpokivnta otnv autépatn
Aettoupyia emhéyovtag Acquire otnv 086vn adrcn
0 Koupri GO otnv PIM.

e Avutdpatn avixveuon ékrnAuong (OFF) eivat n
XELpokivntn puBuLon. Adou mpaypartonown el
KaBaplopdg, emlégte Acquire i TiLEOTE OT KOUUTTL GO
otnv PIM yia va §ekwrioet to pullback. Eqv Sev
ekkwiioete to pullback evtdg 15 SeutepoAémtwy PeTd
TNV EVEPYOTIOLNON TOU CUOTAHUATOG, TO CUOTNHA
epudavilel éva pvupa Timeout.

3. NSO: Otav eiote £€tolnog/n, emuléfte EmBepaiwon
PuBpicewv otnv 086vn adng.

MNpostolpacio tov Méoou EKnAuong
SO: Avaloya pe Tov TUTIO £yXUONG TOU HECOU EKTTAUCNG,
nipoPeite oe éva anod ta e€ng:

e Edv xpnowonoleite autépato eyxutipa,
BeBaiwBeite OtLTO EMAEYUEVO PHECO EKTTAUONG EXEL
doptwBOel oToV EYXUTAPA KAL OPLOTE TOV pUBUO
€kmhuong o€ 4 ml/8eut. ) AyOTEPO, UE CUVOAIKO
oyko 16 ml 1} Ayotepo kat 6pto mieong ta 300 psi
(2068 kPa).

e EQv xpnowlonoleite xelpokivntn éyxuon,
TIPOETOLUAOTE pLa cUpLyya EAEyXou oTedaviaiog
aptnpiag pe Suvatotnta yxuong €wg Kot
4 ml/8eut. yla 3 €wg 4 Seutepolernta.
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‘Evapén Nposmniokonnong (Mpoatpetiko)

AkOAOUBAOTE Ta TTPOAPETIKA BriaTa 0TV
Mpoemiokonnon yla va emPBeBalwoete tn B€on tou
KOOETAPQA 0TO ECWTEPLKO TOU ayyeiov.

1. NSO: Me tonoBetnpuévo tov kabetrhpa, emNéSTe
Eruokonnon. H PIM Ba evepyormotnBei kot Ba
epudaviotel n elkdva tou OCT. Epdaviletal emiong
£va tapdBupo Babpovopnong yLa nepinou
5 SeutepOAemta.

2. SO: Edv kplBei amapaitnto, XpnOLLOTOLAOTE TN
oUplyya kaBaplopol 3ml yla va amopaKpUVETE
TUXOV aipa amd Tov aUA6 Tou Kabetrpa.

Xopriynon péoou éknAuong 5ml yua

eruPBeBaiwon evBuypappong

MPOAUPETIKA, UTOPELTE VO XOPNYHOETE PECO EKTTAUONG

yla va emBeBalwoete tv euBUYPANLLON TOU

KaBetripa-odnyou e To ayyeio.

1. SO: Xopnynote nepinou 5ml pécou €kmAuong Héow
Tou oUVEEOHOU Og oXApa Y YLo Vo YepioeTe Tov
KoBeTpa-08nyd pe HECO EKITAUONG KoL VOU
Staodalioete tnv KATGAANAN euBuypdLoN TOU
KoBeTrpa-08nyou LE To OTOWLO, UE TN BorBeta
OKTIVOOKOTILKOU €EOTALGLOU.

2. TMpoxwprote oto Brina Evepyonoinon r miéote STOP
otnv 0Bovn adng (f otnv PIM) yia va e€ENBeTe amd tn
Aettoupyia Npoemiokdnnong.

Evepyomnoinon tng évapéng tng
nepLotpod g uPnArg TaxvTnTAG

NSO: Adou emBeBaiwoete T cwotr) B€on Tou 08nyol
KoL TOU KaBetrpa amelkoviong, ent\é€te Evepyonoinon
otnv 006vn adrg f matRote T0 TPACLWOo Kouurni GO otnv
PIM yia va Eekwviioet n meplotpodn LWNARG TaXUTNTOG
g PIM.

‘Otav n PIM ¢tdoet oe mApn ToxUTNTA KaL €XEL
ohokAnpwBei n Babpovounon tou kabethpa, To cuoTHA
elvat €étotpo ya pullback. Zekwd to poAoL twv

15 Seutepolémtwy, Kat To cUotnua Sivel evioAn

yLOL TNV €yXUCN TOU HECOU EKTTAUCNG.

Inueiwon

Edv 8ev eyXUOETE TO MECO EKTTAUGNG KOL EKKWVOETE TO
pullback evtdg twv 15 eutepodéntwy, n meplotpodn Tng
PIM Srakomretat evieAdws kat epdaviletat éva privupa
Timeout. Em\é€te OK kat Uotepa emhe€te Evepyomoinon
YLOL VO EVEPYOTIOLOETE TO CUCTN A OTAV E(0TE ETOLUOL L
TNV ATEKOVLON.

‘EyXvon péoou EKITAUONG Kol EKKivnon
tou Pullback
1. SO: EyxUote to Héoo EKTAUONG oTNV
apTNPLA-0TOXO HECW TOU CUVEETUOU
oe oxfipa Y otov KaBetpa-o6nyo.
2. NSO:Avaloya pe tn puBuion Autdpatng Avixveuong

'EkmAuong rou £xeTe eTUAEEEL, KAVTE Eva amd Ta €A G:

e Avtdparn Avixvevon EkmAuong ON: To clotnua
gekwad autopara pullback otav aviyveutel
ekkaBApLon. EVOANAKTIKE, UTOPELTE VAL EKKWVAOETE
Xelpokivnta to pullback mpwv and tv avtopatn
nupodotnon (trigger) emléyovtag Acquire otnv
0006vn adng f maTwvtag To IPAcVo Kouurni GO
otnv PIM.

e Avtopatn Avixvevon EkmAuong(OFF): Em\éSte
Acquire otnv 006vn adng 1 TaTAoTE T0 MPAcLVo
Kouprni GO otnv PIM yia va ekkwioete to pullback
KOl vaL EEKLVI OETE VAL ATTOTUTIWVETE TLG ELKOVEG LOALG
adapedei to aipa kat epdaviotel pia kabapn
€KOva (1-2 SeutepOAemTa HETA TNV EyXUON TOU
péoou EKkmAuong).

H ewkdva epdaviletat petd tv ohokAfnpwon tou pullback.
H kevtpikr SLatagn omTikng anelkoviong emotpédeL oTnv
Aanw B€on vtdg Tou TEPLBARLATOG YL VO GUVEXLOTEL

N QmELKOVLON.

NPOZOXH
EQv n kevtpkn 1ATOgn OMTIKAG ATELKOVLONG CUVOVTIOEL
avtiotaon Katd tnv entotpodr otnv anw B€an eviog tou
nepBARpaTog (Aoyw otpaBwpatog fi EUMAOKAG), 0
Meploptotig Suvaung mpowdnong Ba kapdOei yia va
anoppodnoet TNy kivnon eunpdg. Eqv oupPet auto,
adOLPECTE TTPOCEKTIKA TOV KOOET P AMELKOVLONG amtd
Tov KaBetripa-08nyo. Tonobetrote véo Kabetrpa eav
OUTTOLLTELTOL VOL CUVEXLOTEL N OTIELKOVLOT).

ZNUELWOELG:

e SO: Mnv adatpeite Tov KaBeTHpa PEXPL VAL
emPePALWOETE OTL N EIKOVA EivaL AMOSEKTH.

e NSO: Mnv anocuvbeete tov Kabethpa amnd thv
PIM gdv Sev éxete OAOKANPWOEL EVTEAWG TN XPrioN
TOU OUOTAKATOG,.

AQAIPEZH TOY KAGETHPA

AdoU emPeBaLWOETE OTL N ELKOVA 1} OL EKOVEG ElvaL
KOAEG, akoAOUBAOTE Ta MAPAKATW BrpaTa yLo Vo
adalpéoete Tov kaBetrpa:

1. SO: Mg tn BorBela aKTWOOKOTILKOU EE0TALGHOU,
adaLPECTE MTPOOEKTIKA TOV KABETHPA AItO TOV
KaBetrpa-08nyod, eEAéyxovTog TNV KATAOTACN TOU
KaBeTApa, To cUPHA-08NYO KaL Tov KaBeTHpa-08NYO
Kot TtV adaipeon.

2. SO:AdoU adaipéoete Tov KabBetripa anod Tov achevr,
XPNOLUOTOooTeE T oupLyya kabaplopol 3ml yla va
kaBapioete Tov KABETHPA AMEIKOVLONG HEXPL VA
TpE€ouV 3-5 oTayoveg puolohoykol opol anod tnv
€€080 kaBaplopou. Kpatiote tn clplyya
KaBaplopol cuvdedepévn Katd TtV eKTEAEON
g Stadikaoiog.

3. SO: KaBapiote T0 rw THAMA TOU KABETHpa pe
dUoLOAOYLKO 0pO yLa Vo adaLPETETE EEWTEPLKO
aipo kat To péco EkmAluong.

Otav adatpebei o kabetripag anod tov kabetripa-0dnyo

Kkat 8gv artatteital GAAN amekovion, Popei va

anoouvdebel amd tnv PIM.

ANOZYNAEZH TOY KAGETHPA AMNO
THN PIM

1. NSO: Kpatrjote tov cUvEeoO Tou KabeTrpa Kot
EeKAELBWOTE TOV OTTIKO cUVEETHO GTPIBOVTAG ToV
Tpog Ta aplotepd o Béon UNLOCKED.

2. NSO: Midote tov cUVSeopo tou pullback (réfovrag
Ko amo TG SU0 MAEUPEG) yLa va adaLPECETE TOV
kaBetrpa antd tnv PIM.

3. NSO: ToroBeTAOTE TO MPOCTATEVTIKO KAAULUA TNG
BUpag otnv PIM yla va anotpéPete {nuLd otov
KaBetrpa Kat otig BUpeg ouvdeang tou pullback
otnv PIM.

4. NSO: Anoppite tov kabetrpa cUpPwWVaA PE TOUG
KOWVOVEG TNG LATPLKAG TIPOKTLKAG KA TLG LOXUOUCES
VOLLKEG KOLL KOVOVLOTLKEG SLATAEELG.

NPOZOXH

e ‘Otav 6ev uTtapyel kKaBetnpag cuvSedepévog oTnv
PIM, BeBatwBeite OTLTO KAAUHMA TOU CUVEEGHOU TNG
PIM eivat cwotd tormoBetnpévo. EtoL mpootateVeTal
amnd puToug Ka INpLd.

e Otav dev xpnotpomnoteitat, va anobnkeVeTe mavta
v PIM atn Bdon tng, He To KAAUHA TOoU CUVEETHOU
™G PIM oTpappévo pog Ta KATw.

e lpootatevete TG OUpeg oUVSeoNG TN PIM Kal Toug
OUVSECHOUG Tou KaBETrpa amd vypd.

*  Mnv ayyilete TV ECWTEPLKR OTTLKN (v TOU OTTTLKOU
ouvdéopou mou dépet o kabetripag i n PIM.

Inueiwon: Ol mAnpodopieg mou mapéxovtat oTo
mapov €yypado UTIOKEWVTAL 08 aANaYEG XWPIG
eldomnoinon. H Gentuity, LLC 8ev euBUvetal yia
odAApaTa TIOU TIEPLEXEL TO TLOPOV Eyypado,

1) TUXOV TapaAeieLG, f Yol TLG EUMEDEC,
OUUTTTWHOTIKEG /) ETTOKOAOUBOEG Tnpieg mou
oxetilovral pe tov hodLaopo, TV eKTEAECN

1 TN Xprion autou Tou TPOoIdVToC,.

MAnpodopieg AtokAeloTIKNG EKpeTdAAEVONG:
To mapodv éyypado nepléxel mAnpodopieg
QITOKAELOTIKAG EKUETAAAEUONG TTOU
TIPOOTATEVOVTAL OO TIVEU LATIKA SLKAULWLATAL.

NMeplopiopévn Eyydnon: H «MNeploplopévn
EyyUnon» mou cuvodeVEL Ta TTPOLOVTA TNG
Gentuity, LLC ouvioTd tn povadikn Kot
QITOKAELOTIK EyyUnon Tou TapéxeL n Gentuity,
LLC avadopikd pe Ta mpoldvTa ou mepLEXOoVTaL
OTO TOPOV.

Copyright: Copyright © 2026 Gentuity, LLC. Me tnv
emLPUAAEN TAVTOG SLKALWUATOG.

MAnpodopieg Epnopikwv ZnHatwv: OLovopacieg
TPOLOVTWY Ttou avadEpovTat oTo mapodv
€YXELPLSLO eVEEXETAL VO Elval EUMOPLKA OrpaTa
TWV AVTIOTOLYWV KATOXWV TOUG.

Gentuity:

TnAépwvo: 888-967-7628

levikéc MAnpogopieg: info@gentuity.com
Yriootripién kot EEuntnpétnon:
support@gentuity.com

lotétomog: www.gentuity.com

KaBe coBapd meplotatikd mou AapBAveL xwpa o
OX£0N L€ TO LATPOTEXVOAOYLKO TPOidV Ba mpEmet
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0859910007G30KITUX

H EUDAMED &iatiBetat otnv totooeAida:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

HAEKTPOVIKO avTiypado Tou MapovTog EYXELPLSLlou
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https://gentuity.com/instructions-for-use
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patents-trademarks
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Ixnuo: KaBetipag pikpoaneikoviong Vis-Rx Primekat Movada Atentadrng AtsOntipa (PIM)
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Intended Use

The Gentuity® HF-OCT Imaging System with
Vis-Rx™ Prime Micro-Imaging Catheter is intended
forintravascularimaging and is indicated for use in
coronary arteries in patients who are candidates
for transluminal interventional procedures.

The Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter is
intended for use in vessels 1.3 to 6.0 mm in
diameter. The Vis-Rx Prime Micro-Imaging
Catheter is also intended for use prior to or
following transluminal interventional procedures.
The Vis-Rx Prime 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:
e Bacteraemia or sepsis

* Major coagulation system abnormalities
e Coronary artery spasm

e Severe haemodynamic instability or shock
e Total occlusion

e Large thrombus

e Acute renal failure

e Patients disqualified for CABG surgery

e Patients disqualified for PTCA

Intended Clinical Benefits

The Gentuity HF-OCT Imaging System has the
benefit of providing additional insights to the
physician about the disease state of a patient’s
coronary arteries and the deployment of
intravascular devices to treat the disease. The
HF-OCT imaging allows the physician to have

a more thorough assessment of the patient’s
disease state and help guide treatment decisions.
The device may further contribute to the greater
understanding of cardiovascular disease that will
inevitably improve the clinical outcomes for
patients afflicted by cardiovascular disease.

Intended Patient Population

The Vis-Rx catheter family of products intended
patient population includes patients who are
being evaluated in a catheterisation laboratory for
suspected coronary artery disease and who are
suitable candidates for transluminal
interventional therapy.

WARNINGS: GENERAL

e Before using the imaging catheter, review the
Gentuity High-Frequency OCT Imaging System
User Manual for additional warnings
and cautions.

e 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.

e Appropriate anticoagulant and vasodilator
therapy must be used during the procedure
as needed.

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

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

e Do not use the catheter after the expiry date,
or if there is not a date on the package.

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

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

WARNINGS: PREPARATION

e Observe sterile technique when connecting
the catheter to the PIM, which is outside the
sterile field.

e Sterile Barrier Integrity - Do not use if the
sterile barrier system is damaged, opened or
shows signs of compromise prior to use.

e Do not disconnect the imaging catheter from
the PIM until the procedure is complete to
avoid a potential sterility breach.

e To avoid risk of air embolism, the catheter
lumen must be purged prior to insertion
and imaging.

WARNINGS: USING THE CATHETER

e Observe all advancement and movement of
the 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.

e Leavethe guidewire engaged with the catheter
at all times during use. Do not withdraw or
advance the guidewire prior to withdrawing
the catheter.

e If resistance is encountered during the
advancement or withdrawal of the 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.

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

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

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

e 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.

e Besureto use the contrast media and injectors
according to injection specifications given by
the manufacturers. Excessive flow rate and
pressure may damage the blood vessel or
devices used with the catheter. Low flush rate
may result in a faint image.

e Selecting the wrong flush media can cause
measurement errors which could lead to
incorrect treatment. Prior to acquisition, make
sure the flush media identified in the Pullback
Settings window matches the flush media
being used.

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

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

CAUTION

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

NOTE: Additional cautions are included with the
relevant usage instructions in this document.

Complications

The risks involved in vascular imaging include
those associated with all catheterisation
procedures. The following complications (listed
alphabetically) may occur as a consequence of
intravascular imaging and may necessitate
additional medical treatment including
surgical intervention.

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

e Arterial dissection, injury or perforation

e Cardiac arrhythmias

e Coronary artery spasm

e Death

e Embolism

e Myocardial ischaemia

e Renal insufficiency from contrast usage

e Thrombus formation
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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, catheterisation laboratory
technician, or nurse.

Description

The Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter is a rapid
exchange (RX) catheter with a 17 mm minirail tip
designed for compatibility with a 0.356 mm
guidewire. The catheter is 1.8 Frin size at the distal
end and 2.0 Fr at the proximal end, allowing
compatibility with 5F and larger guide catheters.
The effective length of the catheter is 165 cm.
The distal 62 cm has a hydrophilic coating applied
to improve lubricity.

The Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter consists
of two assemblies: an external catheter sheath
and an imaging core (housing an optical fibre

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

The catheter has three radiopaque markers:

e 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.

e The lens marker is located 4 mm distal to the
lens on the imaging core.

e There is an additional pullback marker placed
100 mm proximal to the lens on the imaging
core which frames the imaging region.

Together, these markers enable confirmation of

the catheter distal end, lens location and imaging

region. The lens and pullback marker 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 imaging catheter with
heparinised saline prior to use. A 3 ml syringe is
provided to perform the catheter purge.

Probe Interface Module (PIM)

The PIM provides both automated rotation and
longitudinal pullback of the imaging core within
the 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 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 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 the Acquire
button is selected 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 downwards.

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

3. SO: 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.

NOTE: When properly connected, a red light is
displayed at the lens of the catheter and the
system progresses to the next stage of readiness.

Preparing the Catheter

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

CAUTIONS

e 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.

e Purge the catheter lumen only with saline to
ensure optimal image quality.

e 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 Imaging Catheter

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

2. SO: Using fluoroscopy, position the imaging
catheter in the region of interest using
radiopaque markers at the tip, imaging lens,

and 100 mm marker proximal to the lens
for guidance.

CAUTIONS

e Use a guidewire with a maximum outer
diameter of 0.36 mm and a guide catheter with
a minimum inner diameter of 1.42 mm.

e To help ensure successful imaging, do not use
a guide catheter with side holes.

e To avoid catheter damage, make sure the PIM
motor is NOT running when inserting the
imaging catheter into the guide catheter.

e To help ensure successful imaging, the guide
catheter should be oriented to preferentially
direct the flush media flow to the target artery.

e 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:
e Select the Pullback Settings.
e Confirm the default Flush Media type or
select another Flush Media type.
e |n the Automatic Flush Detection section,
select ON for automatic detection, or OFF for
manual detection.

Notes:

e 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. Pullback can be
initiated manually when in Automatic mode by
selecting Acquire on the touchscreen or the
GO button on the PIM.

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

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

Preparing the Flush Media
SO: Depending on the type of flush media
injection, do one of the following:

e |f 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).

e [f using a manual injection, prepare a
coronary control syringe capable of injecting
up to 4 ml/sec for 3 to 4 seconds.
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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. SO: 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, 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.

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 the flush media is not injected and pullback
initiated within the 15 seconds, the PIM rotation
stops completely and a Timeout message is
displayed. Select OK and then select Enable to
enable the system when ready to image.

Injecting Flush Media and

Initiating Pullback

1. SO:Injectthe flush mediainto 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:

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

e 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 after 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
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:

e SO: Do not remove the catheter until an
acceptable image is confirmed.

e NSO: Do not disconnect the catheter from the
PIM until 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.

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

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

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
anticlockwise 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.

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

CAUTIONS

e 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.

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

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

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

Proprietary Information: This document
contains proprietary information, which is
protected by copyright.

Limited Warranty: The “Limited Warranty”
shipped with Gentuity, LLC products serves
as the sole and exclusive warranty provided
by Gentuity, LLC with respect to the products
contained herein.

Copyright: Copyright © 2026 Gentuity, LLC.
All Rights Reserved.

Trademark Acknowledgments: Product
names mentioned in this manual may be
trademarks of their respective owners.

Gentuity:

Telephone: 888-967-7628

General Enquiries: info@gentuity.com
Support and Service: support@gentuity.com
Website: www.gentuity.com

Any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to
the manufacturer and competent authority
of the Member State in which the user and/
or patient is established. The Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) is
available in the European Database on
Medical Devices (EUDAMED) where it is
linked to the Basic UDI-DI for the Vis-Rx
Prime Micro-Imaging Catheter:
0859910007G30KITUX

The URL to access EUDAMED is:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

An electronic copy of this IFU can be
accessed at: https://gentuity.com/
instructions-for-use

Patents: gentuity.com/patents-trademarks

106 kPa 30°C
STERILE| R |
85 kPa 10°¢
Gentuity, LLC
142 North Road Suite G
Sudbury, MA 01776
USA

NIPRO MEDICAL EUROPE
Blokhuisstraat 42

2800 Mechelen
Belgium

Emergo Europe B.V.
- Westervoortsedijk 60

6827 AT Arnhem

The Netherlands

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom

Notice: Information provided within this
document is subject to change without
notice. Gentuity, LLC shall not be liable for
errors contained herein, or any omissions, or
for indirect, incidental or consequential
damages in connection with the furnishing,
performance or use of this material.

INNOVA HTS srl

CH REP Como-Succursale di Chiasso
Via Volta - 6830
Chiasso, Switzerland

32



Figure: Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter and Probe Interface Module (PIM)
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Uso previsto

El sistema de imagen de OCT de alta frecuencia
Gentuity® con el catéter para microimagenes
Vis-Rx™ Prime esta indicado para la captura de
imagenes intravasculares en arterias coronarias

de pacientes que vayan a someterse a
intervenciones transluminales.

El Catéter para microimagenes Vis-Rx Prime esta
disefiado para su uso en vasos con un diametro de
entre 1,3 y 6,0 mm. El Catéter para microimagenes
Vis-Rx Prime estd indicado para su uso antes

o después de procedimientos de intervencion
transluminal. El Catéter para microiméagenes Vis-Rx
Prime no debe usarse en vasos que se hayan sometido
previamente a una cirugia de revascularizacién.

Contraindicaciones

Entre las contraindicaciones para el uso del sistema
de imagen de OCT de alta frecuencia Gentuity

se incluyen:

Bacteriemia o sepsis

Anomalias importantes del sistema

de coagulacién

Espasmo de la arteria coronaria

Choque o inestabilidad hemodinamica grave
Oclusion total

Trombos grandes

Insuficiencia renal aguda

Pacientes no aptos para la cirugia de
revascularizacién coronaria

Pacientes no aptos para la angioplastia coronaria
transluminal percutanea

Beneficios clinicos previstos

El sistema de imagen de OCT de alta frecuencia
Gentuity ofrece informacién adicional sobre el estado
de las arterias coronarias del paciente y la colocacién
de dispositivos intravasculares para tratar la
enfermedad. Las imagenes de OCT de alta frecuencia
permiten realizar una evaluacion mas exhaustiva del
estado de la enfermedad del paciente y ayudan a
determinar el tratamiento mas adecuado. Ademas,
este dispositivo puede ayudar a conocer mejor las
enfermedades cardiovasculares, lo que sin duda
mejorard los resultados clinicos para los pacientes.

Pacientes a quienes va dirigido

La gama de catéteres Vis-Rx esta indicada para
pacientes que estén siendo evaluados en
laboratorios de cateterismo por una posible
enfermedad coronaria y que sean candidatos
para una intervencion transluminal.

ADVERTENCIAS: GENERAL
Antes de usar el catéter para microimagenes,
consulte otras advertencias y precauciones en el
Manual del usuario del Sistema de imagen de OCT
de alta frecuencia Gentuity.
El sistema de imagen de OCT de alta frecuencia
Gentuity solo debe ser utilizado por personal
médico que haya recibido formacién sobre su
funcionamiento y tenga experiencia en los
procedimientos clinicos que se vayan a realizar.

Durante la intervencion, se debe administrar el
tratamiento anticoagulante y vasodilatador
adecuado segun se considere necesario.

El catéter estd esterilizado mediante irradiacion
y estd indicado para un solo uso. No lo reutilice,
reesterilice ni reacondicione. Su reutilizacién

o reacondicionamiento podrian deteriorar el
material del catéter o provocar una infeccion

en el paciente.

Apirdégeno. No lo utilice si el embalaje esta abierto
o dafiado.

No utilice el catéter después de la fecha de
caducidad o si no hay ninguna fecha indicada

en el envase.

El catéter no es apto para la captura de imagenes
por resonancia magnética (RM).

Consulte las instrucciones del medio de contraste
que vaya a utilizar para conocer sus advertencias
y precauciones especificas.

ADVERTENCIAS: PREPARACION
Aplique técnicas estériles adecuadas al conectar
el catéter al PIM, que se encuentra fuera del
campo estéril.

Integridad de la barrera estéril: no utilizar si el
sistema de barrera estéril esta dafiado, abierto o
presenta signos de deterioro antes de su uso.
Para evitar una posible pérdida de esterilidad,
no desconecte el catéter para microimagenes del
PIM hasta que el procedimiento haya finalizado.
Para evitar riesgo de embolia gaseosa, es
necesario purgar la luz del catéter antes de
insertarlo y de realizar las pruebas de imagen.

ADVERTENCIAS: USO DEL CATETER
Vigile en todo momento el avance y el
movimiento del catéter para microimagenes bajo
fluoroscopia. Haga avanzar o retroceder el catéter
muy lentamente en todo momento. Si no se vigila
el movimiento del dispositivo mediante
fluoroscopia, se podrian producir lesiones en los
vasos sanguineos o dafios en el dispositivo.
Mantenga el cable guia acoplado al catéter en
todo momento. No retire ni haga avanzar el cable
guia antes de retirar el catéter.

Si detecta resistencia durante el avance o la
retraccion del catéter para microimagenes, deje
de manipularlo y evalie mediante fluoroscopia.
Si no puede determinar ni mitigar la causa de la
resistencia, retire cuidadosamente el catéter

y el cable guia al mismo tiempo.

Si el catéter para microimagenes se dobla, deje de
manipularlo para no lesionar el vaso ni dafiar

el dispositivo.

El catéter no debe forzarse en luces mas estrechas
que su diametro.

Para no dafiar los vasos sanguineos, mantenga

la posicion del cable guia al manipular el catéter
para microimagenes en el vaso.

Al hacer avanzar o retroceder un catéter con
punta de monorrail a través de un vaso con stent,
el stent puede engancharse en la unién entre el
catéter y el cable guia, lo que podria provocar que
el catéter o el cable guia queden atrapados, que
se desprenda la punta del catéter o que se
desplace el stent.

Asegurese de utilizar los medios de contraste y los
inyectores de acuerdo con las especificaciones de
los fabricantes. Un flujo y una presion excesivos
pueden dafiar los vasos sanguineos o los
dispositivos utilizados con el catéter. Un caudal
de lavado bajo puede provocar que la imagen
salga borrosa.

Esimportante elegir el medio de lavado adecuado
para evitar errores de medicion que puedan llevar
aun tratamiento incorrecto. Antes de capturar las
imagenes, asegurese de que el medio de lavado
indicado en la ventana Pullback Settings

(Ajustes de retraccion) coincida con el que

se estd utilizando.

Antes de inyectar el medio de lavado, asegurese
de que la vélvula hemostatica esté apretada para
reducir el riesgo de movimientos no deseados del
catéter o de fugas del medio de lavado durante
la inyeccién.

Para evitar dafios en los vasos sanguineos o en el
catéter, no empuje el catéter guia hacia el interior
del vaso sanguineo al retirar el catéter.

PRECAUCION

Antes de utilizar el producto, revise detenidamente
toda informacién incluida en el Manual de

usuario del Sistema de imagen de OCT de alta
frecuencia Gentuity.

NOTA: En este documento se incluyen precauciones
adicionales junto con las instrucciones de uso.

Complicaciones

Los riesgos que conlleva la captura de imagenes
vasculares incluyen los asociados a todos los
procedimientos de cateterismo. Las siguientes
complicaciones (indicadas por orden alfabético)
pueden ocurrir como consecuencia de la captura
de imagenes intravasculares y pueden requerir
tratamiento médico adicional, incluidas
intervenciones quirurgicas.

Infarto agudo de miocardio o angina inestable
Reaccidn alérgica al medio de contraste
Diseccion, lesion o perforacion arterial
Arritmias

Espasmo de la arteria coronaria
Muerte

Embolia

Isquemia miocardica

Insuficiencia renal por el uso de medios
de contraste

Formacién de trombos
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Usuarios a los que va dirigido

El dispositivo es para uso exclusivo de profesionales
médicos y técnicos formados en intervenciones
intracoronarias con catéter. Estos profesionales son
cardiélogos intervencionistas. El cardiélogo
intervencionista suele contar con la asistencia de otro
cardiélogo intervencionista en formacion, un técnico
de laboratorio especializado en cateterizaciones o
personal de enfermeria.

Descripcion

El Catéter para microimagenes Vis-Rx Prime es un
catéter de intercambio rapido (RX) con una punta de
monorrail de 17 mm compatible con cables guia de
0,014” (0,356 mm). El catéter tiene un calibre de

1,8 Fr en el extremo distal y de 2,0 Fr en el extremo
proximal, lo que permite su compatibilidad con
catéteres guia de 5F y de un calibre mayor. La longitud
real del catéter es de 165 cm. A los 62 cm distales se
les aplica un recubrimiento hidréfilo para mejorar

la lubricacién.

El Catéter para microimagenes Vis-Rx Prime esta
formado por dos médulos: una vaina de catéter
externa y un nucleo para la captura de imagenes
(que aloja un conjunto de fibra dptica y lente).

El drea de captura de imagenes se encuentra proximal
a la punta del monorrail. Durante la captura de las
imagenes, la lente gira dentro del nucleo 6ptico para
lograr una imagen de 360° de la capa superficial de la
pared de la arteria. El nlcleo 6ptico se retrae
automaticamente dentro de la vaina externa del
catéter para capturar una imagen de retraccion
continua del segmento arterial.

Marcadores

El catéter tiene tres marcadores radiopacos:

e Elmarcador de punta (el mas distal) se encuentra
a 4 mm proximales de la punta del catéter y estd
fijado a la vaina.

¢ El marcador de la lente se encuentra a 4 mm
distales de la lente en el nucleo dptico.

¢ Hay un marcador de retraccién adicional situado
a 100 mm proximales de la lente en el nucleo
Optico que delimita la regién de la imagen.

Juntos, estos marcadores permiten la confirmacion

del extremo distal del catéter, la ubicacion de la lente

y la regién de captura de las imagenes. La lente y el

marcador de retraccion se mueven con la retraccion,

mientras que el marcador de punta permanece fijo.

La vaina del catéter tiene dos marcadores de
profundidad de insercion situados a 90 cm y 100 cm
de la punta distal que indican la profundidad de

la insercion.

Purga

El acoplamiento Luer en el ramal lateral situado en el
extremo proximal del catéter para microiméagenes
facilita la purga de la luz central del catéter con suero
salino heparinizado antes del uso. Se incluye una
jeringa de 3 ml para purgar el catéter.

Maddulo de contacto de la sonda (PIM)
El PIM proporciona tanto rotacién automatizada
como retraccion longitudinal del nucleo éptico dentro
del catéter para microimagenes. El PIM se puede
montar en un riel y colocarse fuera del campo estéril,
de modo que un técnico no estéril pueda conectar el
catéter al PIM y manejarlo durante la intervencion.

El catéter para microimagenes se conecta al Sistema
de imagen de OCT de alta frecuencia Gentuity a través
del PIM. Todo el movimiento de retraccion
translacional y de rotacion del nucleo 6ptico es
controlado por el PIM y tiene lugar dentro de la vaina
del catéter. Puede consultar mas informacién sobre el
PIM en el Manual del usuario del Sistema de imagen
de OCT de alta frecuencia Gentuity.

USO DEL CATETER

El sistema ofrece instrucciones ilustradas para
conectar el catéter al PIM. Si al seleccionar

el botdn Acquire (Capturar), el catéter aun

no esta conectado al PIM, se mostraran las
instrucciones correspondientes.

Conectar el catéter al PIM

Nota: OE indica “Operador estéril”. ONE indica
“Operador no estéril”.

1. ONE: Fije el PIM al rail de la cama quirurgica
enganchando la parte superior de la abrazadera
al rail e inclindndolo hacia abajo.

2. ONE: Abra cuidadosamente el envoltorio del
catéter y la jeringa y transfiera el contenido al
campo estéril mediante técnicas estériles.

3. OE: Siguiendo técnicas estériles, pase el conector
del catéter hasta el ONE, cerca del PIM.

4. ONE: Retire |a tapa del conector del PIM y |a tapa
del conector 6ptico del catéter.

5. ONE: Alinee los conectores del catéter con los
puertos de conexion del PIM e inserte el catéter
en el PIM hasta que quede encajado en su sitio.

6. ONE: Gire el cierre del conector dptico en
sentido horario hasta que quede bloqueado
(posicion LOCKED).

NOTA: Una vez que esté correctamente conectado,
se encendera una luz roja en la lente del catéter y el
sistema pasara a la siguiente fase de preparacion.

Preparar el catéter

1. OE: Cuando todo esté listo para capturar las
imagenes, active el recubrimiento hidrofilico
inyectando solucidn salina heparinizada en el aro
o limpiando el segmento distal con una gasa
humedecida con solucidn salina heparinizada.

2. OE: Llene la jeringa de 3 ml suministrada con
solucidn salina heparinizada y conéctela al puerto
de purga del catéter. Purgue la luz del catéter con
suero salino hasta que salgan entre 3y 5 gotas por
la salida de purga distal.

3. OE: Deje la jeringa de purga conectada para
poder volver a purgar la luz del catéter si
fuera necesario.

PRECAUCIONES

e Lapurga debe realizarse antes de la inserciény la
captura de imagenes. La jeringa debe permanecer
conectada al ramal lateral para repetir la purga
durante el procedimiento de captura de imagenes
y para mantener una presion estética que evite
el reflujo.

e Purgue la luz del catéter inicamente con
solucidn salina para garantizar una calidad
de imagen 6ptima.

e Noretire lajeringa del puerto de purga del catéter
para evitar que entre aire en la luz de purgay para
poder volver a purgar si fuera necesario.

Introducir y colocar el catéter

para microimagenes

1. OE:Introduzca el cable guia en la luz adecuada del
catéter para microimagenes y haga avanzar el
catéter para microimagenes por el cable guia.
Utilice los indicadores de profundidad de
insercion situados a 90 cm y 100 cm
como referencia.

2. OE: Bajo fluoroscopia, coloque el catéter para
microimagenes en la region de interés utilizando
como guia los marcadores radiopacos situados en
la punta, la lente 6ptica y el marcador de 100 mm
proximal a la lente.

PRECAUCIONES

e Utilice un cable guia con un didmetro externo
maximo de 0,014” (0,36 mm) y un catéter guia
con un diametro interno minimo de 0,056”
(1,42 mm).

e Para obtener imagenes de calidad, no utilice un
catéter guia con orificios laterales.

e Para no dafiar el catéter, asegurese de que el
motor del PIM NO esté en funcionamiento al
insertar el catéter para microimagenes en el
catéter guia.

e Paraobtener imagenes de calidad, el catéter guia
debe estar orientado de forma que dirija el flujo
del medio de lavado preferentemente hacia la
arteria diana.

e Para garantizar una correcta visualizacién de la
anatomia seleccionada, no mueva el cable guia
una vez que el catéter para microimagenes esté
en posicién.

Confirmar los ajustes de imagen
1. ONE: Cuando todo esté listo, seleccione
Acquire (Capturar) en la pantalla tactil. Si ain
no se ha conectado el catéter, el sistema le
mostrara instrucciones.
2. ONE: Especifique lo siguiente en la ventana
Imaging Settings (Ajustes de imagen):
e Seleccione Pullback Settings (Ajustes
de retraccion).
e En Flush Media, confirme el tipo de medio de
lavado o seleccione otro.
e En la seccion Automatic Flush Detection
(Deteccidn automatica de lavado), seleccione
ON para activar la deteccién automatica u OFF
para establecer una deteccion manual.

Notas:

e Automatic Flush Detection (ON): con la deteccion
automatica, el sistema activard automaticamente
la retraccién cuando se detecte una breve
secuencia de aclaramiento como consecuencia de
la inyeccidn de contraste. Si no se detecta ningln
aclaramiento durante los 15 segundos siguientes
alaactivacion del sistema, se mostrara el mensaje
Timeout (Tiempo de espera agotado). En el modo
automatico, puede iniciar la retraccion
manualmente seleccionando Acquire (Capturar)
en la pantalla tactil o pulsando el botén GO en
el PIM.

e Automatic Flush Detection (OFF): establece la
deteccidn manual. Una vez que se observe el
aclaramiento, seleccione el boton Acquire
(Capturar) o pulse Go en el PIM para iniciar la
retraccion. Si no se inicia la retraccién durante
los 15 segundos siguientes a la activacion del
sistema, se mostrara el mensaje Timeout
(Tiempo de espera agotado).

3. ONE: Cuando todo esté listo, seleccione Confirm
Settings (Confirmar ajustes) en la pantalla tactil.

Preparar el medio de lavado
OE: Dependiendo del tipo de inyeccién de medio de
lavado, realice una de las acciones siguientes:

e Sise utiliza un inyector automatizado,
asegurese de que el medio de lavado
seleccionado esté cargado en el inyector y ajuste
el caudal de lavado a no mds de 4 ml/s, con un
volumen total méximo de 16 mly un limite de
presién de 300 psi (2068 kPa).

e Sise utiliza la inyeccién manual, prepare una
jeringa de control coronario capaz de inyectar
hasta 4 ml/s durante 3 o 4 segundos.
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Obtener una vista previa (opcional)

Siga estos pasos opcionales para obtener una vista
previa que le permita confirmar la posicion del catéter
dentro del vaso.

1. ONE: Cuando el catéter esté en posicion,
seleccione Preview (Vista previa). El PIM se
activard y se mostrard la imagen de OCT. También
se mostrard la ventana Calibration (Calibracién)
durante unos 5 segundos.

2. OE: Sifuera necesario, utilice la jeringa de
purga de 3 ml para eliminar la sangre de la luz
del catéter.

Administrar 5 ml de medio de lavado para
confirmar la alineacién

Opcionalmente, puede administrar medio de lavado

para confirmar la alineacién del catéter guia con

el vaso.

1. OE: Introduzca aproximadamente 5 ml de medio
de lavado a través del conector en Y para llenar el
catéter guia y comprobar que esta bien alineado
con el ostium bajo control fluoroscépico.

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

Habilitar el inicio de la rotacion

de alta velocidad

ONE: Una vez que haya confirmado que la guia y el
catéter para microimagenes estan en la posicién
correcta, seleccione Enable (Habilitar) en la pantalla
tactil o pulse el botén verde Go del PIM para iniciar
la rotacidn a alta velocidad del PIM.

Cuando el PIM alcance la velocidad maxima y el
catéter esté calibrado, el sistema estara listo para la
retraccion. Se iniciard el temporizador de 15 segundos
y el sistema solicitara que se inyecte el medio

de lavado.

Nota:

Si no se inyecta el medio de lavado y no se inicia la
retraccién en un plazo de 15 segundos, la rotacion del
PIM se detendrd por completo y se mostrara el
mensaje Timeout (Tiempo de espera agotado). Para
activar el sistema cuando todo esté listo para tomar

las imdagenes, seleccione OK 'y, a continuacién, Enable.

Inyectar el medio de lavado e iniciar

la retraccién

1. OE: Inyecte el medio de lavado en la arteria diana
a través del conector en Y del catéter guia.

2. ONE: Dependiendo del ajuste que haya
seleccionado en Automatic Flush Detection,
realice una de las siguientes acciones:

e Automatic Flush Detection (ON): El sistema
iniciard automaticamente la retraccién cuando
se detecte el aclaramiento. También puede
iniciar manualmente la retraccién antes de que
se active automaticamente seleccionando
Acquire en la pantalla tactil o pulsando el botén
verde Go del PIM.

e Automatic Flush Detection (OFF): Seleccione
Acquire en la pantalla tactil o pulse el botén
verde Go del PIM para iniciar la retraccién y
comenzar a capturar imagenes una vez que se
haya extraido la sangre y aparezca una imagen
nitida (1-2 segundos después de inyectar el
medio de lavado).

La imagen se mostrara una vez completada la
retraccién. El ntcleo dptico volvera a la posicion distal
dentro de la vaina para seguir capturando imagenes.

PRECAUCION
Si el nucleo optico detecta resistencia al volver a la
posicion distal dentro de la vaina (debido a un pliegue
0 a una obstruccidn), el limitador de fuerza de avance
se doblard para absorber el movimiento hacia
delante. Si esto ocurriera, extraiga con cuidado el
catéter para microimagenes del catéter guia. Si
necesita seguir capturando imagenes, sustitiyalo
por un catéter nuevo.

Notas:

e OE: No retire el catéter hasta que haya
comprobado que las imagenes son satisfactorias.

e ONE: No desconecte el catéter del PIM hasta que
haya terminado de utilizar el sistema.

EXTRAER EL CATETER

Tras confirmar que la imagen o imagenes son

satisfactorias, siga estos pasos para quitar el catéter:

1. OE: Bajo fluoroscopia, extraiga con cuidado el
catéter del catéter guia comprobando el estado
del catéter, del cable guia y del catéter guia.

2. OE: Una vez que haya retirado el catéter del
paciente, utilice la jeringa de purga de 3 ml para
purgar el catéter para microimagenes hasta que
salgan entre 3y 5 gotas de solucion salina por la
salida de purga. Mantenga la jeringa de purga
conectada durante toda la intervencion.

3. OE: Limpie la seccion distal del catéter con
solucion salina para eliminar el medio de lavado
y la sangre adherida al exterior.

Una vez que se haya retirado el catéter del catéter

guia y ya no sea necesario realizar mas pruebas de

imagen, se podrd desconectar del PIM.

DESCONECTAR EL CATETER DEL PIM

1. ONE: Sujete el conector del catéter y desbloquee
la conexioén dptica girdndolo en sentido
antihorario hasta que quede desbloqueado
(posicién UNLOCKED).

2. ONE: Sujete el conector de retraccion (apretando
ambos lados) para extraer el catéter del PIM.

3. ONE: Coloque la tapa protectora del puerto en el
PIM para evitar dafios en los puertos de conexion
del catéter y de retraccion del PIM.

4. ONE: Deseche el catéter de acuerdo con las
practicas médico-sanitarias establecidas y la
normativa vigente.

PRECAUCIONES

e Cuando no haya ningun catéter conectado al PIM,
asegurese de que la tapa del conector del PIM
esté bien colocada para protegerlo de posibles
dafios e impedir la entrada de suciedad.

e Cuando no se utilice, guarde el PIM en su base
con la tapa del conector del PIM orientada
hacia abajo.

e Evite la entrada de liquidos en los puertos de
conexién del PIM y en los conectores del catéter.

* No toque los componentes épticos internos del
conector dptico del catéter ni del PIM.

Aviso: La informacidn incluida en este
documento esta sujeta a cambios sin previo
aviso. Gentuity, LLC no se hace responsable
de los errores u omisiones que pueda
contener, ni de los dafios indirectos o
incidentales relacionado con el suministro,
funcionamiento o uso de este material.

Informacidon confidencial: Este documento
contieneinformacién confidencial, protegida
por derechos de autor.

Garantia limitada: La “Garantia Limitada”
que se incluye con los productos de
Gentuity, LLC constituye la Unica y exclusiva
garantia ofrecida por Gentuity, LLC con
respecto a los productos aqui descritos.

Copyright: Copyright © 2026 Gentuity, LLC.
Todos los derechos reservados.

Aviso sobre marcas comerciales: Los
nombres de productos mencionados en este
manual pueden ser marcas comerciales de
sus respectivos propietarios.

Gentuity:

Teléfono: 888-967-7628

Consultas generales: info@gentuity.com
Asistencia y servicio: support@gentuity.com
Sitio web: www.gentuity.com

Cualquier incidente grave que se haya
producido en relaciéon con el producto debe
notificarse al fabricante y a las autoridades
competentes del Estado miembro en el que
resida el usuario o el paciente. El resumen de
seguridad y rendimiento clinico (SSCP) esta
disponible en la Base de Datos Europea de
Productos Sanitarios (EUDAMED), donde se
encuentra vinculado al identificador UDI-DI
basico del catéter para microimagenes
Vis-Rx Prime: 0859910007G30KITUX

La URL para acceder a EUDAMED es:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Puede obtener una copia electrénica
de estas instrucciones de uso en:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Patentes: gentuity.com/patents-trademarks
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Figura: Catéter para microimagenes Vis-Rx Prime y médulo de contacto de la sonda (PIM)
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GENTUITY

Notice d’utilisation

Vis-RX’

UK )
cA - G31-03
0086

c E 2797

Utilisation visée

Le systeme d’imagerie OCT a haute fréquence
Gentuity® associé au cathéter de micro-imagerie
Vis-Rx® PRIME est congu pour I'imagerie
intravasculaire et estindiqué pour une utilisation dans
les artéres coronaires chez les patients candidats a
une angioplastie transluminale.

Le Cathéter de micro-imagerie Vis-Rx Prime est
indiqué pour une utilisation dans des vaisseaux de
1,3 a 6,0 mm de diamétre. Le Cathéter de micro-
imagerie Vis-Rx Prime est également destiné a

étre utilisé avant ou apres des interventions
transluminales. Le Cathéter de micro-imagerie Vis-Rx
Prime 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 systeme

d’imagerie OCT a haute fréquence Gentuity sont

les suivantes :

e Bactériémie ou septicémie

e Anomalies majeures du systeme de coagulation

e Spasme de |'artére coronaire

¢ Instabilité ou choc hémodynamique sévére

e Occlusion totale

e Thrombus de grande taille

e Insuffisance rénale aigué

e Patients non qualifiés pour le pontage
aorto-coronarien

e Patients non qualifiés pour I'angioplastie
coronaire transluminale percutanée

Avantages cliniques escomptés :

Le systéeme d’imagerie OCT a haute fréquence
Gentuity présente |'avantage de fournir au médecin
des informations supplémentaires sur I'état
pathologique des artéres coronaires d’un patient et
sur le déploiement de dispositifs intravasculaires pour
traiter la maladie. L'imagerie OCT a haute fréquence
permet au médecin d’évaluer plus précisément I’état
pathologique du patient et I'aide a prendre des
décisions thérapeutiques. Ce dispositif pourrait
également contribuer a une meilleure
compréhension des maladies cardiovasculaires, ce qui
améliorera inévitablement les résultats cliniques pour
les patients atteints de ces maladies.

Population de patients ciblée

La gamme de cathéters Vis-Rx est destinée aux
patients qui font I'objet d’un examen en salle de
cathétérisme en raison d’une suspicion de maladie
coronarienne et qui sont de bons candidats pour un
traitement interventionnel transluminal.

AVERTISSEMENTS : GENERAL

e Avant d'utiliser le cathéter d’imagerie, consulter
le Manuel d’utilisation du Systeme d’imagerie OCT
a haute fréquence Gentuity pour prendre
connaissance des avertissements et mises en
garde complémentaires.

e |’utilisation du systeme d’imagerie OCT a haute
fréquence Gentuity est réservée exclusivementau
personnel médical formé a son utilisation et aux
procédures cliniques a employer.

AVERTISSEMENTS : PREPARATION

Un traitement approprié par anticoagulant ou
vasodilatateur doit étre utilisé pendant
I'intervention conformément aux besoins.

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.

Apyrogene. Ne pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser le cathéter aprés la date de

péremption ou en I'absence de date sur I'emballage.

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

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

Respecter les techniques stériles au moment de
brancher le cathéter au PIM, qui se situe en
dehors du champ stérile.

Intégrité de la barriére stérile - Ne pas utiliser

si le systéme de barriére stérile est endommagé,
ouvert ou présente des signes d’altération
avant utilisation.

Ne pas débrancher le cathéter d’imagerie du
PIM avant la fin de la procédure pour éviter
une éventuelle contamination de I'espace
stérile potentiel.

Pour éviter tout risque d’embolie gazeuse, la
lumiére du cathéter doit étre purgée avant
I'insertion et I'imagerie.

AVERTISSEMENTS : UTILISATION
DU CATHETER

Observer tous les mouvements et toutes
les avancées du cathéter d’imagerie sous
fluoroscopie. Toujours déplacer et retirer
le cathéter lentement. Ne pas observer le
mouvement du dispositif par fluoroscopie
peut provoquer une blessure du vaisseau
ou des dégats du dispositif.
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.
En cas de résistance lors de la progression ou
du retrait du cathéter d’imagerie, 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.
Si le cathéter d’imagerie s’entortille, arréter la
manipulation pour éviter d’entrainer des
blessures au vaisseau ou des dommages au
cathéter d’imagerie.
Le cathéter ne doit jamais étre introduit de force
dans des lumiéres plus étroites que le corps
du cathéter.

Pour éviter d’entrainer des blessures au vaisseau,
maintenir la position du fil-guide pendant la
manipulation du cathéter d’imagerie dans

le vaisseau.

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

Assurez-vous d’utiliser le produit de contraste et
les injecteurs conformément aux spécifications
d’injection fournies par les fabricants. Un débit et
une pression excessifs peuvent endommager le
vaisseau sanguin ou les dispositifs utilisés avec le
cathéter. Un débit de rincage faible peut produire
une image floue.

Sélectionner le mauvais produit de ringage peut
provoquer des erreurs de mesure qui pourraient
conduire a un traitement incorrect. Avant
I"acquisition, assurez-vous que le produit de
ringage identifié dans la fenétre Parameétres de
pull-back correspond au média de ringage que
vous utilisez.

Avant d’injecter le produit de ringage, s’assurer
que la valve hémostatique est bien serrée pour
réduire le risque de mouvement involontaire du
cathéter ou de fuite du produit de ringage
pendant I'injection.

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.

ATTENTION

Avant utilisation et pour plus d’informations, veuillez
consulter le Manuel d’utilisation du Systeme
d’imagerie OCT a haute fréquence Gentuity.

REMARQUE : Des précautions supplémentaires
sont incluses dans les instructions d’utilisation
correspondantes figurant dans le présent document.

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

Déces

Embolie

Ischémie myocardique

Insuffisance rénale résultant de I'utilisation
du produit de contraste

Formation de thrombus
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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 Prime est un
cathéter a échange rapide (« RX ») a extrémité
monorail de 17 mm compatible avec les fils-guides de
0,014” (0,356 mm). Le cathéter a un diamétre de
1,8 Fr a son extrémité distale et de 2,0 Fr a son
extrémité proximale, ce qui lui permet d’étre
compatible avec des cathéters-guides de 5F et plus.
La longueur effective du cathéter est de 165 cm.

Le repére distal a 62 cm présente un revétement
hydrophile pour en améliorer le pouvoir lubrifiant.
Le Cathéter de micro-imagerie Vis-Rx Prime se
compose de deux éléments : 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 c6té 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.

Repeéres

Il'y a trois repéres radiopaques sur le cathéter :

e Lerepeére le plus distal, ou repére d’extrémité, se
situe a4 mm de I'extrémité du cathéter au niveau
proximal et est fixé a la gaine du cathéter.

e Lereperedelentille se situe a4 mm du coté distal
de la lentille sur le dispositif central d’imagerie.

e Un autre repére de pull-back est placé a 100 mm
du coté proximal de la lentille sur le dispositif
central d’'imagerie, délimitant ainsi la zone
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 repére de lentille

et le repére de pull-back se déplacent avec le
pull-back, tandis que le repére de I'extrémité

reste stationnaire.

La gaine du cathéter compte deux repeéres de profon-
deur d’insertion a 90 et 100 cm de I'extrémité distale,
quidonnent 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 d’imagerie en utilisant une solution saline a
I’héparine. Une seringue de 3 ml est fournie pour
effectuer la purge du cathéter.

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 d’imagerie. 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 l'intervention.

Le cathéter d’imagerie se connecte 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 Systéme 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
Acquisition si le cathéter n’a pas été relié 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. SO :A/laide de techniques stériles, passer le
connecteur du cathéter vers le NSO prés 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 manieére a ce qu'il soit
correctement enclenché.

6. NSO : Faire pivoter le systéme de verrouillage du
connecteur optique dans le sens des aiguilles
d’une montre vers la position « LOCKED ».

REMARQUE : Lorsque le raccordement est
correctement effectué, un voyant rouge s’allume au
niveau de I'optique du cathéter et le systeme passe
a I'étape suivante de préparation.

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 |’arceau ou en passant une
compresse humidifiée avec une solution saline
a I’'héparine sur le segment distal.

2. SO :Remplir la 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. SO: Laisser la seringue de purge reliée pour que
la lumiére du cathéter puisse étre repurgée
au besoin.

ATTENTION

e 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.

e Nettoyer la lumiére du cathéter uniquement avec
une solution saline afin de garantir une qualité
d’image optimale.

e Ne retirez pas la seringue du port de purge du
cathéter pour éviter que de I'air entre dans la
lumiére de purge et pour permettre la purge
comme nécessaire.

Insertion et positionnement

du cathéter d’imagerie

1. SO:Insérer le fil-guide dans la lumiére du
fil-guide du cathéter d’imagerie et faire avancer
le cathéter d’imagerie au-dessus du fil-guide.
S’aider des repéeres de profondeur d’insertion
3290 et 100 cm.

2. SO : Aumoyen d’une radioscopie, placer le
cathéter d’imagerie dans la zone souhaitée en
s’aidant des repéres radiopaques a I'extrémité,
de la lentille d’'imagerie et du repére a 100 mm
du coté proximal de la lentille.

ATTENTION

e Utiliser un fil-guide d’un diamétre extérieur
maximal de 0,014 po (0,36 mm) et un
cathéter-guide d’un diamétre intérieur
d’au moins 0,056 po (1,42 mm).

e Pour contribuer a assurer une imagerie
réussie, ne pas utiliser de cathéter-guide
a orifices latéraux.

e Pour éviter d’endommager le cathéter,
assurez-vous que le moteur PIM n’est PAS
en marche lorsque vous insérez le
cathéter d’imagerie dans le cathéter-guide.

e Pour contribuer a assurer une imagerie réussie,
le cathéter-guide doit étre orienté de maniére a
diriger de préférence le flux du produit de rincage
vers 'artere ciblée.

e Pour garantir la réalisation de I'imagerie de
I’anatomie sélectionnée, ne pas déplacer
le fil-guide apres avoir positionné le
cathéter d’imagerie.

Confirmation des

paramétres d’imagerie

1. NSO : Lorsque vous étes prét, appuyer sur
Acquisition 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
Parameétres d’imagerie :

e Sélectionnez les Paramétres de pull-back.

e Confirmez le type de produit de ringage par
défaut ou sélectionnez un autre type de produit
de ringage.

e Dans la section Détection automatique de
ringage, sélectionnez ON pour la détection
automatique ou OFF pour la détection manuelle.

Remarques :

e Détection automatique de ringage (ON) est le
paramétre dans lequel le systeme déclenche un
pull-back automatiquement quand une séquence
bréve de clairance est détectée suite a I'injection
de produit de contraste. Si aucun nettoyage n’est
détecté dans les 15 secondes suivant son
activation, le systeme affiche un message de délai
d’attente. Il est possible d’initier manuellement
un pull-back dans le mode automatique en
appuyant sur Acquisition sur I’écran tactile
ou sur le bouton GO du PIM.

¢ Détection automatique de ringage (OFF) est le
parameétre manuel. Apreés le nettoyage, appuyer
sur le bouton Acquisition 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 systéme affiche un message de
délai d’attente.

3. NSO : Lorsque vous étes prét, appuyer sur
Confirmer les paramétres sur I'écran tactile.

Préparation du produit de rincage
SO : Selon le type d’injection du produit de ringage,
suivre I'une des deux préparations suivantes :

e Siuninjecteurautomatique est utilisé, s’assurer
que le produit de ringage 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).

e En cas d’injection manuelle, préparer une
préparer une seringue de contrdle coronaire
capable d’injecter jusqu’a 4 ml/seconde
pendant 3 a 4 secondes.
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Commencer la prévisualisation (optionnel)

Suivre les étapes facultatives dans Prévisualisation

pour confirmer la position du cathéter dans

le vaisseau.

1. NSO : Une fois le cathéter en place, sélectionner
Prévisualisation. Le PIM s’active alors et 'image
OCT s'affiche. La fenétre Etalonnage apparait
également pendant environ 5 secondes.

2. SO:Sinécessaire, utiliser la seringue de purge de
3 ml pour éliminer tout le sang de la lumiere
du cathéter.

Injection de 5 ml de produit de ringage pour
confirmer I'alignement

Vous pouvez aussi délivrer du produit de contraste
pour confirmer I'alignement du cathéter de guidage
dans le vaisseau.

1. SO:Injecter environ 5 ml de produit de rincage
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. Passez a I'étape Activer ou appuyez sur STOP
sur I’écran tactile (ou sur le PIM) pour quitter
le mode Prévisualisation.

Activer le lancement de la rotation
a haute vitesse

NSO : Apres confirmation de bon positionnement du
guide et du cathéter d’'imagerie, appuyer sur Activer
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 systéme est prét pour
le pull-back. Le délai de 15 secondes commence et le
systéme 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 Activer pour activer le systéme dés
qu’il est prét pour la procédure d’imagerie.

Injection du produit de ringage et

lancement du pull-back

1. SO:Injecter le produit de rincage dans I'artere
cible via le connecteur en Y sur le cathéter-guide.

2. NSO :Selon le parametre Détection automatique
de ringage sélectionné, suivre I'une des deux
procédures suivantes :

o Détection automatique de ringage (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 Acquisition sur I’écran tactile ou
en appuyant sur le bouton vert GO sur le PIM.

e Détection automatique de ringage (OFF) :
Appuyer sur Acquisition 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
Iinjection du produit de ringage).

L'image s’affiche une fois le pull-back terminé. Le
dispositif central d’imagerie optique se replace dans
la position distale a I'intérieur de la gaine pour
poursuivre 'imagerie.

ATTENTION

En cas 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 :

® SO : Ne pas retirer le cathéter sans avoir préala-
blement confirmé que I'image est acceptable.

* NSO :Ne pasdébrancher le cathéter du PIM avant
d’avoir terminé d’utiliser le systeme.

RETRAIT DU CATHETER

Aprés avoir confirmé que les images sont acceptables,

suivre les étapes suivantes pour retirer le cathéter :

1. SO: Parradioscopie, retirer soigneusement le
cathéter du cathéter-guide en vérifiant I’état du
cathéter, du fil-guide et du cathéter-guide
pendant le retrait.

2. SO : Aprés avoir retiré le cathéter du patient,
utiliser la seringue de purge de 3 ml pour purger
le cathéter d’imagerie jusqu’a ce que 3a 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 s’y trouve a
I’extérieur et le produit de ringage.

Lorsque le cathéter est retiré du cathéter-guide et que
la procédure d’imagerie est terminée, il peut étre
débranché du PIM.

DEBRANCHEMENT DU C ER

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 de pull-back du PIM.

4. NSO : Mettre le cathéter au rebut conformément
a la pratique médicale acceptée et aux lois et
réglementations applicables.

ATTENTION

e Lorsque aucun cathéter n’est connecté au PIM,
assurez-vous que le cache du connecteur PIM
est bien en place pour le protéger de la saleté
et contre tout dommage.

e 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.

e Protéger les ports de connexion du PIM et les
connecteurs du cathéter contre les fluides.

e Ne pas toucher la fibre optique interne du
connecteur optique sur le cathéter ou le PIM.

Avis : Les informations fournies dans le
présent document sont sujettes a
changement sans préavis. Gentuity, LLC ne
saurait étre tenue responsable des erreurs
contenues dans le présent document, ni des
omissions, ni des dommages indirects,
accessoires ou consécutifs liés a la
fourniture, au fonctionnement ou a
Iutilisation de ce dispositif.

Informations confidentielles : Ce document
contient des informations exclusives,
protégées par copyright.

Garantie limitée : La « garantie limitée »
fournie avec les produits Gentuity, LLC est la
garantie unique et exclusive fournie par
Gentuity, LLC en ce qui concerne

lesdits produits.

Copyright : Copyright © 2026 Gentuity, LLC.
Tous droits réservés.

Marques déposées : Les noms des produits
mentionnés dans ce manuel peuvent étre
des marques déposées de leurs propriétaires
respectifs.

Gentuity :

Téléphone : 888-967-7628
Questions d’ordre général :
info@gentuity.com
Assistance et service :
support@gentuity.com

Site web : www.gentuity.com

Tout incident grave survenu en rapport avec
le dispositif doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I’Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
Le Résumé des caractéristiques de sécurité
et des performances cliniques est disponible
dans la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED), ou il est
relié a I'lUD-ID de base pour le cathéter

de micro-imagerie Vis-Rx Prime :
0859910007G30KITUX

L’adresse URL pour accédera EUDAMED est :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Une version électronique de

cette notice d’utilisation est

disponible a I'adresse suivante :
https://gentuity.com/instructions-for-use

Brevets : gentuity.com/patents-trademarks
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Figure : Cathéter de micro-imagerie Vis-Rx Prime et module d’interface de sonde (PIM)
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GENTUITY

Upute za uporabu

Vis-RX’

CE€ 2797 Ca e o103

0086

Namjena

Gentuity® HF-OCT sustav za snimanje s Vis-Rx™ Prime
kateterom za mikrosnimanje namijenjen je
intravaskularnom snimanju i indiciran je za uporabu u
koronarnim arterijama kod pacijenata koji su
kandidati za transluminalne intervencijske postupke.
Vis-Rx Prime kateter za mikrosnimanje je namijenjen
za uporabu u krvnim Zilama promjera od 1,3 do

6,0 mm. Vis-Rx Prime kateter za mikrosnimanje je
takoder namijenjen za uporabu prije ili nakon
transluminalnih intervencijskih postupaka. Vis-Rx
Prime kateter za mikrosnimanje nije namijenjen za
uporabu u ciljnoj krvnoj Zili koja je prethodno prosla
postupak premosnice.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za uporabu Gentuity sustava

Visokofrekventni OCT sustav za snimanje ukljucuje:

e Bakterijemija ili sepsa

e Velike abnormalnosti koagulacijskog sustava

e Spazam koronarne arterije

e Teska hemodinamska nestabilnost ili Sok

e Potpuna okluzija

e Veliki tromb

e Akutno zatajenje bubrega

e Pacijenti diskvalificirani za operaciju
aortokoronarnog premostenja

e Pacijenti diskvalificirani za PCI

Namjeravana klinicka korist

Gentuity HF-OCT sustav za snimanje ima prednost
pruzanja dodatnog uvida lijecniku o stanju bolesti
koronarnih arterija pacijenta i postavljanju
intravaskularnih uredaja za lijecenje bolesti. HF-OCT
snimanje omogucuje lije¢niku temeljitiju procjenu
stanja pacijentove bolesti i pomaze u donosenju
odluka o lijecenju. Uredaj bi mogao dodatno
doprinijeti boljem razumijevanju kardiovaskularnih
bolesti sto ¢e neizbjezno poboljsati klinicke ishode za
pacijente koji pate od kardiovaskularnih bolesti.

Ciljana populacija pacijenata

Obitelj Vis-Rx katetera namijenjena je populaciji
pacijenata koji se procjenjuju u kateterizacijskom
laboratoriju zbog sumnje na koronarnu bolest arterija
i koji su prikladni kandidati za transluminalnu
intervencijsku terapiju.

UPOZORENJA: OPCA

e Prije uporabe katetera za snimanje, pregledajte
Gentuity visokofrekventni OCT sustav za snimanje
korisnicki prirucnik za dodatna upozorenja
i mjere opreza.

e Gentuity visokofrekventni OCT sustav za snimanje
namijenjen je isklju¢ivo medicinskom osoblju
obucenom za njegov rad i vjestom u klinickim
postupcima koji ¢e se koristiti.

¢ Tijekom postupka mora se prema potrebi
koristiti odgovarajuca antikoagulantna
i vazodilatatorna terapija.

Kateter se sterilizira zra¢enjem i namijenjen je
samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno
koristiti, ponovno sterilizirati ili ponovno
obradivati. Ponovno koristenje ili ponovna obrada
mogu rezultirati degradacijom materijala katetera
ili infekcijom pacijenta.

Nepirogeno. Nemoijte koristiti ako je pakiranje
otvoreno ili oste¢eno.

Nemojte koristiti kateter nakon isteka roka
valjanosti ili ako na pakiranju nije otisnut datum.
Kateter nije kompatibilan s magnetskom
rezonancijom (MR).

Za opca upozorenja i mjere opreza vezane uz
kontrastno sredstvo pogledajte upute za uporabu
kontrastnog sredstva.

UPOZORENJA: PRIPREMA

PridrZavajte se sterilne tehnike prilikom spajanja
katetera na PIM, koji se nalazi izvan

sterilnog polja.

Integritet sterilne barijere - Nemojte koristiti ako
je sustav sterilne barijere osteéen, otvoren ili
pokazuje znakove kompromitiranja prije uporabe.
Ne odvajajte kateter za snimanje s PIM-a dok
postupak nije zavrSen kako biste izbjegli
potencijalno narusavanje sterilnosti.

Kako bi se izbjegao rizik od zra¢ne embolije, lumen
katetera mora se prodistiti prije umetanja

i snimanja.

UPOZORENIJA: UPORABA KATETERA

Promatrajte svako napredovanje i kretanje
katetera za snimanje fluoroskopijom. Kateter
uvijek uvodite i izvlacite polako. Neuspjeh

u fluoroskopskom posmatranju kretanja uredaja
moze dovesti do ozljede krvne Zile ili

ostecenja uredaja.

Vodilicu drzite uvijek u kateteru tijekom uporabe.
Nemojte izvlaciti ili pomicati vodilicu prije
izvlacenja katetera.

Ako se tijekom uvodenija ili izvlacenja katetera za
snimanje naide na otpor, prekinite manipulaciju

i procijenite stanje fluoroskopijom. Ako se uzrok
otpora ne moze utvrditi ili ublaziti, paZljivo
uklonite kateter i vodilicu zajedno.

Ako se kateter za snimanje savije, prestanite

s rukovanjem kako biste izbjegli ozljedu krvne
Zile ili oStecenje katetera za snimanje.

Kateter se nikada ne smije silom ugurati u lumene
koji su uZi od tijela katetera.

Kako biste izbjegli ostecenje krvnih Zila, odrzavajte
polozaj vodilice prilikom manipuliranja kateterom
za snimanje u Zili.

e Prilikom uvodenja ili izvla¢enja katetera s minirail
vrhom kroz stentiranu Zzilu, kateter se moze
zakaditi za stent izmedu spoja katetera i vodilice,
$to mozZe dovesti do zaglavljivanja katetera/
vodilice, odvajanja vrha katetera i/ili

dislokacije stenta.

e Obavezno koristite kontrastno sredstvo i injektore
prema specifikacijama za injekcije koje je dao
proizvodac. Prekomjerna brzina protoka i tlak
mogu ostetiti krvnu Zilu ili uredaje koji se koriste
s kateterom. Niska brzina ispiranja moze
rezultirati blijedom slikom.

e Odabir pogresnog sredstva za ispiranje moze
uzrokovati pogreske u mjerenju sto moze dovesti
do neispravnog lije¢enja. Prije akvizicije provjerite
odgovara li sredstvo za ispiranje identificiran
u prozoru Postavke povlaéenja (Pullback
Settings) mediju za ispiranje koji koristite.

e Prije ubrizgavanja sredstva za ispiranje, provjerite
je li hemostazni ventil dobro zategnut kako biste
smanjili rizik od neZeljenog pomicanja katetera ili
curenja medija za ispiranje tijekom ubrizgavanja.

¢ Kako biste izbjegli ostec¢enje krvne Zile ili katetera,
nemojte gurati vodeci kateter dalje u krvnu Zilu
prilikom vadenja katetera.

OPREZ
Prije uporabe i za detaljnije informacije, pregledakte
Gentuity visokofrekventni OCT sustav za snimanje
korisnicki prirucnik.

NAPOMENA: Dodatne mjere opreza ukljuene su
u relevantne upute za uporabu u ovom dokumentu.

Komplikacije
Rizici povezani s vaskularnim snimanjem ukljucuju
one povezane sa svim postupcima kateterizacije.
Sljedece komplikacije (navedene abecednim redom)
mogu se pojaviti kao posljedica intravaskularnog
snimanja i mogu zahtijevati dodatno lijecenje,
ukljucujudi kirursku intervenciju.
e Akutni infarkt miokarda ili nestabilna

angina pektoris
e Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
o Disekcija, ozljeda ili perforacija arterije
e Srcane aritmije
e Spazam koronarne arterije
e Smrt
e Embolija
¢ Ishemija miokarda
e Insuficijencija bubrega zbog uporabe kontrasta
e Stvaranje tromba
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Namijenjeni korisnici

Uredaj je namijenjen lijecnicima i tehnicarima
obucenim za izvodenje intrakoronarnih
intervencijskih postupaka s kateterom. Ovi lijecnici su
intervencijski kardiolozi. Intervencijskom kardiologu
Cesto ¢e pomagati specijalist intervencijske
kardiologije, tehnicar za kateterizaciju ili

medicinska sestra.

Opis

Vis-Rx Prime kateter za mikrosnimanje je kateter za
brzu zamjenu (RX) s minirail vchom od 17 mm,
dizajniran za kompatibilnost s vodilicom od 0,014”
(0,356 mm). Kateter je velicine 1,8 Fr na distalnom
kraju i 2,0 Fr na proksimalnom kraju, $to omogucuje
kompatibilnost s vodecim kateterima veli¢ine 5F

i ve¢im. Efektivna duljina katetera je 165 cm.
Distalnih 62 cm ima hidrofilni premaz nanesen za
poboljSanje podmazivanja.

Vis-Rx Prime kateter za mikrosnimanje se sastoji od
dva sklopa: vanjske ovojnice katetera i jezgre za
snimanje (koja sadrzi sklop optickih vlakana i le¢a).
Proksimalno od vrha miniraila nalazi se podrucje
snimanja. Tijekom snimanja, le¢a se rotira unutar
slikovne jezgre kako bi se dobila slika povrsinskog sloja
stijenke arterije od 360°. Jezgra za snimanje se
automatski uvlaci unutar vanjske ovojnice katetera
kako bi se dobila kontinuirana slika arterijskog
segmenta u povlacenju.

Markeri

Kateter ima tri radionapropusna markera:

* Najdistalniji marker, marker vrha, nalazi se 4 mm
proksimalno od vrha katetera i pri¢vrséen je za
ovojnicu katetera.

¢ Marker lece nalazi se 4 mm distalno od le¢e na
jezgri za snimanje.

¢ Dodatni marker za povlacenje postavljen je
100 mm proksimalno od lece na jezgri za snimanje
i uokviruje podrucje snimanja.

Zajedno, ovi markeri omogucuju potvrdu distalnog

kraja katetera, lokacije lece i podrucja snimanja. Leca

i marker za povlacenje pomicu se s povlacenjem, dok

marker na vrhu ostaje nepomican.

Omotac katetera ima dva markera dubine uvodenja
na 90 cm i 100 cm od distalnog vrha koji pokazuju
dubinu uvodenja.

ProciS¢avanje

Luer priklju¢ak na bo¢nom kraku na proksimalnom
kraju katetera olakSava prociS¢avanje srediSnjeg
lumena katetera za snimanje hepariniziranom
fizioloSkom otopinom prije uporabe. Za ¢is¢enje
katetera priloZena je Strcaljka od 3 ml.

Modul sucelja sonde (PIM)

PIM omogucuje automatsku rotaciju i uzduzno
povladenje jezgre za snimanje unutar katetera za
snimanje. PIM se moZe montirati na Sinu i postaviti
izvan sterilnog polja tako da nesterilni tehnicar
moze spojiti kateter na PIM i upravljati njime
tijekom postupka.

Kateter za snimanje spaja se na Gentuity
visokofrekventni OCT sustav za snimanje putem
PIM-a. Sva rotacija jezgre snimanja i translacijsko
povlaéenje pokrece PIM i odvija se unutar ovojnice
katetera. Za viSe detalja o PIM-u pogledajte
Gentuity visokofrekventni OCT sustav za snimanje
korisnicki prirucnik.

UPORABA KATETERA

Sustav pruza ilustrirane upute za spajanje katetera na
PIM. Upute se prikazuju kada odaberete gumb
Acquire (Preuzmi) ako kateter jo$ nije spojen na PIM.

Spajanje katetera na PIM

Napomena: SO oznacava sterilnog rukovatelja.
NSO oznacava nesterilnog rukovatelja.

1. NSO: Pri¢vrstite PIM na Sinu kirurSkog kreveta
tako da zakvacite vrh stezaljke za Sinu i nagnete
ga prema dolje.

2. NSO: PaZljivo otvorite vrecice katetera i Strcaljke
te sadrzaj prebacite u sterilno polje koristeci
sterilne tehnike.

3. SO: Koristeci sterilne tehnike, provucite konektor
katetera do NSO-a blizu PIM-a.

4. NSO: Uklonite poklopac s PIM konektora
i poklopac s optickog konektora katetera.

5. NSO: Poravnajte konektore katetera s priklju¢nim
otvorima na PIM-u i umetnite kateter u PIM dok
ne sjedne na mjesto.

6. NSO: Okrenite bravu optickog konektora u smjeru
kazaljke na satu u polozaj LOCKED (ZAKLJUCANO).

NAPOMENA: Kada je pravilno spojen, na leci
katetera se prikazuje crveno svjetlo i sustav prelazi
u sljedecu fazu spremnosti.

Priprema katetera

1. SO: Kada ste spremni za snimanje, aktivirajte
hidrofilni premaz ubrizgavanjem heparinizirane
fizioloske otopine u obruc ili brisanjem distalnog
segmenta gazom navlazenom hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

2. SO: Napunite priloZzenu strcaljku od 3 ml
hepariniziranom fizioloSkom otopinom
i pricvrstite je na otvor za procis¢avanje katetera.
Procistite lumen katetera fizioloSkom otopinom
dok 3-5 kapi ne izadu iz distalnog otvora
za prociscavanje.

3. SO: Ostavite Strcaljku za proci$¢avanje spojenu
kako bi se lumen katetera mogao ponovno
prodistiti ako je potrebno.

OPREZ

e ProciS¢avanje se mora izvrsiti prije umetanja
i snimanja. Strcaljku treba ostaviti pricvri¢enu
na boc¢ni krak kako bi se omogudilo ponovljeno
procisc¢avanje tijekom postupka snimanja i kako bi
se odrzao staticki tlak te sprijecio povratni tok.

e Lumen katetera procistite samo fizioloskom
otopinom kako biste osigurali optimalnu
kvalitetu snimke.

e Ne vadite Strcaljku iz otvora za procis¢avanje
katetera kako biste sprijecili ulazak zraka u lumen
za procisc¢avanje i omogudili ponovno
procis¢avanje po potrebi.

Umetanje i pozicioniranje

katetera za snimanje

1. SO:Umetnite vodilicu u lumen vodilice katetera za
snimanje i pomaknite kateter za snimanje preko
vodilice. Koristite mjerace dubine umetanja na
90 ¢cm i 100 cm kao vodice.

2. SO: Pomocu fluoroskopije postavite kateter za
snimanje u podrudje interesa koristeci
radionepropusne markere na vrhu, le¢u za
snimanje i marker od 100 mm proksimalno
od leée kao smjernicu.

OPREZ

e Koristite vodilicu s maksimalnim vanjskim
promjerom od 0,014” (0,36 mm) i vodilicu
katetera s minimalnim unutarnjim promjerom
od 0,056” (1,42 mm).

e Kako biste osigurali uspjesno snimanje, nemojte
koristiti vodeci kateter s bo¢nim rupama.

e Kako biste izbjegli oStecenje katetera, provjerite
da PIM motor NE radi prilikom umetanja katetera
za snimanje u vodedi kateter.

e Kako bi se osiguralo uspjesno snimanje, vodeci
kateter treba biti orijentiran tako da se protok
sredstva za ispiranje prvenstveno usmjerava
prema ciljnoj arteriji.

e Kako biste osigurali snimanje odabrane
anatomije, nemojte pomicati vodilicu nakon
Sto je kateter za snimanje postavljen.

Potvrdivanje postavki snimanja

1. NSO: Kada ste spremni, odaberite Acquire
(Preuzmi) na zaslonu osjetljivom na dodir. Ako
kateter jos$ nije spojen, sustav pruza upute.

2. NSO: U prozoru Imaging Settings (Postavke
snimanja) navedite sljedece:

e QOdaberite Pullback Settings
(Postavke povlaéenja).

e Potvrdite zadanu vrstu Flush Media (Sredstvo za
ispiranje) ili odaberite drugu vrstu Flush Media
(Sredstvo za ispiranje).

e U odjeljku Automatic Flush Detection
(Automatsko otkrivanje ispiranja) odaberite
ON (UKLJUCENO) za automatsko otkrivanje ili
OFF (ISKLJUCENO) za ru¢no otkrivanje.

Napomene:

e Automatic Flush Detection (ON) (Automatsko
otkrivanje ispiranja (UKLJUCENO)) je postavka u
kojoj sustav automatski pokrece povlacenje kada
se otkrije kratki niz ¢iSéenja kao rezultat
ubrizgavanja kontrastnog sredstva. Ako se
brisanje ne otkrije unutar 15 sekundi nakon
omogucavanja, sustav prikazuje poruku Timeout
(Istek vremena). Povlacenje moZete pokrenuti
ru¢no u automatskom nacinu rada odabirom
opcije Acquire (Preuzmi) na zaslonu osjetljivom
na dodir ili gumba GO (POKRENI) na PIM-u.

e Automatic Flush Detection (OFF) (Automatsko
otkrivanje ispiranja (ISKLJUCENO)) je ru¢na
postavka. Nakon sto se uodi ¢is¢enje, odaberite
gumb Acquire (Preuzmi) ili pritisnite Go (Pokreni)
na PIM-u za pocetak povlacenja. Ako ne
pokrenete povlacenje unutar 15 sekundi nakon
Sto je sustav omogucen, sustav ¢e prikazati
poruku Timeout (Istek vremena).

3. NSO: Kada ste spremni, odaberite Confirm
Settings (Potvrdi postavke) na zaslonu osjetljivom
na dodir.

Priprema sredstva za ispiranje
SO: Ovisno o vrsti ubrizgavanja sredstva za ispiranje,
ucinite jedno od sljedeceg:
e Ako koristite automatizirani injektor, provjerite
je li odabrano sredstvo za ispiranje napunjen u
injektor i postavite brzinu ispiranja na 4 ml/s ili
manje, s ukupnim volumenom od 16 ml ili
manje i ogranicenjem tlaka od 300 psi
(2068 kPa).
e Ako koristite ruénu injekciju, pripremite
koronarnu kontrolnu $pricu koja moze
ubrizgavati do 4 ml/s tijekom 3 do 4 sekunde.
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Pocetni pregled (opcija)

lzvrsite opcionalne korake u Preview (Pregled) kako

biste potvrdili polozaj katetera unutar Zile.

1. NSO: Kada je kateter na mjestu, odaberite
Preview (Pregled). PIM Ce se aktivirati i prikazat
Ce se OCT slika. Prozor Calibration (Kalibracija)
takoder se prikazuje otprilike 5 sekundi.

2. SO: Ako je potrebno, upotrijebite Strcaljku za
procis¢avanje od 3 ml kako biste uklonili krv iz
lumena katetera.

Ispustanje 5 ml sredstva za ispiranje radi
potvrde poravnanja

Po Zelji moZete dodati sredstvo za ispiranje kako biste

potvrdili poravnanje vodeceg katetera s Zilom.

1. SO: Ispustite otprilike 5 ml sredstva za ispiranje
putem Y-konektora kako biste napunili vodeci
kateter sredstvom za ispiranje i osigurali pravilno
poravnanje vodeceg katetera s us¢éem pod
fluoroskopskim nadzorom.

2. Nastavite na korak Enable (Omogugi) ili pritisnite
STOP (ZAUSTAVI) na zaslonu osjetljivom na dodir
(ili na PIM-u) za izlaz iz nacina Preview (Pregled).

Omogucavanje pocetka rotacije
velikom brzinom

NSO: Nakon potvrde ispravnog poloZaja vodilice

i poloZaja katetera za snimanje, odaberite Enable
(Omoguci) na zaslonu osjetljivom na dodir ili pritisnite
zeleni gumb Go (Pokreni) na PIM-u za pokretanje brze
rotacije PIM-a.

Kada PIM dostigne punu brzinu i kateter je kalibriran,
sustav je spreman za povlacenje. PoCinje odbrojavanje
od 15 sekundi i sustav traZi ubrizgavanje sredstva

za ispiranje.

Napomena

Ako ne ubrizgate sredstvo za ispiranje i ne pokrenete
povlaéenje unutar 15 sekundi, rotacija PIM-a se
potpuno zaustavlja i prikazuje se poruka Timeout
(Istek vremena). Odaberite OK (U redu), a zatim
odaberite Enable (Omoguéi) da biste omogucili sustav
kada bude spreman za snimanje.

Ubrizgavanje sredstva za ispiranje
i pokretanje povlacenja
1. SO: Ubrizgajte sredstvo za ispiranje u ciljnu

arteriju putem Y-konektora na vodecem kateteru.

2. NSO: Ovisno o odabranoj Automatic Flush
Detection (Automatsko otkrivanje ispiranja)
postavci, uCinite jedno od sljedeceg:

e Automatic Flush Detection (ON) (Automatsko
otkrivanje ispiranja (UKLJUCENO)): Sustav
automatski pokrece povlacenje kada se otkrije
prociscenje. Alternativno, moZete ru¢no
pokrenuti povlacenje prije automatskog
okidanja odabirom opcije Acquire (Preuzmi)
na zaslonu osjetljivom na dodir ili pritiskom na
zeleni gumb Go (Pokreni) na PIM-u.

e Automatic Flush Detection (OFF) (Automatsko
otkrivanje ispiranja (ISKLJUCENO)): Odaberite
Acquire (Preuzmi) na zaslonu osjetljivom na
dodir ili pritisnite zeleni gumb Go (Pokreni) na
PIM-u za pokretanje povlacenja i pocetak
snimanja slika nakon $to se krv ukloni i prikaze
jasna snimka (1-2 sekunde nakon ubrizgavanja
sredstva za ispiranje).

Snimka se prikazuje nakon zavrietka povlacenja.
Opticka jezgra za snimanje vraca se u distalni polozaj
unutar ovojnice za daljnje snimanje.

OPREZ

Ako opticka jezgra za snimanje naide na otpor
prilikom vrac¢anja u distalni poloZaj unutar ovojnice
(zbog savijanja ili blokade), Grani¢nik sile pomicanja
¢e se saviti kako bi apsorbirao kretanje prema
naprijed. Ako se to dogodi, pazljivo uklonite kateter za
snimanje iz vodeceg katetera. Zamijenite novim
kateterom ako je potrebno daljnje snimanje.

Napomene:

e SO: Nemojte uklanjati kateter dok ne potvrdite da
je snimka prihvatljiva.

e NSO: Ne odvajajte kateter iz PIM-a dok potpuno
ne zavrsite sa sustavom.

UKLANJANJE KATETERA

Nakon $to potvrdite da je snimka ili da su snimke

prihvatljive, poduzmite sljedece korake za

uklanjanje katetera:

1. SO:Pod fluoroskopijom pazljivo uklonite kateter iz
vodilice, provjeravajuci stanje katetera, vodilice
i vodeceg katetera tijekom izvlacenja.

2. SO: Nakon sto izvadite kateter iz pacijenta,
upotrijebite Strcaljku od 3 ml za procis¢avanje
katetera za snimanje dok iz otvora za
procis¢avanje ne izade 3-5 kapi fizioloSke otopine.
Drzite Strcaljku za procis¢avanje spojenu tijekom
cijelog postupka.

3. SO: Obrisite distalni dio katetera fizioloSkom
otopinom kako biste uklonili vanjsku krv
i isprali sredstvo.

Kada se kateter ukloni iz vodilice i nije potrebno

daljnje snimanje, moZe se odvojiti od PIM-a.

ODVAJANIJE KATETERA OD PIM-A

1. NSO: Drzite konektor katetera i otkljucajte
opticki priklju¢ak okretanjem suprotno
od smjera kazaljke na satu u polozaj
UNLOCKED (OTKLJUCANO).

2. NSO: Uhvatite povlacivi konektor (stiskanjem obje
strane) kako biste uklonili kateter iz PIM-a.

3. NSO: Postavite zastitni poklopac prikljucka
na PIM kako biste sprijecili osteéenje katetera
i priklju¢aka za povlacenje na PIM-u.

4. NSO: Kateter odloZite u skladu s prihvacenom
medicinskom praksom i vaze¢im zakonima
i propisima.

OPREZ

e Kada kateter nije spojen na PIM, provjerite je li
poklopac PIM prikljucka sigurno postavljen kako
bi se zastitio od prljavstine i osteéenja.

e Kada se ne koristi, PIM uvijek pohranite u PIM
postolje s poklopcem PIM prikljuc¢ka okrenutim
prema dolje.

e Zastitite PIM priklju¢ne portove i konektore
katetera od tekucina.

e Nedodirujte unutarnju optiku optic¢kog konektora
na kateteru ili na PIM-u.

Vlasnicke informacije: Ovaj dokument sadrzi
vlasnicke informacije koje su zasticene
autorskim pravima.

Ograniceno jamstvo: ,Ograni¢eno jamstvo”
koje se isporucuje s proizvodima tvrtke
Gentuity, LLC sluZi kao jedino i iskljucivo
jamstvo koje tvrtka Gentuity, LLC pruza u vezi
s proizvodima sadrZzanim u ovom
dokumentu.

Autorska prava: Autorska prava © 2026
Gentuity, LLC. Sva prava pridrzana.

Priznanja o zastitnim znakovima: Nazivi
proizvoda spomenuti u ovom prirucniku
mogu biti zastitni znakovi njihovih vlasnika.

Gentuity:

Telefon: 888-967-7628

Opdi upiti: info@gentuity.com

Podrska i servis: support@gentuity.com
Web-lokacija: www.gentuity.com

Svaki ozbiljan incident povezan s proizvodom
mora biti prijavljen proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik
i/ili pacijent. SaZetak sigurnosti i klinicke
ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj
bazi podataka o medicinskim proizvodima
(EUDAMED) gdje je povezan s osnovnim
UDI-DI za Vis-Rx Prime kateter za
mikrosnimanje: 0859910007G30KITUX

URL za EUDAMED pristup je:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Elektronicka kopija ovih Upita za
uporabu dostupna je na:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Patenti: gentuity.com/patents-trademarks

106 kPa Z0°C
STERILE| R |
85 kPa 10°¢
Gentuity, LLC
142 North Road Suite G
Sudbury, MA 01776
SAD

NIPRO MEDICAL EUROPE
Blokhuisstraat 42

2800 Mechelen
Belgija

Emergo Europe B.V.
EU REP Westervoortsedijk 60

Obavijest: Informacije navedene u ovom
dokumentu podloZne su promjenama bez
prethodne najave. Tvrtka Gentuity, LLC nece
biti odgovorna za ovdje sadrzane pogreske ili
bilo kakve propuste, ili za neizravnu, slucajnu
ili posljedi¢nu Stetu u vezi s pruzanjem,
izvedbom ili koristenjem ovog materijala.
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Slika: Vis-Rx Prime kateter za mikrosnimanje | Modul suéelja sonde (PIM)
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GENTUITY

Istruzioni per I'uso

Vis-RX’

CE€ 2797 Ca e o103

0086

Uso previsto

Il Sistema di imaging Gentuity® per HF-OCT con
catetere per micro-imaging Vis-Rx® Prime & 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 Prime & destinato
all’'uso nei vasi con diametro compreso tra 1,3 e

6,0 mm. Il Catetere per micro-imaging Vis-Rx Prime &
inoltre destinato all’'uso precedente o successivo a
procedure interventistiche transluminali. Il Catetere
per micro-imaging Vis-Rx Prime non ¢ indicato per
essere impiegato in un vaso target sottoposto a
precedente procedura di bypass.

Controindicazioni

Le controindicazioni all’uso del Sistema di imaging

OCT ad alta frequenza includono:

e Batteriemia o sepsi

e Gravi anomalie del sistema di coagulazione

e Spasmo dell’arteria coronaria

e Instabilita o shock emodinamico grave

e Occlusione totale

e Trombo di grandi dimensioni

¢ Insufficienza renale acuta

e Paziente non idoneo a interventi di bypass aorto-
coronarico (CABG)

e Paziente non idoneo a interventi di angioplastica
coronarica transluminale percutanea (PTCA)

Benefici clinici previsti

Il Sistema di imaging Gentuity per HF-OCT offre il
beneficio di fornire al medico ulteriori informazioni
sullo stato patologico delle arterie coronariche del
paziente e sul dispiegamento dei dispositivi
intravascolari per il trattamento della patologia.
L’imaging per HF-OCT consente al medico di eseguire
una valutazione pili approfondita dello stato
patologico del paziente, fornendo un valido supporto
nelle decisioni terapeutiche da adottare. Il dispositivo
puo inoltre contribuire a una migliore comprensione
delle malattie cardiovascolari, il che migliorera
inevitabilmente gli esiti clinici per i pazienti affetti

da tali patologie.

Popolazione di pazienti destinataria

La popolazione di pazienti destinataria della famiglia
di prodotti dei cateteri Vis-Rx comprende i pazienti
sottoposti a valutazione in un laboratorio di
cateterizzazione per sospetta malattia coronarica

e che sono candidati idonei alla terapia
interventistica transluminale.

AVVERTENZE: GENERALI

e Prima di utilizzare il catetere di imaging,
consultare il Sistema di imaging Gentuity per OCT
ad alta frequenza Manuale dell’'utente per
conoscere le avvertenze e gli avvisi aggiuntivi.

e |l sistema diimaging Gentuity per OCT ad alta
frequenza e destinato all’uso esclusivo da parte di
personale medico addestrato al suo utilizzo e
qualificato nell’esecuzione delle procedure
cliniche previste.

Durante la procedura, occorre somministrare
un’adeguata terapia a base di anticoagulanti e
vasodilatatori in base alle necessita.

Il catetere é sterilizzato mediante irraggiamento
ed é esclusivamente monouso. Non riutilizzare,
risterilizzare o ricondizionare. Il riutilizzo o il
ricondizionamento possono causare una
degradazione del materiale del catetere o
un’infezione nel paziente.

Apirogeno. Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Non utilizzare il catetere dopo la data di scadenza
oppure se sulla confezione non e presente una
data di scadenza.

Il catetere non & compatibile con la risonanza
magnetica per immagini (RMI).

Per avvertenze e precauzioni generiche relative ai
mezzi di contrasto, fare riferimento alle istruzioni
per I'uso del mezzo di contrasto impiegato.

AVVERTENZE: PREPARAZIONE

e Impiegare tecniche sterili durante la connessione
del catetere al PIM, posizionato al di fuori del
campo sterile.

e Integrita della barriera sterile - Non utilizzare se il
sistema a barriera sterile € danneggiato, aperto o
presenta segni di compromissione prima dell’uso.

e Non disconnettere il catetere di imaging dal PIM
fino al completamento della procedura, per
evitare una violazione della sterilita.

e Per evitare il rischio di embolia, il lume del
catetere deve essere spurgato prima
dell’inserimento e dell'imaging.

AVVERTENZE: UTILIZZO DEL CATETERE

e Osservare tutti gli avanzamenti e i movimenti
del catetere di imaging mediante fluoroscopia.
Far avanzare e ritirare il catetere lentamente.
Il mancato utilizzo della fluoroscopia per
osservare i movimenti del dispositivo puo causare
lesioni ai vasi o danni al dispositivo stesso.
e Durante l'utilizzo, lasciare sempre il filo guida
agganciato al catetere. Non ritirare o far avanzare
il filo guida prima di aver ritirato il catetere.
e Sesiincontra resistenza durante I'avanzamento o
il ritiro del catetere di imaging, interrompere la
manipolazione e valutare la situazione mediante
fluoroscopia. Qualora siaimpossibile determinare
o mitigare la causa della resistenza, rimuovere con
cautela i catetere e il filo guida insieme.
Se il catetere di imaging si attorciglia,
interrompere la manipolazione per evitare di
causare lesioni al vaso o danni al catetere
di imaging.
Il catetere non deve mai essere forzato nei lumi di
diametro inferiore al corpo del catetere.
e Per evitare lesioni ai vasi sanguigni, mantenere il
filo guida in posizione durante la manipolazione
del catetere di imaging nel vaso.

e Durante I'|avanzamento o il ritiro di un catetere
con punta minirail attraverso un vaso con stent, il
catetere pu0 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.

e Accertarsi di utilizzare il mezzo di contrasto e gli
iniettori secondo le specifiche di iniezione
indicate dai produttori. Portata e pressione di
flusso eccessive possono danneggiare il vaso
sanguigno o i dispositivi utilizzati con il catetere
per micro-imaging Vis-Rx. Una bassa portata pud
comportare la produzione di immagini offuscate.

e Una scelta errata del mezzo di irrigazione puo
provocare errori di misurazione con conseguente
trattamento inadeguato. Prima dell’acquisizione,
accertarsi che il mezzo diirrigazione indicato nella
finestra Pullback Settings (Impostazioni di
pullback) corrisponda al mezzo di irrigazione
in uso.

e 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 l'iniezione.

e Per evitare lesioni ai vasi o danni al catetere, non
far avanzare ulteriormente il catetere guida nel
vaso sanguigno durante la rimozione del catetere.

ATTENZIONE
Per ottenere informazioni piu dettagliate prima
dell’uso, consultare il Sistema di imaging Gentuity per
OCT ad alta frequenza Manuale dell’utente.

NOTA: Ulteriori avvertenze sono riportate
nelle relative istruzioni per I'uso contenute
nel presente documento.

Complicazioni
| 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.
e Infarto miocardico acuto o angina instabile
e Reazione allergica al mezzo di contrasto
e Dissezione, lesione o perforazione delle arterie
e Aritmie cardiache
e Spasmo dell’arteria coronaria
e Decesso
e Embolia
e Ischemia miocardica
¢ Insufficienza renale derivante dal mezzo

di contrasto
e Formazione di trombi
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Utenti destinatari

Il 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 o da

un infermiere.

Descrizione

Il Catetere per micro-imaging Vis-Rx Prime & 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 & di 1,8 Fr all’estremita distale
e di 2,0 Fr all’estremita prossimale, il che lo rende
compatibile con cateteri guida da 5F e di dimensioni
superiori. La lunghezza effettiva del catetere e di
165 cm. | 62 cm distali sono dotati di rivestimento
idrofilo, per migliorarne la lubrificazione.

Il Catetere per micro-imaging Vis-Rx Prime € costituito
da due gruppi di parti: una guaina esterna del catetere
e un nucleo di imaging (contenente il gruppo di fibra
ottica e lenti).

L’area di imaging & in posizione prossimale rispetto
alla punta minirail. Durante I'acquisizione
delllimmagine, 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

Il catetere é dotato di tre marcatori radiopachi:

e L’indicatore piu distale, ossia I'indicatore della
punta, & prossimale di 4 mm alla punta del
catetere ed é applicato alla guaina del catetere.

¢ |l marcatore della lente ¢ distale di 4 mm alla
lente ed e posizionato sul nucleo di imaging.

¢ Infine, il marcatore di pullback & prossimale di
100 mm alla lente ed e posizionato sul nucleo di
imaging, che delimita la regione di imaging.

Insieme, questi marcatori permettono di confermare

la posizione dell’estremita distale del catetere, la

posizione della lente e la regione di imaging.

Il marcatore della lente e di pullback si spostano

durante la manovra di pullback, mentre I'indicatore

della punta rimane fermo.

La guaina del catetere e 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 di imaging con soluzione
fisiologica eparinata prima dell’uso. Per eseguire lo
spurgo del catetere viene fornita una siringa da 3 ml.

Modulo interfaccia-sonda (PIM)

Il PIM permette sia la rotazione che il pullback
longitudinale automatizzati del nucleo di imaging nel
catetere di imaging. Il PIM pu0 essere montato su
binario e posizionato al di fuori del campo sterile, per
consentire a un tecnico in contesto non sterile di
collegare il catetere al PIM e impiegarlo durante

la procedura.

Il catetere di imaging 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 luogo all'interno della guaina del catetere.
Per ulteriori dettagli sul PIM, vedere il Sistema di
imaging Gentuity per OCT ad alta frequenza
Manuale dell’utente.

UTILIZZO DEL CATETERE

Il 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: OS indica I'Operatore sterile. ONS indica
I’Operatore non sterile.

1. ONS:Fissareil 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.

NOTA: Una volta connesso correttamente, sulla lente
del catetere si accende una spia rossa e il sistema
prosegue con le fasi successive della preparazione.

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. OS: 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. OS: Lasciare collegata la siringa di spurgo per
poter ripetere lo spurgo del lume del catetere,
se necessario.

ATTENZIONE

e Lo spurgo deve essere eseguito prima
dell’inserimento 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.

e Spurgare il lume del catetere esclusivamente con
soluzione fisiologica per garantire una qualita
ottimale dell'immagine.

e Non rimuovere la siringa dalla porta di spurgo del
catetere per evitare che I'aria entri nel lume di
spurgo e per consentire la ripetizione dello
spurgo, se necessario.

ATTENZIONE

e Utilizzare un filo guida con diametro esterno
massimo di 0,36 mm (0,014”’) e un catetere
guida con un diametro interno minimo di
1,42 mm (0,056").

e Per contribuire al buon esito dell'imaging, non
utilizzare un catetere guida con fori laterali.

e Per evitare danni al catetere, accertarsi che il
motore del PIM NON sia in funzione durante
I'inserimento del catetere di imaging nel
catetere guida.

e Per contribuire al buon esito dell'imaging, il
catetere guida deve essere orientato per dirigere
il flusso del mezzo di irrigazione preferibilmente
verso |'arteria target.

e 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) sul touch 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):

e Selezionare le Pullback Settings (Impostazioni
di pullback).

e 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:

e L'impostazione Automatic Flush Detection (ON)
(Rilevamento automatico irrigazione (ACCESO))
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 é attivata la modalita automatica
selezionando Acquire (Acquisisci) sul touch
screen o il pulsante GO sul PIM.

¢ Limpostazione manuale € Automatic Flush
Detection (OFF) (Rilevamento automatico
irrigazione (SPENTO)). Una volta osservata
I'irrigazione, selezionare il pulsante Acquire
(Acquisisci) o premere Go sul PIM per avviare il
pullback. Se il pullback non viene avviato entro
15 secondi dall’abilitazione dell’opzione, il
sistema visualizza il messaggio Timeout
(Tempo scaduto).

Inserimento e posizionamento

del catetere di imaging

1. OS:Inserire il filo guida nel lume del filo guida del
catetere di imaging e far avanzare il catetere di
imaging lungo il filo guida. Utilizzare i marcatori di
profondita di inserimento a 90 cm e 100 cm
come guida.

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 100 mm alla lente.

3. ONS: Quando si & pronti, selezionare Confirm
Settings (Conferma impostazioni) sul
touch screen.

Preparazione del mezzo di irrigazione
0S: A seconda del tipo di iniezione del mezzo di
irrigazione, seguire una delle seguenti procedure:

e Se s 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).

e Se si utilizza uni iniezione manuale, preparare
una siringa di controllo per procedure
coronariche adatta alle iniezioni con portata
fino a 4 ml/s per 3-4 secondi.
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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. OS: Erogare circa 5 ml di mezzo diirrigazione
tramite il connettore a Y per riempire il catetere
guida con il mezzo diirrigazione 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).

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 avviare la rotazione ad alta velocita del
PIM stesso.

Quando il PIM raggiunge la piena velocita e il catetere
e calibrato, il sistema e pronto al pullback. Il conto alla
rovescia da 15 secondi viene avviato e il sistema
chiede di iniettare il mezzo di irrigazione.

Nota

Se il mezzo di irrigazione non viene iniettato e il
pullback non viene avviato entro 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

1. OS: Iniettare il mezzo diirrigazione nell’arteria
target attraverso il connettore a Y del
catetere guida.

2. ONS: Aseconda dell'impostazione selezionata per
Automatic Flush Detection (Rilevamento
automatico irrigazione), seguire una delle
seguenti procedure:

e Automatic Flush Detection (ON) Rilevamento
automatico irrigazione (ACCESO): Il sistema
avvia automaticamente il pullback quando
rileva l'irrigazione. In alternativa, € possibile
awviare il pullback manualmente prima
dell’avvio automatico selezionando Acquire
(Acquisisci) sul touch screen o premendo
il pulsante verde Go sul PIM.

e Automatic Flush Detection (OFF) Rilevamento
automatico irrigazione (ACCESO): Selezionare
Acquire (Acquisisci) sul touch screen o premere
il pulsante verde Go sul PIM per avviare 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. Il nucleo di imaging ottico ritorna alla
posizione distale all'interno della guaina per le
ulteriori procedure di imaging.

ATTENZIONE
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:

e 0S: Non rimuovere il catetere finché I'immagine
non viene confermata come accettabile.

e 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. OS: 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.

2. 0S: Una volta rimosso il catetere dal paziente,
utilizzare la siringa di spurgo da 3 ml per spurgare
il catetere diimaging 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.

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 CATETERE
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.

4. ONS: Smaltire il catetere in conformita con
la pratica medica accettata e le leggi e
i regolamenti applicabili.

ATTENZIONE

e 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.

e Quando non é utilizzato, conservare il PIM sempre
nella sua base con il tappo del connettore del PIM
rivolto verso il basso.

e Proteggere dai liquidi le porte di collegamento sul
PIM e i connettori del catetere.

* Non toccare le parti ottiche all’interno del
connettore ottico del catetere o del PIM.

Avviso: Le informazioni contenute in questo
documento sono soggette a modifiche senza
preavviso. Gentuity, LLC non puo essere
ritenuta responsabile per errori o eventuali
omissioni nella presente pubblicazione

o per danni indiretti, incrementali o
consequenziali derivanti dalla fornitura,
dalle prestazioni o dall’utilizzo del

presente materiale.

Informazioni proprietarie: |l presente
documento contiene informazioni
proprietarie protette da copyright.

Garanzia limitata: La “Garanzia limitata”
fornita assieme ai prodotti di Gentuity, LLC
e l'unica ed esclusiva garanzia fornita da
Gentuity, LLC per quanto riguarda i prodotti
qui contenuti.

Copyright: Copyright © 2026 Gentuity, LLC.
Tutti i diritti riservati.

Riconoscimento dei marchi: | nomi dei
prodotti menzionati nel presente manuale
possono essere marchi di proprieta dei
rispettivi proprietari.

Gentuity:

Telefono: 888-967-7628

Richieste generiche: info@gentuity.com
Supporto e assistenza:
support@gentuity.com

Sito web: www.gentuity.com

Ogni incidente grave verificatosi in relazione
al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all’autorita competente dello
Stato Membro in cui si trova 'utente e/o il
paziente. La Sintesi relativa alla sicurezza e
alla prestazione clinica (SSCP) e disponibile
nella banca dati europea dei dispositivi
medici (EUDAMED), dove é collegata al
seguente Basic UDI-DI per il catetere per
micro-imaging Vis-Rx Prime:
0859910007G30KITUX

L’URL per accedere a EUDAMED

¢ il seguente:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

E possibile consultare una copia elettronica
delle presentiistruzioni per I'uso all'indirizzo:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Brevetti gentuity.com/patents-trademarks
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Figura: Catetere per micro-imaging Vis-Rx Prime e Modulo interfaccia-sonda (PIM)

J

Catetere per micro-imaging Vis-Rx Prime
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LietoSanas instrukcija

Vis-RX’

CE€ 2797 ca FE] o

0086

Paredzétais lietojums

$7 Gentuity® HF-OCT attélveido$anas sistéma ar
Vis-Rx™ Prime mikroattélveidoSanas katetru ir
paredzéta intravaskularai attélveidosanai, un ta ir
indicéta lietoSanai koronarajas artérijas pacientiem,
kasirtransluminalas intervences procediru kandidati.
Vis-Rx Prime mikroattélveidoSanas katetrs ir
paredzéts lietoSanai asinsvados ar diametru 1,3 lidz
6,0 mm. Vis-Rx Prime mikroattélveido$anas katetrs ir
paredzéts ari lietoSanai pirms vai péc transluminalas
intervences procedaram. Vis-Rx Prime
mikroattélveidosanas katetrs nav paredzéts izmantot
mérka asinsvada, kam ieprieks veikta Suntésana.
Kontrindikacijas

Gentuity augstfrekvences OCT attélveidoSanas
sistémas lietosanas kontrindikacijas ir tostarp $adas:
e Bakterémija vai sepse

e levérojamas koagulacijas sistémas patologijas

e Koronaras artérijas spazma

e Smaga hemodinamiska nestabilitate vai Soks

e Pilniga oklGzija

e Liels trombs

e AkQta nieru mazspéja

e Pacienti, kas nav pieméroti CABG kirurgijai

e Pacienti, kas nav pieméroti PTCA

Paredzétie kliniskie ieguvumi

ST Gentuity HF-OCT attélveido3anas sistéma var sniegt
arstam papildu ieskatu par pacienta koronaro artériju
slimibu un intravaskularo iericu izvietosanu slimibas
arstésanai. HF-OCT attélveidosana Jauj arstam ripigak
izvértét pacienta slimibu un palidzét pienemt
Iemumus par arstésanu. lerice var veicinat labaku
izpratni par sirds un asinsvadu slimibam, ka rezultata
tiks panakts klinisko iznakumu uzlabojums tiem
pacientiem, kurus skar $is slimibas.

Paredzéta pacientu grupa

Vis-Rx katetru produktu grupas paredzéta pacientu
grupa ietver pacientus, kuri tiek izmekléti
katetrizacijas laboratorija sakara ar aizdomam par
koronaro artériju slimibu un kuri ir pieméroti
kandidati transluminalai intervences terapijai.

BRIDINAJUMI: VISPARIGI

e Pirms attélveidoSanas katetra lietosanas Gentuity
augstas frekvences OCT attélveidosanas sistéma
lietotaja rokasgramata iepazistieties ar papildu
bridinajumiem un piesardzibas pasakumiem.
Gentuity augstas frekvences OCT attélveidoSanas
sistéma ir paredzéta izmantosanai tikai medicinas
darbiniekiem, kas ir apmaciti par tas darbibu un
prot veikt izmantojamas kliniskas proceddras.
Procediras laika péc vajadzibas javeic atbilstosa
antikoagulacija un vazodilatacija.

Katetrs ir sterilizéts, izmantojot apstarosanu, un ir
paredzéts lietoSanai tikai vienu reizi. To nedrikst
atkartoti izmantot, sterilizét vai parstradat.
Atkartota lietosana vai parstrade var izraisit
katetra materiala noardi$anos vai

pacienta inficésanu.

Nepirogéns. Neizmantojiet, ja iepakojums ir
bojats vai ir bijis atverts.

Neizmantojiet katetru péc ta deriguma termina
beigam vai gadijuma, ja uz iepakojuma nav
noradits datums.

Katetrs nav saderigs ar magnétiskas rezonanses
attélveidosanu (MRA).

Visparigus bridinajums un piesardzibas
pasakumus saistiba ar kontrastvielu skatiet
kontrastvielas lietosanas pamaciba.

BRIDINAJUMI: SAGATAVOSANA

BRIDINAJUMI: KATETRA LIETOSANA

Pieslédzot katetru pie PIM, kas atrodas arpus
sterila lauka, ievérojiet sterilo tehniku.

Sterilas barjeras integritate — nelietojiet, ja sterilas
barjeras sistéma ir bojata, atvérta vai ir redzamas
iejauksanas pazimes pirms lietosanas.

Lai noverstu iespéjamu sterilitates zaudésanu,
neatvienojiet attélveidosanas katetru no PIM,
pirms proceddra ir pabeigta.

Lai izvairitos no gaisa embolijas riska, katetra
|IGmens pirms ievietosanas un attélveidosanas

ir jaizskalo.

Fluoroskopija vérojiet visas attélveidosanas
katetra kustibas. Vienmér virziet katetru uz
priek$u un atpakal Ienam. Ja ierices kustiba netiek
vérota fluoroskopija, var tikt bojati asinsvadi

vai ierice.

LietoSanas laika virzoSajam vadam vienmeér jabat
savienotam ar katetru. Nevirziet virzoSo vadu uz
priekSu vai atpakal, pirms ir izvilkts katetrs.

Ja attélveidoSanas katetra virziSanas uz priekSu vai
izvilksanas laika rodas pretestiba, partrauciet
manipulaciju un izvértéjiet fluoroskopija. Ja
pretestibas céloni nevar noteikt vai novérst,
uzmanigi iznemiet katetru un virzoso vadu kopa.
Ja attélveidoSanas katetrs ir savérpies, partrauciet
manipulaciju, lai novérstu asinsvadu traumas vai
attélveidosanas katetra bojajumus.

Katetru nekad nedrikst ar varu virzit Ilimenos,
kas ir Sauraki par katetra korpusu.

Lai noveérstu asinsvadu bojajumus, saglabajiet
virzo$a vada novietojumu, manipul&jot
attélveidoSanas katetru asinsvada.

e Virzot uz prieksu vai atpaka) katetru ar minisliedi
asinsvada ar stentu, katetrs var sakerties ar stentu
starp katetra un virzo$a vada savienojumu, ka
rezultata katetrs vai virzoSais vads var aizkerties,
var atdalities katetra uzgalis un/vai tikt
dislocéts stents.

e Obligati izmantojiet kontrastvielu un injekcijas
instrumentus atbilstosi razotaju injekcijas
noradijumiem. Parmeérigs plismas atrums un
ienakosas plismas spiediens var bojat asinsvadu
vai ierices, kas tiek izmantotas kopa ar katetru.
Mazs skalo$anas atrums var radit vaju attélu.

e Nepareizas skalosanas vielas izvéle var izraisit
mérijumu kludas, kas var izraisit nepareizu
arstésanu. Pirms attélveidosanas parliecinieties,
ka skalosanas viela, kas ir identificéta loga
Pullback Settings (Atpakalgaitas iestatijumi),
atbilst faktiski izmantotajai vielai.

e Pirmsskalosanas vielas injicéSanas parliecinieties,
ka hemostazes varsts ir ciesi noslégts, lai mazinatu
katetra neparedzétas kustibas risku vai skalosanas
vielas noplades risku injicésanas laika.

e Lai noveérstu asinsvadu vai katetru bojajumus,
katetra iznemsanas laika nespiediet virzoSo
katetru dzilak asinsvada.

UZMANIBU
Pirms lietoSanas un sikakas informacijas iegtsanai
izlasiet Gentuity augstas frekvences OCT
attélveidosanas sistéma lietotdja rokasgramatu.

PIEZIME: Papildu piesardzibas pasakumi ir iek|auti
$aja dokumenta kopa ar attiecigajiem lietosanas
noradijumiem.

Komplikacijas

Ar vaskularo attélveidosanu saistitie riski ietver riskus,
kas ir saistiti ar jebkuru katetrizacijas procedaru. Talak
noraditas komplikacijas (alfabétiska seciba) var rasties
intravaskularas attélveidosanas rezultata, un tam var
bt nepiecieSama papildu arstésana, tai skaita
kirurgiska iejauksanas.

e Aklts miokarda infarkts vai nestabila stenokardija
e Alergiska reakcija pret kontrastvielu

e Arteérijas disekcija, trauma vai perforacija

e Sirds aritmijas

e Koronaras artérijas spazma

e Nave

e Embolija

e Miokarda is$émija

e Nieru mazspéja kontrastvielas lietosanas dé|

e Trombu veidosanas
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Paredzétie lietotaji

lerici ir paredzéts lietot arstiem un tehnikiem, kuri ir
apmaciti veikt invazivas intrakoronaras proceddras ar
katetriem. Sie arsti ir invazivie kardiologi. Invazivajam
kardiologam bieZi asisté invazivas kardiologijas
postdoktorantdras students, katetrizacijas
laboratorijas tehnikis vai medicinas masa.

Apraksts

Vis-Rx Prime mikroattélveidosanas katetrs ir atras
apmainas (RX) katetrs ar 17 mm minisliedes uzgali,
kas paredzéts saderibai ar 0,014” (0,356 mm) virzoso
vadu. Katetra izmérs ir 1,8 Fr distalaja gala un 2,0 Fr
proksimalaja gala, kas nodrosina saderibu ar 5F un
lielakiem virzo$ajiem katetriem. Katetra darba garums
ir 165 cm. 62 cm distalajam posmam ir hidrofils
parklajums, kas uzlabo slidésanu.

Vis-Rx Prime mikroattélveidosanas katetrs

veido divi bloki: ar&jais katetra aizsargapvalks un
attélveidosanas pamatelements (kura atrodas
optiska Skiedra un |écas bloks).

AttélveidoSanas apgabals atrodas proksimali no
minisliedes uzgala. Attéla ieglsanas laika Iéca roté
attélveidosanas pamatelements, ieglstot artérijas
sieninas virsmas slana 360° attélu. AttélveidoSanas
pamatelements tiek automatiski atvilkts aréja katetra
aizsargapvalka, lai iegltu artérijas posma
nepartrauktu atpakalgaitas attélu.

Markieri

Katetram ir tris starojuma necaurlaidigi markieri:

e Distalakais markieris — uzgala markieris —
atrodas 4 mm proksimali no katetra uzgala un ir
piestiprinats pie katetra aizsargapvalka.

e Lécas markieris atrodas 4 mm distali no
attélveidosanas pamatelementa lécas.

e Ir papildu atpakalgaitas markieris, kas atrodas
100 mm proksimali no attélveidoSanas
pamatelementa |écas, kas ieskauj
attélveidoSanas apgabalu.

Kopa Sie markieri Jauj noteikt katetra distala gala

atrasanas vietu, lécas atrasanas vietu un

attélveidoSanas apgabalu. Lécas un atpakalgaitas
markieris atpaka)gaitas 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.

I1ztiriSana

Luera tipa stiprindjums uz sanu atzara katetra
proksimalaja gala atvieglo attélveido$anas katetra
centrala limena skalo$anu ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu pirms lietosanas. Katetra skalosanai
komplekta ir iekJauta 3 ml §lirce.

Zondes saskarnes modulis (PIM)

PIM nodrosina gan automatisku rotaciju, gan gareniski
attélveidosanas pamatelementa atpakalgaitu
attélveidoSanas katetra iekSpusé. PIM tiek montéts
uz sliedes, un to var novietot arpus sterila lauka,

lai nesterils tehnikis varétu pieslégt katetru PIM

un to darbinat proceddaras laika.

AttélveidoSanas katetrs tiek savienots ar Gentuity
augstas frekvences OCT attélveidosanas sistéma caur
PIM. PIM nodrosina piedzinu visai attélveidosanas
pamatelementa rotacijai un virzes atpakalgaitai, kas
notiek katetra aizsargapvalka. Sikaku informaciju par
PIM skatiet Gentuity augstas frekvences OCT
attélveidosanas sistéma lietotdja rokasgramata.

KATETRA LIETOSANA

Sistéma ir sniegti noradijumi par katetra pieslégsanu
pie PIM ar ilustracijam. Noradijumi tiek raditi, kad
atlasat pogu Acquire (legat), ja katetrs vél nav
pieslégts PIM.

Katetra pieslégsana pie PIM

Piezime: SO nozimé ,Sterils operators”. NSO nozimé
,Nesterils operators”.

1. NSO: Piestipriniet PIM pie gultas sliedes, aizakéjot
skavas augspusi pie sliedes un sagazot to lejup.

2. NSO: Rapigi atveriet katetra un $Jirces maisinu un
novietojiet saturu sterilaja lauka, izmantojot
sterilo tehniku.

3. SO: Izmantojot sterilo tehniku, iedodiet katetra
savienotaju NSO pie PIM.

4. NSO: Nonemiet PIM savienotaja vaku un katetra
optiska savienotaja vaku.

5. NSO: Nolidziniet katetra savienotajus ar PIM
savieno$anas portiem un ievadiet katetru PIM,
lidz tas nokliksk.

6. NSO: Pagrieziet optiska savienotaja fiksatoru
pulkstena raditaju kustibas virziena, lidz tas ir
nofikséta stavokli.

PIEZIME: Kad katetra |&ca ir pareizi pievienota, uz tas
paradas sarkana gaisma un sistéma pariet uz nakamo
gatavibas stadiju.

Katetra sagatavosana

1. SO: Kad esat gatavs veikt attélveidosanu,
aktivizéjiet hidrofilo parklajumu, injicéjot
heparinizétu fiziologisko skidumu aptveré vai
noslaukot distalo daju ar marli, kas samitrinata
heparinizéta fiziologiskaja Skiduma.

2. SO: lepildiet komplektacija ieklautaja 3 ml sircé
heparinizétu fiziologisko skidumu un pievienojiet
to katetra skaloSanas porta. Skalojiet katetra
limenu ar fiziologisko skidumu, Iidz no distalas
skalo$anas izejas izplGst 3—5 pilieni.

3. SO: Atstajiet skalosanas $lirci pievienotu, lai
katetra limenu varétu vajadzibas gadijuma
atkartoti skalot.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
e Pirms ievadisanas un attélveidosanas ir javeic
skaloana. Slirce jaatstaj pievienota atzaram,
lai attélveidoSanas procedaras laika varétu
veikt atkartotu skaloSanu un uzturétu statisku
spiedienu atpakalplismas novérsanai.
e Katetra limenu skalojiet tikai ar fiziologisko
Skidumu, lai nodrosinatu optimalu attéla kvalitati.
e Neiznemiet $lirci no katetra skalo$anas porta, lai
novérstu gaisa iekJisanu skalosanas limena un lai
Jautu péc vajadzibas veikt atkartotu skalosanu.

AttélveidoSanas katetra ievietoSana

un pozicionésana

1. SO: levadiet virzo3o vadu attélveido3anas katetra
virzosa vada limena un virziet attélveidosanas
katetru pari virzoSajam vadam. Kontrolei
izmantojiet 90 cm un 100 cm ievieto$anas
dziluma atzimes.

2. SO: Izmantojot fluoroskopiju, poziciongjiet
attélveidoSanas katetru pétamaja apgabala,
kontrolei izmantojot starojumu necaurlaidigos
markierus pie uzgala, attélveidosanas |écas un
100 mm markieri proksimali no Iécas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Izmantojiet virzoso vadu ar maksimalo aréjo
diametru 0,014” (0,36 mm) un virzoso katetru ar
minimalo iek$&jo diametru 0,056” (1,42 mm).

e Lai veicinatu sekmigu attélveidosanu,
neizmantojiet virzo$o katetru ar sanu atverém.

e Lai novérstu katetra bojajumus, parliecinieties,
ka PIM motors NEDARBOJAS, ievadot
attélveidosanas katetru virzo3aja katetra.

e Laiveicinatu sekmigu attélveidosanu, virzosajam
katetram jabat vérstam ta, lai virzitu skaloSanas
vielas plismu mérka artérija vajadzigaja virziena.

e Lai nodrosinatu atlasita anatomiska apgabala
attélveidoSanu, neizkustiniet virzoSu vadu péc
attélveidosanas katetra novietosanas.

Attélveidosanas iestatijumu
apstiprinasana
1. NSO: Kad esat gatavs, skarienekrana atlasiet
opciju Acquire (legiit). Ja katetrs vél nav pieslégts,
sistéma sniedz informaciju.
2. NSO: Noradiet sekojoso attélveidosanas
iestatljumu loga:
o Atlasiet Pullback Settings
(Atpakalgaitas iestatijumi).
e Apstipriniet nokluséjuma Flush Media
(Skalosanas vielu) veidu vai atlasiet citu
Flush Media (Skalo$anas vielas) veidu.
e Sadala Automatic Flush Detection
(Automatiska skalo$anas noteik3ana) atlasiet
ON (IESLEGTS), lai veiktu automatisku
noteik$anu, vai OFF (IZSLEGTS), lai veiktu
manualu noteikSanu.

Piezimes:

e Automatic Flush Detection (ON) (Automatiska
skalo$anas noteik$ana (IESLEGTS)) ir iestatijums,
kura sistéma aktivizé atpakalgaitu automatiski,
kad tiek konstatéta 1sa attirisanas sekvence
kontrastvielas injekcijas rezultata. Ja 15 sekundes
péc iespéjosanas netiek konstatéta attirisanas,
sistéma tiek paradits zinojums Timeout
(Taimauts). Automatiskaja rezima varat iniciét
atpakalgaitu manuali, skarienekrana atlasot
opciju Acquire (legit) vai uz PIM nospieZot pogu
GO (Aiziet).

e Automatic Flush Detection (OFF) (Automatiska
skalo3anas noteik3ana (IZSLEGTS)) ir manualais
jestatijums. Kad tiek konstatéta attirisanas,
atlasiet pogu Acquire (legtt) vai nospiediet
Go (Aiziet) uz PIM, lai saktu atpakalgaitu.

Ja 15 sekundes péc sistémas iespéjosanas
neiniciéjat atpakalgaitu, sistéma tiek paradits
zinojums Timeout (Taimauts).

3. NSO: Kad esat gatavs, skarienekrana
atlasiet opciju Confirm Settings
(Apstiprinat iestatijumus).

Skalosanas vielas sagatavosana
SO: Atkariba no skalosanas vielas injicésanas veida
veiciet vienu no §im darbibam:

e Jatiek izmantots automatisks injekcijas
instruments, parliecinieties, ka atlasita
skalo$anas viela ir ievietota injekcijas
instrumenta un ir iestatits skalosanas atrums
4 ml/s vai mazak, ar kopéjo tilpumu 16 ml vai
mazak un spiediena ierobeZojumu 300 psi
(2068 kPa).

e Jatiek izmantota manuala injicéSana,
sagatavojiet koronaro kontroles $lirci, kas var
injicét lidz pat 4 ml/s 3—4 sekundes.
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Sakuma prieksskatijums (Neobligats)
Veiciet izvéles darbibas sadala Preview (Prieksskatit),
lai noteiktu katetra atrasanas vietu asinsvada.

1. NSO: Kad katetrs atrodas paredzétaja vieta,
atlasiet opciju Preview (Prieksskatit). PIM tiek
aktivizéts, un tiek paradits OCT attéls. Aptuveni
5 sekundes tiek radits arT logs Calibration.

2. SO: Vajadzibas gadijuma izmantojiet 3 ml
skalo$anas §lirci, lai no katetra limena
izvaditu asinis.

5 ml skalosanas vielas ievadisana,
lai apstiprinatu lidzinajumu
Péc izvéles varat ievadit skalosanas vielu, lai
apstiprinatu virzosa katetra lidzindjumu ar asinsvadu.
1. SO: levadiet aptuveni 5 ml skalosanas
lidzek|a Y veida savienotdja, lai uzpilditu
virzoso katetru ar skalosanas vielu un nodrosinatu
virzosa katetra pareizu lidzindjumu ar ostiju
fluoroskopijas kontrolé.
2. Parejiet uz darbibu Enable (lespéjot) vai
skarienekrana (vai uz PIM) nospiediet STOP,
lai izietu no reZima Preview (Prieksskatit).
Rotacijas liela atruma
sakuma iespéjosana
NSO: kad ir apstiprinats virzo3a elementa pareizs
novietojums un attélveidosanas katetra novietojums,
skarienekrana atlasiet opciju Enable vai nospiediet
zalo pogu Go uz PIM, lai saktu PIM rotaciju
lield atruma.
Kad PIM sasniedz pilnu atrumu un katetrs ir kalibréts,
sistéma ir gatava atpakalgaitai. Sakas 15 sekunzu
atskaite, un sistéma tiek paradita norade injicét
skalo$anas vielu.

Piezime

Ja 15 sekunZzu laika neinjicéjat skalosanas vielu un
sakat atpakalgaitu, PIM rotacija pilniba apstajas un
tiek paradits zinojums Timeout (Taimauts). Lai
iespéjotu sistému, kad esat gatavs attélveidosanai,
atlasiet OK (Labi) un péc tam atlasiet

Enable (lespéjot).

SkaloSanas vielas injicéSana un

atpakalgaitas iniciésana

1. SO: Injicéjiet skaloSanas vielu mérka artérija caur
virzo$a katetra Y veida savienotaju.

2. NSO: Atkariba no atlasita Automatic Flush
Detection (Automatiskas skalo$anas
noteiksanas) iestatijuma veiciet vienu no
$im darbibam:

e Automatic Flush Detection (ON) (Automatiska
skalo3anas noteik3ana (IESLEGTS)): sistéma
automatiski inicié atpakalgaitu, kad tiek
konstatéta attirisanas. Varat ari iniciét
atpakalgaitu manuali pirms automatiska
aktivizatora, skarienekrana atlasot opciju
Acquire (legat) vai uz PIM nospieZot zalo pogu
Go (Aiziet).

e Automatic Flush Detection (OFF) (Automatiska
skalosanas noteiksana (IZSLEGTS)):
skarienekrana atlasiet opciju Acquire (legat)
vai nospiediet zalo pogu Go (Aiziet) uz PIM,
lai iniciétu atpakalgaitu un saktu fiksét attélus,
tiklidz ir izvaditas asinis un tiek paradits skaidrs
attéls (1—2 sekundes péc skalo$anas
vielas injicésanas).

Attéls tiek paradits péc atpakalgaitas pabeigsanas.
Optiskais attélveidosanas pamatelements atgriezas
distalaja pozicija aizsargapvalka, lai veiktu
turpmako attélveidosanu.

UZMANIBU
Ja optiskais attélveidoSanas pamatelements saskaras
ar pretestibu, kamér atgriezas distalaja pozicija
aizsargapvalka (izliekuma vai aizsprostojuma dé),
virzisanas uz priekSu spéka ierobezotajs saliecas, lai
slapétu kustibu uz prieksu. Tada gadijuma uzmanigi
iznemiet attélveido3anas katetru no virzosa katetra.
Nomainiet to pret jaunu katetru, ja javeic turpmaka
attélveidosana.

Piezimes:

e SO: Neiznemiet katetru, pirms esat parliecinajies,
ka attéls ir pienemams.

e NSO: Neatvienojiet katetru no PIM, pirms esat
pilntba pabeidzis darbu ar sistemu.

KATETRA IZNEMSANA

Kad esat parliecinajies, ka uznemtais attéls vai attéli ir

pienemami, veiciet $is darbibas, lai iznemtu katetru:

1. SO: Fluoroskopijas kontrolé uzmanigi iznemiet
katetru no virzosa katetra, izvilkSanas laika
parbaudot katetra, virzosa vada un virzosa
katetra stavokli.

2. SO: Péc katetra iznemsanas no pacienta
izmantojiet 3 ml skalosanas $lirci, lai izskalotu
attélveidosanas katetru, lidz 3—5 pilieni
fiziologiska skiduma iztek no skalosanas izejas.
Visas proceddras laika saglabajiet skaloSanas
Slirci pieslégtu.

3. SO: Noslaukiet katetra distalo dalu ar fiziologisko
Skidumu, lai noskalotu arpusé esosas asinis un
skalosanas vielu.

Kad katetru iznem no virzo$a katetra un vairs nav

javeic attélveidosana, 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, lidz tas
ir atblokéta stavoklr.

2. NSO: Satveriet atpakalgaitas savienotaju
(saspiezot no abam pusém), lai nonemtu
katetru no PIM.

3. NSO: Uzlieciet PIM porta aizsargvaku, lai
nepielautu PIM katetra un atpakalgaitas
savienojuma portu bojajumus.

4. NSO: Likvidéjiet katetru atbilstosi pienemtai
medicinas praksei un attiecinamam normativo
aktu prasitbam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Kad pie PIM nav pieslégts katetrs, parliecinieties,
ka PIM savienotaja vaks ir nofikséts viet3, lai to
pasargatu no netirumiem un bojajumiem.

e Kad PIM netiek izmantots, vienmér uzglabajiet to
PIM ietvara ar PIM savienotaju pavérstu lejup.

e Sargiet PIM savienosanas portus un katetra
savienotajus no skidrumiem.

e Nepieskarieties optiska savienotaja iek$éjiem
optiskajiem elementiem uz katetra vai uz PIM.

Pazinojums: Saja dokumenta iek|auta
informacija var tikt mainita bez iepriekséja
pazinojuma. Uznémums , Gentuity, LLC”
neuznemas atbildibu par Saja dokumenta
esosajam k|Gdam vai izlaidumiem, vai par
netieSiem, nejausiem vai izrietoSajiem
zaudéjumiem saistiba ar §T materiala
nodrosinasanu, izpildijumu vai lietojumu.

Konfidenciala informacija: Saja dokument
ir sniegta konfidenciala informacija, kas ir
aizsargata ar autortiesibam.

lerobeZota garantija: ,,lerobeZota garantija”,
kas tiek nodrosinata ar uznémuma Gentuity,
LLC izstradajumiem, ir vieniga ekskluziva
uznémuma Gentuity, LLC sniegta

garantija attieciba uz taja

ietvertajiem izstradajumiem.

Autortiesibas: Autortiesibas © 2026
Gentuity, LLC. Visas tiesibas aizsargatas.

Precu zimju apliecinajumi: Saja
rokasgramata minétie izstradajumu
nosaukumu var bt attiecigo 1pasnieku
precu zZimes.

Gentuity:

Talrunis: 888-967-7628
Visparigiem jautajumiem:
info@gentuity.com

Atbalsts un apkalposana:
support@gentuity.com

Timek]a 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
veiktspéju (SSCP) ir pieejams Eiropas
medicinisko ieri¢u datubaze (EUDAMED),
kur tas saistits ar Vis-Rx Prime
mikroattélveidoSanas katetra pamata
UDI-DI: 0859910007G30KITUX
EUDAMED piek|uves URL ir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Sis lietodanas instrukcijas elektroniska
kopija ir pieejama: https://gentuity.com/
instructions-for-use

Patenti: gentuity.com/patents-trademarks
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Attéls: Vis-Rx Prime mikroattélveidosanas katetrs un zondes saskarnes modulis (PIM)

[ =]
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Vis-Rx Prime mikroattélveidoSanas katetrs

HYEPPOZIrA-TIOMMON®P

Uzgala markieris

Minisliede

Virzosa vada izeja

Skalosanas izeja
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Katetra aizsargapvalks

90 c¢m ievadisanas dzijJuma markieris
100 cm ievadiSanas dzilJuma markieris
Katetra skalo$anas ports
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. Virzisanas uz prieksu spéka ierobeZotajs
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. Katetra rokturis
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UK
. . .. G31-03
Naudojimo instrukcija CE2797 CFI
0086

Paskirtis e Prireikus per procedirg turi biti naudojamas e Kateterj su minibégelio tipo galiuku stumiant
,Gentuity®” aukito daznio OKT vaizdavimo tinkamas antikoaguliantas ir vazodilatatorius. arba istraukiant per stentuota kraujagysle,
sistema su ,,Vis-Rx™ Prime Micro-lmaging” e Kateteris sterilizuojamas Svitinant ir yra skirtas kateteris gali uzkabinti stentg tarp kateterio ir
kateteriu yra skirta intravaskuliniam vaizdavimui naudoti tik vieng karta. Nenaudokite, kreipiamosios vielos jungties, dél to kateteris /
ir naudoti vainikinése arterijose pacientams, nesterilizuokite ir neapdorokite pakartotinai. kreipiamoji viela gali jstrigti, kateterio galiukas
kuriems gali bati atliekamos transliuminalinés Pakartotinai naudojant arba apdorojant gali atsiskirti ir (arba) stentas gali pasislinkti.
intervencines procediros. pablogéti kateterio medZiagos savybés arba e Jsitikinkite, kad kontrastiné medziaga ir
,Vis-Rx Prime Micro-Imaging* kateteris yra skirtas pacientui gzjli kilti infekcija. injektoriai n.aud‘c‘>jami pa‘gal g;imintojo
naudoti 1,3-6,0 mm skersmens kraujagyslése. Taip ¢ Nepirogeniskas. Nenaudokite, jei pakuoté pateiktas injekcijos specifikacijas. Pernelyg
pat ,Vis-Rx Prime Micro-Imaging” kateteris skirtas atidaryta ar paZeista. didelis srauto greitis ir slégis gali pazeisti
naudoti pries transliuminalines intervencines ¢ Nenaudokite kateterio pasibaigus jo kraujagysle ar_su kavteteriu naudojamavs

G f e ; [ galiojimo laikui arba jei ant pakuotés priemones. Dél mazo praplovimo greicio
proceddras arba po jy. ,Vis-Rx Prime Micro ’ . s
Imaging* kateteris néra skirtas naudoti tikslinéje néra nurodytos datos. vaizdas gali b“_t' blankus.

; A i & ; e Kateteris nesuderinamas su magnetinio e Pasirinkus netinkama plovimo terpe, gali jvykti
kraujagysléje, kuriai anks¢iau buvo atlikta " ' " ' _ HVYe
guntavimo procedra. rezonanso tomografija (MRT). matavimo klaidy, dél kuriy gydymas gali bati

o .. e Bendruyjy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, neteisingas. Pries gaudami vaizdus jsitikinkite,
Kontrglgdlk?C|jo§ . ) . susijusiy su kontrastine medziaga, ieSkokite kad lange Pullback Settings (atitraukimo
,,Gentwtyk aukstoddszmo OKT vaizdavimo kontrastinés medziagos instrukcijose. nustatymai) nurodyta plovimo terpé atitinka
sistemos kontraindikacijos: naudojama plovimo terpe.

° Bakte_riemijva‘ ﬁrba s_epSis o JSPEJIMALI. PARUOSIMAS e Prie$ suleisdami plovimo terpe, jsitikinkite,
: \S/:innkitisnli(reasretje”r]iq'o Z'S;irr::z sutrikimai e Prijungdami kateterj prie PIM, kuris kad h(ve.mosta.zinis voin.U\./as priver?tas, kad

. 4 spaz ) yra uZ sterilaus lauko riby, laikykités sumazintuméte netycinio kateterio
° Su':kljs:emodlnamlms nestabilumas sterilumo metodo. pajudéjimo ar plovimo terpés nutekéjimo
. f; .avlkso 2 iKimi * Sterilaus barjero vientisumas — nenaudokite, rizikg atliekant injekcija. ) )
. D{lel.astu25|b|m5|mas jei sterilaus barjero sistema yra paZeista, ° !Sad nepazeistumete krau1agy§les arikf:\tete!ﬂo,
: Ulm?nliz i;igqa:epakankamumas atidaryta arba prieé naudojima matosi jos |straukq|am| !<ate:ter1 n.estumk|te kreipiamojo
e Pacientai, kurie atmesti dél VAS operacijos paiei.dimf) poiymiq.. ) kateterio toliau [ kraujagysle.
R Pacientai, kurie atmesti dél PTVAA ¢ Neatjunkite vaizdavimo kateterio nuo PIM, =

’ kol procediira nebus baigta, kad isvengtuméte o _PERSPEJIMAS o _
Numatoma klinikiné nauda galimo sterilumo paZeidimo. Prie$ naudodami ir norédami gauti i§samesnés
,Gentuity” aukito daZnio OKT vaizdavimo sistema ¢ Siekiant i$vengti oro embolijos pavojaus, informacijos, perZidrekite ,Gentuity“ auksto
pasitarnauja suteikdama papildomy jZvalgy pries jvedant ir gaunant vaizda reikia isvalyti daZnio OKT vaizdavimo sistema naudotojo vadovgq.
gydytojui apie paciento vainikiniy arterijy bakle ir kateterio spindj.

intravaskuliniy priemoniy naudojima ligai gydyti. PASTABA. Papildomi perspéjimai pateikiami

Auksto daznio OKT vaizdavimas leidZia gydytojui ]SPEJIMAI. KATETERIO NAUDOJIMAS Ig;r;uesgoiﬂtrrgsgomis naudojimo instrukcijomis

nu?du.gniau jv.ertinti Paciento Iigos. bﬂkle-ir Radéti o Pasitelkdami fluoroskopija visa laika stebékite,
priimti S_F’r.end'_mus del gygl}/.mc.). P_“emorfe taip pat kaip stumiamas ir juda vaizdavimo kateteris. Komplikaciios
gall padet} ge.rvlau sgprasFl 5|rd|e?s |rvl.<ra‘u1a‘gys||q Kateter] visada stumkite ir istraukite |étai. Krau'ap sli vajizdavimo rizika apima rizika, susijusi
“gas’- ota nebvenglame! p'i).ger|ns.5|rd|es " Jei naudodami fluoroskopijg nestebésite su viJsog;is Eateterizavimo roczdaromisa"roliai !
kraujagysliy ligomis serganCiy pacienty priemonés judéjimo, galite suZaloti kraujagysle . rizaimo p L
klinikinius rezultatus. S iSvardytos komplikacijos (iSvardytos abécélés
arba sugadinti priemone. S es e e . K

. liacii «  Naudojimo metu kreipiamaja viela visada tvarka) gali kilti dél intravaskulinio vaizdavimo,
Numatyta‘pac’!entq Pop” I.aFlja X alikite suiuneta su kateteriu. Neigtraukite todél gali prireikti papildomo medicininio gydymo,
Numatvta ”VIS_'RX“ kate_terlq gamlmq grupes |pr nest mlgitegkraei iamosios \;ielos ries Iskaitant chirurging intervencija.
pacienty populiacija apima pacientus, kurie . umit pr: P o Ominis miokardo infarktas arba nestabili
kateterizavimo laboratorijoje vertinami deél iStraukdami kateterj. kritings angina
itari inikini iy ligos i e Jei stumdami ar iStraukdami vaizdavimo L & S ) .
itariamos vainikiniy arterijy ligos ir yra \ateteri baiuntate pasipriedinim o Alerginé reakcija j kontrasting medziaga
tinkami kandidatai transliuminalinei 1p J. ate p S PA a3 o Arterijos disekacija, suzalojimas arba
intervencinei terapijai. nebevaldykite ir jvertinkite fluoroskopu.

R P e . perforacija
Jei pasiprieSinimo priezasties negalima

: . Lo o o Sirdies aritmijos
JSPEJIMAI. BENDROJI INFORMACIJA nustatyti ar sudvelninti, atsargiai kartu « Vainikiniy arterijy spazmas

iStraukite kateterj ir kreipiamaja viela.

e Prie$ naudodami vaizdavimo kateterj, i vaizdavimo k is sulink ki e Mirtis
perzitrékite ,,Gentuity” auksto daZnio OKT ° Je'h‘j’a? ;V('jmo a:celtetrls Sf‘tmko' n.ustol.lte e Embolija
vaizdavimo sistema naudotojo vadovg, valdytl, kad neésuzalotumete kraujagysily ar e Miokardo iSemija

nepazeistuméte vaizdavimo kateterio.

e Kateterio niekada negalima jéga spausti
i spindZius, kurie yra siauresni uz
kateterio korpusa.

e Kad nepaZeistumeéte kraujagysleés, valdydami
vaizdavimo kateterj kraujagysléje islaikykite
kreipiamosios vielos padét;.

kuriame pateikiami papildomi jspéjimai
ir perspéjimai.

e ,Gentuity” auksto daznio OKT vaizdavimo
sistema skirta naudoti tik medicinos
personalui, iSmokytam jg naudoti ir jgudusiam
atlikti klinikines proceddras.

¢ Inksty nepakankamumas dél naudojamos
kontrastinés medziagos
e Tromby susidarymas

Item: 008840-SPEC Rev B
54 2026 m. balandis



Numatyti naudotojai

Priemoné skirta naudoti gydytojams ir
technikams, iSmokytiems atlikti kateterines
intrakoronarines intervencines procediras. Sie
gydytojai yra intervenciniai kardiologai. Interven-
ciniam kardiologui daznai padés intervencinés
kardiologijos specialistas, kateterizavimo laborato-
rijos technikas arba slaugytojas.

Aprasymas

,Vis-Rx Prime Micro-Imaging” kateteris yra greito

keitimo (RX) kateteris su 17 mm minibégelio tipo

galiuku, skirtas suderinamumui su 0,356 mm

(0,014 col.) kreipiamaja viela uztikrinti. Kateteris

yra 1,8 Fr dydzio distaliniame gale ir 2,0 Fr dydZio

proksimaliniame gale, todél jj galima naudoti su

5 Fir didesniais kreipiamaisiais kateteriais.

Efektyvusis kateterio ilgis yra 165 cm. Distalinis

62 cm galas yra padengtas hidrofiline danga,

kuri pagerina tepima.

,Vis-Rx Prime Micro-Imaging” kateteris sudarytas

i$ dviejy mazgy: iSorinio kateterio apvalkalo ir

vaizdavimo Serdies (su optiniu pluostu ir

lesio mazgu).

Proksimaliai nuo minibégelio tipo galiuko yra

vaizdavimo sritis. Gaunant vaizdg, lesis sukasi

vaizdavimo Serdyje, kad bty gautas 360° arterijos
sienelés pavirsinio sluoksnio vaizdas. Vaizdavimo

Serdis automatiskai jtraukiama j iSorinj kateterio

apvalkala, kad blty gautas nuolatinis arterinio

segmento atitraukimo vaizdas.

Zymekliai

Kateteris turi tris rentgenokontrastinius Zymeklius:

e distaliausias Zymeklis, galiuko Zzymeklis, yra
4 mm proksimaliai nuo kateterio galiuko ir
pritvirtintas prie kateterio apvalkalo;

o leSio Zymeklis yra 4 mm distaliau nuo lesio ant
vaizdavimo Serdies;

e papildomas atitraukimo Zymeklis yra 100 mm
proksimaliai nuo lesio ant vaizdavimo Serdies,
kuris jrémina vaizdavimo sritj.

Kartu Sie Zymekliai leidZia patvirtinti kateterio

distalinj galg, leSio vietaq ir vaizdavimo sritj. LeSis ir

atitraukimo Zymeklis juda kartu su atitraukimo
judesiu, o galiuko Zymeklis nejuda.

Kateterio apvalkale yra du jvedimo gylio
Zzymekliai —90 cm ir 100 cm atstumu nuo
distalinio galiuko, rodantys jvedimo gyl;.

Praplovimas

Proksimaliniame kateterio gale esancios Soninés
atSakos Luerio jungtis padeda prie$ naudojima
lengviau praplauti vaizdavimo kateterio centrinio
kateterio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.
Kateteriui praplauti pridedamas 3 ml Svirkstas.

Zondo s3sajos modulis (PI1M)

PIM uZztikrina automatinj vaizdavimo Serdies,
esancios vaizdavimo kateteryje, sukimasi ir iSilginj
atitraukima. PIM yra tvirtinamas ant bégelio ir gali
bati dedamas uz sterilaus lauko riby, kad
nesterilus technikas galéty prijungti kateterj prie
PIM ir naudoti jj per procedira.

Vaizdavimo kateteris jungiamas prie , Gentuity”
auksto daznio OKT vaizdavimo sistema naudojant
PIM. Visg vaizdavimo Serdies sukima ir iSilginj
atitraukima valdo PIM, tai vyksta kateterio
apvalkalo viduje. Daugiau informacijos apie PIM
rasite ,,Gentuity” auksto daznio OKT vaizdavimo
sistema naudotojo vadove.

KATETERIO NAUDOJIMAS

Sistema pateikia iliustruotas instrukcijas, kaip
prijungti kateterj prie PIM. Instrukcijos rodomos,
kai pasirenkate mygtuka Acquire (gauti), jei
kateteris dar neprijungtas prie PIM.

Kateterio prijungimas prie PIM

Pastaba. SO nurodo sterily operatoriy. NSO
nurodo nesterily operatoriy.

1. NSO. Pritvirtinkite PIM prie chirurginés lovos
bégelio, pritvirtindami gnybto virsutine dalj
prie bégelio ir pakreipdami Zemyn.

2. NSO. Atsargiai atidarykite kateterio ir Svirksto
maiselius ir steriliais metodais perkelkite turinj
j sterily lauka.

3. SO. Naudodami sterilius metodus, kateterio
jungtj perduokite salia PIM esanc¢iam NSO.

4. NSO. Nuimkite PIM jungties dangtelj ir
kateterio optinés jungties dangtelj.

5. NSO. Sulygiuokite kateterio jungtis su PIM
jungties angomis ir jkiskite kateterj j PIM,
kol jis uzsifiksuos.

6. NSO. Pasukite optinés jungties uzrakta pagal
laikrodZio rodykle j UZRAKINIMO padétj.

PASTABA. Tinkamai prijungus, ant kateterio lesio
matoma raudona lemputé, o sistema pereina
j kit pasirengimo etapa.

Kateterio paruosimas

1. SO. Kai bsite pasiruose atlikti vaizdavima,
suaktyvinkite hidrofiline danga jsvirksdami
heparinizuoto fiziologinio tirpalo j lankg arba
nusluostydami distalinj segmenta heparini-
zuotu fiziologiniu tirpalu sudrékinta marle.

2. SO. Pripildykite pateikta 3 ml Svirksta heparini-
zuoto fiziologinio tirpalo ir prijunkite prie kate-
terio praplovimo angos. Praplaukite kateterio
spindj fiziologiniu tirpalu, kol i3 distalinés
praplovimo i$éjimo angos iSlasés 3-5 lasai.

3. SO. Palikite praplovimo Svirksta prijungta,
kad prireikus blty galima iS naujo praplauti
kateterio spindj.

PERSPEJIMAI

e Praplauti reikia pries jvedant ir vaizduojant.
Svirksta reikia palikti pritvirtintg prie $oninés
atSakos, kad bty galima pakartotinai praplauti
per visg vaizdavimo procedirg ir iSlaikyti statinj
slégj, kad bty iSvengta grjztamojo srauto.

e Kateterio spindj praplaukite tik fiziologiniu
tirpalu, kad uztikrintuméte optimalig
vaizdo kokybe.

e Neistraukite Svirksto i$ kateterio praplovimo
angos, kad j praplovimo spindj nepatekty oro ir
bty galima pakartotinai praplauti.

Vaizdavimo kateterio jvedimas ir

padéties nustatymas

1. SO. Jveskite kreipiamajg viela j vaizdavimo
kateterio kreipiamosios vielos spindj ir
stumkite vaizdavimo kateterj per kreipiamaja
viela. Kaip orientyrus naudokite 90 cm ir
100 cm jvedimo gylio matuoklius.

2. SO. Pasitelkdami fluoroskopijg nustatykite
vaizdavimo kateterio padétj dominancioje
srityje, kaip orientyrus naudodami rentgeno-
kontrastinius Zymeklius galiuke, vaizdavimo
lesj ir 100 mm Zymeklj proksimaliai
lesio atzvilgiu.

PERSPEJIMAI

¢ Naudokite kreipiamajg vielg, kurios didZiausias
iSorinis skersmuo yra 0,36 mm (0,014 col.), ir
kreipiamajj kateterj, kurio maziausias vidinis
skersmuo yra 1,42 mm (0,056 col.).

e Kad vaizdavimas bity sekmingas, nenaudokite
kreipiamojo kateterio su Soninémis angomis.

e Kad nepaZeistumeéte kateterio, jsitikinkite, kad
PIM variklis NEVEIKIA, kai jvedate vaizdavimo
kateterj j kreipiamajj kateterj.

e Siekiant uztikrinti sékminga vaizdy gavima,
kreipiamasis kateteris turéty bati pakreiptas
taip, kad plovimo terpés srautas pirmiausia
blty nukreiptas j tiksline arterija.

e Kad uZtikrintuméte pasirinktos anatominés
srities vaizdavimg, nejudinkite kreipiamosios
vielos, kai vaizdavimo kateteris yra
reikiamoje vietoje.

Vaizdavimo nustatymy patvirtinimas

1. NSO. Kai bisite pasiruose, jutikliniame ekrane
pasirinkite Acquire (gauti). Jei kateteris dar
neprijungtas, sistema pateikia nurodymus.

2. NSO. Nurodykite toliau pateiktg informacija
lange Imaging Settings (vaizdavimo nustatymai).

e Pasirinkite Pullback Settings
(atitraukimo nustatymai).

e Patvirtinkite numatytajj Flush Media
(plovimo terpé) tipg arba pasirinkite kitg
Flush Media (plovimo terpé) tipa.

e Skiltyje Automatic Flush Detection
(automatinio plovimo aptikimas) pasirinkite
ON (JJUNGTI) kaip automatinio aptikimo
nuostatg arba OFF (ISJUNGTI) kaip rankinio
aptikimo nuostata.

Pastabos.

e Automatic Flush Detection (ON) (automatinio
plovimo aptikimas (JJUNGTAS)) — tai
nustatymas, kuriuo sistema automatiskai
aktyvina atitraukima, kai suleidus kontrastinés
medZiagos aptinkama trumpa valymo seka. Jei
iSvalymas neaptinkamas per 15 sekundZiy nuo
jjungimo, sistema rodo pranesima Timeout
(baigési skirtasis laikas). Kai dirbate
automatiniu rezimu, galite inicijuoti
atitraukima rankiniu badu, jutikliniame
ekrane pasirinkdami Acquire (gauti) arba
paspausdami PIM PALEIDIMO mygtuka.

e Automatic Flush Detection (OFF) (automatinio
plovimo aptikimas (ISJUNGTAS)) yra rankinis
nustatymas. Pastebéje iSvalyma, pasirinkite
mygtuka Acquire (gauti) arba paspauskite
PIM paleidimo mygtuka, kad pradétuméte
atitraukima. Jei per 15 sekundZiy nuo sistemos
jjungimo nepradésite atitraukimo, sistema
parodys pranesima Timeout (baigési
skirtasis laikas).

3. NSO. Kai bisite pasiruose, jutikliniame
ekrane pasirinkite Confirm Settings
(patvirtinti nustatymus).

Plovimo terpés paruosimas
SO. Priklausomai nuo $virks¢iamos plovimo terpés
tipo, atlikite vieng i$ Siy veiksmy:
e Jei naudojate automatinj injektoriy, jsitikin-
kite, kad pasirinkta plovimo terpé yra jdéta
i injektoriy, ir nustatykite 4 ml/s ar maZesnj
plovimo greitj, kai bendras taris yra 16 ml ar
mazesnis, o slégio riba — 300 psi (2068 kPa).
e Jei atliekate injekcija rankiniu biidu,
paruoskite vainikiniy arterijy kontrolinj
Svirkstg, galintj susvirksti iki 4 ml/s
3-4 sekundes.
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Perzitiros pradéjimas (pasirinktinai)

Atlikite pasirinktinius perzitros veiksmus, kad

patvirtintumeéte kateterio padétj kraujagysléje.

1. NSO. Kai kateteris yra reikiamoje padétyje,
pasirinkite Preview (perZidra). Jsijungs PIM ir
bus rodomas OKT vaizdas. Mazdaug 5
sekundes taip pat rodomas langas
Calibration (kalibravimas).

2. SO. Jei reikia, naudokite 3 ml praplovimo
Svirksta, kad pasalintumeéte krauja i$
kateterio spindzio.

5 ml plovimo terpés tiekimas

lygiavimui patvirtinti

Pasirinktinai galite tiekti plovimo terpe,

kad patvirtintumeéte kreipiamojo kateterio

sulygiavima su kraujagysle.

1. SO. Per Y formos jungtj jleiskite mazdaug 5 ml
plovimo terpés, kad uzpildytumete kreipiamajj
kateterj plovimo terpe ir uztikrintuméte
tinkama kreipiamojo kateterio sulygiavima su
anga stebint fluoroskopu.

2. Pereikite prie veiksmo Enable (jjungti) arba
jutikliniame ekrane (arba PIM) paspauskite
STOP (STABDYTI), kad iSeituméte is rezimo
Preview (perZziira).

Sukimosi dideliu greiciu paleidimas
NSO. Patvirtinus tinkamg orientyro padét;j ir
vaizdavimo kateterio padétj, jutikliniame ekrane
pasirinkite Enable (jjungti) arba PIM paspauskite
Zalig paleidimo mygtuka, kad pradétuméte PIM
sukima dideliu greiciu.

Kai PIM pasiekia visg greitj, o kateteris
sukalibruotas, sistema yra paruosta atitraukimui
atlikti. Jsijungia 15 sekundziy laikrodis ir sistema
paragina suleisti plovimo terpe.

Pastaba

Jei per 15 sekundziy nesuleisite plovimo
priemoneés ir nepradésite atitraukimo, PIM
sukimasis visiskai sustos ir bus rodomas
pranesimas Timeout (baigeési skirtasis laikas).
Pasirinkite OK (GERAI), tada pasirinkite Enable
(jjungti), kad jjungtuméte sistema, kai bisite
pasiruose atvaizduoti.

Plovimo terpés suleidimas ir

atitraukimo inicijavimas

1. SO. Suleiskite plovimo terpe j tiksline arterija
per kreipiamojo kateterio Y jungtj.

2. NSO. Priklausomai nuo pasirinkto nustatymo
Automatic Flush Detection (automatinio

plovimo aptikimas), atlikite vieng i$ $iy veiksmy:

e Automatic Flush Detection (ON)
(automatinio plovimo aptikimas (JJUNGTAS)):
sistema automatiskai inicijuoja atitraukima,
kai aptinkamas valymas. Arba galite rankiniu
bldu inicijuoti atitraukima pries automatinj
paleidima jutikliniame ekrane pasirinkdami
Acquire (gauti) arba PIM paspausdami Zalig
paleidimo mygtuka.

e Automatic Flush Detection (OFF)
(automatinio plovimo aptikimas (JJUNGTAS)):
jutikliniame ekrane pasirinkite Acquire
(gauti) arba PIM paspauskite Zalig paleidimo
mygtuka, kad pradétuméte atitraukimg ir
vaizdy fiksavima, kai kraujas pasalinamas ir
rodomas aiskus vaizdas (1-2 sek. po plovimo
terpés suleidimo).

Vaizdas rodomas baigus atitraukima. Optinio
vaizdavimo 3erdis grjzta j distaline padétj
apvalkale tolesniam atvaizdavimui vykdyti.

PERSPEJIMAS
Jei optinio vaizdavimo Serdis susiduria su pasiprie-
Sinimu jai grjztant j distaline padétj apvalkale (dél
uzlinkimo ar uzsikimsimo), uzsifiksuos stimimo
jégos ribotuvas, kad sugerty judesj j priekj. Jei taip
nutinka, atsargiai iStraukite vaizdavimo kateterj i$
kreipiamojo kateterio. Pakeiskite nauju kateteriu,
jei reikia toliau vaizduoti.

Pastabos.

e SO. Neistraukite kateterio tol, kol
nepatvirtinsite, kad vaizdas yra priimtinas.

e NSO. Neatjunkite kateterio nuo PIM, kol
visiSkai nebaigsite naudoti kartu su sistema.

KATETERIO ISEMIMAS

Jsitikine, kad vaizdas ar vaizdai yra priimtini, atlikite

Siuos veiksmus kateteriui iStraukti:

1. SO. Stebédami fluoroskopu atsargiai iStraukite
kateterj i$ kreipiamojo kateterio, o iStraukdami
patikrinkite kateterio, kreipiamosios vielos ir
kreipiamojo kateterio bukle.

2. SO. Istrauke kateterj i$ paciento, 3 ml
praplovimo $virkstu plaukite vaizdavimo
kateterj tol, kol i$ praplovimo iséjimo angos
iStekeés 3-5 lasai fiziologinio tirpalo.
Praplovimo Svirksto neatjunkite per
visg procediira.

3. SO. Nusluostykite kateterio distaline dalj
fiziologiniu tirpalu, kad pasalintuméte iSoréje
esantj kraujg ir plovimo terpe.

Kai kateteris iStraukiamas i kreipiamojo kateterio

ir nereikia toliau vaizduoti, jj galima atjungti

nuo PIM.

KATETERIO ATJUNGIMAS NUO PIM

1. NSO. Laikykite kateterio jungtj ir atfiksuokite
optine jungtj pasukdami ja pries laikrodZio
rodykle j ATRAKINIMO padeét;j.

2. NSO. Suimkite atitraukimo jungtj
(suspausdami abi puses), kad iSimtuméte
kateterj i$ PIM.

3. NSO. Uzdékite apsauginj angos dangtelj ant
PIM, kad nepaZeistuméte kateterio ir
atitraukimo jungciy angy, esanciy ant PIM.

4. NSO. ISmeskite kateterj pagal priimtg
medicinos praktika, galiojancius jstatymus ir
kitus teisés aktus.

PERSPEJIMAI

e Kainéra prie PIM prijungto kateterio,
jsitikinkite, kad PIM jungties dangtelis yra
tvirtai pritvirtintas, jog bty apsaugotas nuo
nesvarumy ir pazeidimy.

e Nenaudojama PIM visada laikykite PIM
laikiklyje taip, kad PIM jungties dangtelis
baty nukreiptas Zemyn.

e Apsaugokite PIM jungcCiy angas ir kateteriy
jungtis nuo skysciy.

e Nelieskite kateterio arba PIM optinés jungties
vidinés optikos.

Nuosavybés teise priklausanti informacija.
Siame dokumente pateikiama autoriy
teisiy saugoma nuosavybés teise
priklausanti informacija.

Ribotoji garantija. ,Ribotoji garantija“,
pateikiama su ,Gentuity, LLC” gaminiais,
yra vienintelé ir iSskirtiné garantija, kurig
,Gentuity, LLC” suteikia Siame dokumente
nurodytiems gaminiams.

Autoriy teisés. © ,Gentuity, LLC“, 2026 m.
Visos teisés saugomos.

Prekiy Zenkly patvirtinimai. Siame vadove
paminéti gaminiy pavadinimai gali bati jy
atitinkamy savininky prekiy Zenklai.

»Gentuity”:

Telefonas: 888-967-7628

Bendrosios uZklausos: info@gentuity.com
Pagalba ir aptarnavimas:
support@gentuity.com

Interneto svetainé: www.gentuity.com

Apie bet kokj rimtg su priemone susijusj
incidentg reikéty pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai. Saugos ir klinikinio
veiksmingumo santrauka (SSCP) galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny
bazéje (EUDAMED), kurioje ji susieta su
,Vis-Rx Prime Micro-Imaging” kateterio
baziniu UDI-DI: 0859910007G30KITUX
Prieigos prie EUDAMED URL adresas:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Elektronine Siy naudojimo instrukcijy kopijg
galima rasti adresu: https://gentuity.com/
instructions-for-use

Patentai: gentuity.com/patents-trademarks

106 kPa S0°c
D STERILE|R |
85 kPa 10°¢
,Gentuity, LLC*
142 North Road Suite G
Sudbury, MA 01776
USA (JAV)

,NIPRO MEDICAL EUROPE”
Blokhuisstraat 42

2800 Mechelen
Belgium (Belgija)

Pastaba. Siame dokumente pateikta
informacija gali bati kei¢iama be jspéjimo.
,Gentuity, LLC” neatsako uz ¢ia esancias
klaidas ar bet kokius praleidimus, taip pat uz
netiesiogine, atsitiktine ar pasekmine Zalg,
susijusig su Sios medziagos pateikimu,
veikimu ar naudojimu.

,Emergo Europe B.V.“
EU REP Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem
The Netherlands (Nyderlandai)

,Emergo Consulting (UK) Limited”
c/o Cr360 - UL International
Compass House, Vision Park Histon

Cambridge CB24 9BZ
United Kingdom (Jungtiné Karalysteé)

,INNOVA HTS srl“
E Como-Succursale di Chiasso
Via Volta - 6830
Chiasso, Switzerland (Sveicarija)
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Pav.: ,Vis-Rx Prime Micro-Imaging” kateteris ir zondo sgsajos modulis (PIM)

.Vis-Rx Prime Micro-Imaging” kateteris
. Galiuko Zymeklis

HVIPITOZIrAR-TIOIMMON® D>
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J

Minibégelis
Kreipiamosios vielos iséjimo anga

. Praplovimo i$éjimo anga

LeSio Zymeklis
Lesis

. Atitraukimo Zymeklis
. Kateterio apvalkalas

90 cm jvedimo gylio Zymeklis
100 cm jvedimo gylio Zymeklis
Kateterio praplovimo anga
Sonineés atsakos Luerio jungtis

. Stiimimo jégos ribotuvas
. Praplovimo rankenélé

. Kateterio rankenélé
Atitraukimo jungties atleidimo elementas
. Atitraukimo jungties jvoré

Optinés jungties uZraktas
Optinés jungties jvorée
Optinés jungties dangtelis
(nuimkite pries naudojima)
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GENTUITY, LLC
www.gentuity.com

pmmonwp

Zondo sasajos modulis (PIM

STABDYMO mygtukas
PALEIDIMO mygtukas

Lazerio spinduliuotés simbolis
Optinés jungties anga
Atitraukimo jungties anga
Jungties dangtelis

. Beégelio gnybtas
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s-Rx

Beoogd gebruik

Het Gentuity® HF-OCT Beeldvormingssysteem met
Vis-Rx™ Prime 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 Prime Micro-Beeldvormingskatheter is
bedoeld voor gebruik in bloedvaten met een
diameter van 1,3 tot 6,0 mm. De Vis-Rx Prime
Micro-Beeldvormingskatheter is ook bedoeld voor
gebruik voorafgaand aan of na transluminale
interventionele ingrepen. De Vis-Rx Prime 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:

e Bacteriémie of sepsis

e Aanzienlijke afwijkingen in het
bloedstollingsysteem

e Spasme van de kransslagader

e Ernstige hemodynamische instabiliteit of shock

e Totale occlusie

e Grote trombus

e Acuut nierfalen

e Patiénten die niet in aanmerking komen voor een
bypassoperatie

e Patiénten die niet in aanmerking komen PTCA

Beoogde klinische voordelen

Het Gentuity HF-OCT Beeldvormingssysteem biedt de
arts aanvullende inzichten in de ziektetoestand van de
kransslagaders van een patiént en in de plaatsing van
intravasculaire hulpmiddelen om de aandoening te
behandelen. De HF-OCT-beeldvorming stelt de arts in
staat een grondigere beoordeling uit te voeren van de
ziektetoestand van de patiént en helpt bij het nemen
van behandelbeslissingen. Het systeem kan
bovendien bijdragen aan een beter begrip van

hart- en vaatziekten, wat uiteindelijk zal leiden tot
verbeterde klinische uitkomsten voor patiénten

met hart- en vaatziekten.

Beoogde patiéntenpopulatie

De beoogde patiéntenpopulatie voor de Vis-Rx-
katheterproducten omvat patiénten die in een
katheterisatielaboratorium worden onderzocht
vanwege een vermoeden van coronaire hartziekte
en die geschikte kandidaten zijn voor transluminale
interventionele therapie.

WAARSCHUWINGEN: ALGEMEEN

e Lees voor gebruik van de beeldvormingskatheter
eerst de Gentuity Hoog-Frequente OCT
Beeldvormingssysteem Gebruikershandleiding
voor aanvullende instructies en waarschuwingen.

e 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.

Geschikte antistolling en vasodilatoren dienen
waar nodig gebruikt te worden tijdens

de procedure.

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.

Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

De katheter niet gebruiken na de uiterste
houdbaarheidsdatum, of als er geen datum

op de verpakking vermeld staat.

De katheter is niet geschikt voor gebruik met
MRI-beeldvorming.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het
contrastmiddel voor algemene waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
contrastmiddelen.

WAARSCHUWINGEN: VOORBEREIDING

e Gebruik steriele technieken bij het aansluiten van
de katheter op de PIM, welke zich buiten het
steriele veld bevindt.

Integriteit van de steriele barriere - Niet gebruiken
indien het steriele barriéresysteem voorafgaand
aan het gebruik beschadigd, geopend of
anderszins aangetast is.

Koppel de beeldvormingskatheter niet los van
de PIM voordat de procedure voltooid is om
steriliteit te garanderen.

Om het risico op een luchtembolie te vermijden,
moet het lumen van de katheter voorafgaand
aan het inbrengen en de beeldvorming

worden doorgespoeld.

WAARSCHUWINGEN: GEBRUIK VAN
DE KATHETER

e Observeer alle opvoering en verplaatsing van de
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.

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.

Bij weerstand tijdens het opvoeren of

terugtrekken van de 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.

e Als de beeldvormingskatheter geknikt is, stop dan
de manipulatie om schade aan het bloedvat en de
beeldvormingskatheter te voorkomen.

¢ De katheter mag nooit met kracht worden
ingevoerd in lumina die smaller zijn dan
het katheterlichaam.

e Verplaats de geleidingsdraad niet tijdens
manipulatie van de beeldvormingskatheter
in het bloedvat, om zo schade aan het
bloedvat te voorkomen.

e 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.

e Zorg dat u de contrastmiddelen en injectoren
gebruikt volgens de specificaties van de
fabrikanten. Als het spoeltempo of de druk te
hoog ligt kan dit het bloedvat of de apparatuur
die samen met de katheter gebruikt worden
beschadigen. Een laag spoeltempo kan een
vaag beeld produceren.

e Het selecteren van verkeerde flush media kan
meetfouten veroorzaken die kunnen leiden tot
een verkeerde behandeling. Zorg voorafgaand
aan de acquisitie dat de flush media
geidentificeerd in het Pullback Settings-venster
overeen komen met de flush media die u gebruikt.

e Zorgvoor 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.

¢ 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.

LET OP
Raadpleeg voor gebruik en voor meer gedetailleerde
informatie de Gentuity Hoog-Frequente OCT
Beeldvormingssysteem Gebruikershandleiding.

OPMERKING: In dit document zijn aanvullende
waarschuwingen opgenomen bij de relevante
gebruiksinstructies.

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.
e Acuut myocardinfarct of instabiele angina
e Allergische reactie op het voor de procedure
toegediende contrastmiddel
e Arteriéle dissectie, letsel of perforatie
e Hartritmestoornissen
e Spasme van de kransslagader
e Overlijden
e Embolie
e Myocardischemie
e Nierinsufficiéntie door het gebruik
van contrastmiddelen
e Trombusvorming
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Beoogde gebruikers

Het hulpmiddel 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 Prime Micro-Beeldvormingskatheter is een
‘rapid exchange’ (RX) katheter voor snelle uitwisseling
met een 17 mm minirailtip ontworpen voor
compatibiliteit met een 0,014” (0,356 mm)
geleidingsdraad. De katheter is maat 1,8 Fr aan het
distale uiteinde en 2,0 Fr aan het proximale uiteinde,
waardoor deze compatibel is met geleidingskatheters
van 5F en groter. De gebruikslengte van de katheter is
165 cm. De distale 62 cm heeft een hydrofiele coating
voor verbeterde smering.

De Vis-Rx Prime 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 de beeldacquisitie 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

De katheter heeft drie radiopake markeringen:

¢ De meest distale markering, de tipmarkering,
bevindt zich 4 mm proximaal van de punt van de
katheter en is aan de katheterhuls bevestigd.

¢ De lensmarkering bevindt zich 4 mm distaal
van de lens op de beeldvormingskern.

e Eris ook een pullback-markering op 100 mm
proximaal van de lens op de beeldvormingskern,
die het beeldvormingsgebied omkadert.

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 blijft.

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.

Spoelen

Een lueraansluiting op de zijarm aan het proximale
uiteinde van de katheter vergemakkelijkt het
spoelen van het centrale katheterlumen van de
beeldvormingskatheter met gehepariniseerde
zoutoplossing voorafgaand aan gebruik. Een spuit van
3 ml wordt meegeleverd om de katheter te reinigen.

Probe Interface Module (PI1M)

De geautomatiseerde rotatie en longitudinale
terugtrekkingen van de beeldvormingskern in de
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 beeldvormingskatheter koppelt aan de 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 Gentuity Hoog-Frequente OCT
BeeldvormingssysteemGebruikershandleiding

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.

OPMERKING: Indien juist aangesloten, gaat er een
rood lampje branden bij de lens van de katheter en
gaat het systeem over naar de volgende staat

van paraatheid.

Voorbereiding van de katheter

1. SO: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. SO: Vul de bijgeleverde 3 ml spuit met
gehepariniseerde zoutoplossing en koppel deze
aan de katheter 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.

WAARSCHUWINGEN

¢ 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.

e Spoel het lumen van de katheter uitsluitend
door met zoutoplossing om een optimale
beeldkwaliteit te garanderen.

e 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 beeldvormingskatheter

1. SO: Plaats de geleidingsdraad in de geleidings-
draadlumen van de beeldvormingskatheter en
breng de beeldvormingskatheter in over de
geleidingsdraad. Gebruik de insteekdieptemarke-
ringen bij 90 cm en 100 cm als richtlijnen.

2. SO: Gebruik fluoroscopie om de beeldvormings-
katheter in het interessegebied te positioneren,
gebruik makend van de radiopake markeringen bij
de punt, beeldvormingslens en markering
100 mm proximaal van de lens als leidraad.

WAARSCHUWINGEN

e Gebruik een geleidingsdraad met een maximale
buitenste diameter van 0,014” (0,36 mm) en een
katheter met een minimum binnenste diameter
van 0,056” (1,42 mm).

e Om geslaagde beeldvorming te bevorderen dient
u geen geleidingskatheter met gaten aan de
zijkanten te gebruiken.

e Om schade aan de katheter te voorkomen, zorg
dat de PIM-motor NIET aan staat wanneer de
beeldvormingskatheter wordt ingebracht in de
geleidingskatheter.

e Om geslaagde beeldvorming te bevorderen dient
de geleidingskatheter zo georiénteerd te zijn dat
deze bij voorkeur de flush media richting de
doellaesie wordt gericht.

e 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:

e Selecteer de Pullback Settings.

e Bevestig het standaard Flush Media-type of
selecteer een ander Flush Media -type.

e Selecteer in het Automatic Flush Detection-
gedeelte de knop ON voor automatische
detectie, of de knop OFF voor
handmatige detectie.

Opmerkingen:

e 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
Acquire te selecteren op het touchscreen of door
gebruik van de GO-knop op de PIM.

e 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.

3. NSO: Wanneer gereed, selecteer Confirm
Settings op het touchscreen.

Voorbereiding van de Flush Media
SO: Afhankelijk van het type injectie met flush media,
doet u één van de volgende:
e Bijgebruik 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 ml/sec or minder, met een
totaalvolume van 16 ml of minder en een
druklimiet van 300 psi (2068 kPa).
e Bereid bij gebruik van een handmatige injectie
een coronaire controlespuit voor die tot
4 ml/sec kan injecteren voor 3 tot 4 seconden.
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Starten met Preview (facultatief)

Voer de facultatieve stappen in Preview uit om de

positionering van de katheter in het bloedvat

te bevestigen.

1. NSO: Als the katheter is in de juiste positie,
selecteer Preview. De PIM zal activeren en de
OCT-afbeelding wordt weergegeven. Een
Calibration-venster wordt ook getoond voor
ongeveer 5 seconden.

2. SO: 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. SO: 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 door middel
van fluoroscopische controle.

2. Gaverder met de Enable-stap, of druk op STOP op
het touchscreen (of op de PIM) om de Preview-
modus te verlaten.

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

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:

e 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 op de
groene Go-knop op de PIM te drukken.

e 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
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:

e SO: Verwijder de katheter pas als u bevestigd
heeft dat de beelden acceptabel zijn.

e 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. SO: Onder fluoroscopie verwijdert u voorzichtig
de katheter van de geleidingskatheter en
controleert u de toestand van de katheter,
geleidingsdraad en geleidingskatheter
tijdens terugtrekking.

2. SO: Na verwijdering van de katheter uit de
patiént, gebruikt u de 3 ml spoelspuit om de
beeldvormingskatheter te spoelen tot
3-5 druppels zoutoplossing zichtbaar zijn bij de
reinigingsuitgang. Zorg dat de spoelspuit
aangesloten blijft tijdens de hele procedure.

3. SO: Veeg het distale deel van de katheter
schoon met zoutoplossing om externe bloed
en flush media te verwijderen.

Als de katheter verwijderd is uit de geleidingskatheter

en er geen andere beelden nodig zijn kan deze

losgekoppeld worden van de PIM.

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.

2. NSO: Grijp de pullback connector (door aan beide
kanten te knijpen) om de katheter uit de PIM
te verwijderen.

3. NSO: Plaats de beschermkap over de poort van de
PIM om beschadiging van de katheter en pullback
aansluitingspoorten op de PIM te voorkomen.

4. NSO: De katheter moet worden afgevoerd in
overeenstemming met de toepasselijke
procedures van de instelling, lokale en nationale
wetten en voorschriften.

WAARSCHUWINGEN

e 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.

e Wanneer niet in gebruik, bewaar de PIM dan altijd
met de PIM cradle met beschermkap over de PIM
connector naar beneden.

e Bescherm de PIM aansluitpoorten en de
katheteraansluitingen tegen vloeistoffen.

e Raakdeinterne optica van de optische aansluiting
op de katheter en de PIM niet aan.
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Figuur: Vis-Rx Prime Micro-Beeldvormingskatheter En Probe Interface Module (PIM)
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Tiltenkt bruk

Gentuity® HF-OCT-avbildningssystemet med
Vis-Rx™ Prime mikrokateter for avbildning skal
brukes til intravaskulzer avbildning og er tiltenkt
for bruk i koronararterier hos pasienter

som er kandidater for transluminale
intervensjonsprosedyrer.

Vis-Rx Prime mikrokateter for avbildning er
tiltenkt for bruk i kar med en diameter pa
1,3-6,0 mm. Vis-Rx Prime mikrokateter for
avbildning er ogsa tiltenkt for bruk fgr eller etter
transluminale intervensjonsprosedyrer. Vis-Rx
Prime mikrokateter for avbildning er ikke tiltenkt
for bruk i et malkar som tidligere er behandlet
med bypass.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjoner for bruk av Gentuity

HF-OCT-avbildningssystemet omfatter:

e bakteremi eller sepsis

e store avvik i koagulasjonssystemet

e spasme i koronararteriene

e alvorlig hemodynamisk ustabilitet eller sjokk

e total okklusjon

e stor trombe

e akutt nyresvikt

e pasienter som er diskvalifisert for koronar
bypassoperasjon (CABG)

e pasienter som er diskvalifisert for PTCA

Tiltenkt klinisk nytte

Gentuity HF-OCT-avbildningssystemet kan gi legen
bedre innsikt i sykdomstilstanden i en pasients
koronararterier og innsetting av intravaskulaert
utstyr for a behandle sykdommen. Med HF-OCT-
avbildning kan legen vurdere pasientens
sykdomstilstand pa en grundigere mate, og fa
veiledning om behandlingsbeslutninger. Utstyret
kan ogsa gi en bedre forstaelse av den
kardiovaskulaere sykdommen, som utvilsomt vil
forbedre det kliniske utfallet for pasienter som er
rammet av kardiovaskulaer sykdom.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Katetrene i Vis-Rx-serien er tiltenkt for pasienter
som evalueres i et kateteriseringslaboratorium
grunnet mistanke om sykdom i koronararteriene,
og som er egnede kandiater for transluminal
intervensjonsbehandling.

ADVARSLER: GENERELT
e Fgravbildningskateteret tas i bruk, skal du lese
flere advarsler og forsiktighetsregler iGentuity
HF-OCT avbildningssystem brukerhdndboken.
e Gentuity HF-OCT-avbildningssystemet skal
bare brukes av helsepersonell med opplaring i
bruken av systemet, og med ferdigheter i de
kliniske prosedyrene som skal anvendes.

e Riktig antikoagulant- og vasodilatorbehandling
skal brukes under inngrepet etter behov.

¢ Kateteret er sterilisert med straling og er bare
beregnet pa engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes,
resteriliseres eller reprosesseres. Gjenbruk eller
reprosessering kan fgre til katetermaterialet
brytes ned, eller pasientinfeksjon.

e Pyrogenfri. Skal ikke brukes hvis emballasjen er
apnet eller skadet.

e Bruk ikke kateteret etter utlgpsdatoen eller
hvis emballasjen mangler dato.

e Kateteret er ikke kompatibelt med magnetisk
resonanstomografi (MR).

e Se anvisningene for kontrastmiddelet for
generelle advarsler og forholdsregler
forbundet med kontrastmidler.

ADVARSLER: KLARGJ@RING

o Bruk steril teknikk nar du kobler kateteret til
PIM-modulen (Probe Interface Module —
grensesnittmodulen for proben), som er
utenfor det sterile feltet.

e Den sterile barrierens integritet — Bruk ikke
produktet hvis det sterile barrieresystemet er
skadet, dpnet eller ser svekket ut fgr bruk.

e Koble ikke avbildningskateteret fra PIM-
modulen fgr prosedyren er fullfgrt, for a unnga
potensielt brudd pa steriliteten.

e Unnga risikoen for luftembolisme: Skyll
kateterlumenet fgr innfgring og avbildning.

ADVARSLER: BRUKE KATETERET

e Observer all innfgring og bevegelse av
avbildningskateteret under fluoroskopi.
Kateteret skal alltid fgres inn og trekkes ut
langsomt. Unnlatelse av a observere enhetens
bevegelse fluoroskopisk kan fgre til karskade
eller skade pa enheten.

e Ledevaieren skal alltid vaere innkoblet i kateteret
under bruk. Ledevaieren skal ikke trekkes ut eller
fgres inn f@r du trekker ut kateteret.

e Hvis det oppstar motstand under innfgring
eller uttrekking av avbildningskateteret, skal
du slutte a manipulere det og evaluere under
fluoroskopi. Hvis arsaken til motstanden ikke
kan fastslas eller reduseres, fjerner du forsiktig
kateteret og ledevaieren sammen.

e Hvis avbildningskateteret far knekk, skal du
slutte @ manipulere det for a unnga karskade
eller skade pa avbildningskateteret.

e Kateteret skal aldri tvinges inn i lumen som er
smalere enn selve kateteret.

e Unnga skade pa blodkar ved a bevare
ledevaierens posisjon nar du manipulerer
avbildningskateteret i karet.

e Nar et kateter med minirail-spiss fgres inn eller
trekkes ut gjennom et stentet kar, kan
kateteret komme borti stenten pa
forbindelsesstedet mellom kateteret og
ledevaieren, som fgrer til at kateteret/
ledevaieren setter seg fast, kateterspissen
Igsner og/eller stenten forskyves.

o Sgrg for a bruke kontrastmidlene og injektorene
i samsvar med injeksjonsspesifikasjonene fra
produsentene. For hgy(t) stremningshastighet
og trykk kan skade blodkaret eller utstyret som
brukes med kateteret. Lav skyllehastighet kan gi
svakt bilde.

e Valg av feil skyllemiddel kan forarsake malefeil,
som igjen kan fgre til feilbehandling. Fgr
anskaffelse skal du sgrge for at skyllemiddelet
som er identifisert i vinduet Pullback Settings
(innstillinger for tilbaketrekking), samsvarer
med skyllemiddelet du bruker.

e Fgr du injiserer skyllemiddel, skal du pase at
hemostaseventilen er strammet for a redusere
risikoen for utilsiktet kateterbevegelse eller
lekkasje av kontrastmiddel under injisering.

e Unnga karskade eller kateterskade: Skyv ikke
ledekateteret lenger inn i blodkaret nar
kateteret skal fjernes.

OBS!
Les Gentuity HF-OCT avbildningssystem

brukerhandboken fgr bruk og for & finne
naermere informasjon.

MERK: Flere forsiktighetsregler er inkludert
sammen med de relevante anvisningene for
bruk i dette dokumentet.

Komplikasjoner

Risikoene forbundet med vaskulaer avbildning
omfatter dem som gjelder for alle
kateteriseringsprosedyrer. Fglgende
komplikasjoner (oppfert i alfabetisk rekkefglge)
kan oppsta som en konsekvens av intravaskulaer
avbildning, og kan kreve ytterligere medisinsk
behandling, inkludert kirurgisk intervensjon.

e akutt myokardinfarkt eller ustabil angina

o allergisk reaksjon pa kontrastmidler

e arteriedisseksjon, -skade eller -perforasjon
e hjertearytmier

e spasme i koronararteriene

e dgdsfall

e embolisme

e myokardiskemi

e kontrastmiddelindusert nyresvikt

e trombedannelse

62

Item: 008840-SPEC Rev B
april 2026



Tiltenkte brukere

Utstyret skal brukes av leger og teknikere som har
fatt oppleaering i kateterbaserte intrakoronare
intervensjonsprosedyrer. Disse legene er
intervensjonskardiologer. Intervensjonskardiologen
vil ofte vaere assistert av en kandidat innenfor
intervensjonskardiologi, en tekniker fra
kateteriseringslaboratoriet eller en sykepleier.

Beskrivelse

Vis-Rx Prime mikrokateter for avbildning er et
hurtigutvekslingskateter (RX) med en minirail-
spiss pa 17 mm, som er utformet for a veere
kompatibelt med en ledevaier pa 0,356 mm
(0,014 tommer). Kateteret har en stgrrelse pa

1,8 Fiden distale enden og 2,0 F i den proksimale
enden, slik at det er kompatibelt med ledekatetre
pa 5 F og stgrre. Den effektive lengden pa
kateteret er 165 cm. De distale 62 cm har et
hydrofilt belegg som forbedrer smgreevnen.
Vis-Rx Prime mikrokateter for avbildning bestar av
to enheter: en ekstern kateterhylse og en
avbildningskjerne (som inneholder en optisk
fiber- og linseenhet).

Avbildningsomradet befinner seg proksimalt for
minirail-spissen. Under bildeopptak roterer linsen
i avbildningskjernen for a innhente et 360° bilde
av arterieveggens overflate. Avbildningskjernen
trekkes automatisk inn i den eksterne
kateterhylsen for a innhente et kontinuerlig
tilbaketrekkingsbilde av arteriesegmentet.

Markgrer

Kateteret har tre rgntgentette markgrer:

e Den mest distale markgren, spissmarkgren, er
plassert 4 mm proksimalt for kateterspissen og
er festet til kateterhylsen.

e Linsemarkgren er plassert 4 mm distalt for
linsen pa avbildningskjernen.

e En ekstra tilbaketrekkingsmarkgr plassert
100 mm proksimalt for linsen pa avbildnings-
kjernen, som rammer inn avbildningsomradet.

Sammen bekrefter disse markgrene kateterets dis-

tale ende, linsens plassering og avbildningsomra-

det. Linsen og tilbaketrekkingsmarkgren beveger
seg med tilbaketrekkingen, mens spissmarkgren
forblir stasjonzer.

Kateterhylsen har to markgrer for
innfgringsdybde 90 og 100 cm fra den
distale spissen, som viser innfgringsdybden.

Skylling

En luerkobling pa sidearmen i den proksimale
enden av kateteret brukes til a skylle det midtre
lumenet pa avbildningskateteret med heparinisert
saltlgsning fgr bruk. En sprgyte pa 3 ml medfglger
for kateterskylling.

PIM-modul (Probe Interface Module -
grensesnittmodul for proben)
PIM-modulen sgrger for bade automatisert
rotasjon og langsgaende tilbaketrekking av
avbildningskjernen i avbildningskateteret.
PIM-modulen kan monteres pa skinne og plasseres
utenfor det sterile feltet, slik at en usteril tekniker
kan koble kateteret til PIM-modulen og styre det
under prosedyren.

Avbildningskateteret kobles til Gentuity HF-OCT
avbildningssystem gjennom PIM-modulen. All
rotasjon av avbildningskjernen og pafglgende til-
baketrekking reguleres av PIM-modulen og skjer

i kateterhylsen. Les mer om PIM-modulen i Gentu-
ity HF-OCT avbildningssystembrukerhdndboken.

BRUKE KATETERET

Systemet gir illustrerte anvisninger for a koble
kateteret til PIM-modulen. Anvisningene vises nar
du velger knappen Acquire (innhent) hvis
kateteret enna ikke er koblet til PIM-modulen.

Koble kateteret til PIM-modulen

Merk: SB betyr steril bruker. UB betyr
usteril bruker.

1. UB: Fest PIM-modulen til skinnen pa
operasjonssengen ved a hekte toppen av
klemmen til skinnen og vippe den nedover.

2. NSO: Z\pne kateteret og sprgyteposene
forsiktig, og overfgr innholdet til det sterile
feltet ved bruk av sterile teknikker.

3. SB: Bruk sterile teknikker og gi
kateterkontakten til UB naer PIM-modulen.

4. UB:Taav lokket pa PIM-kontakten og lokket pa
den optiske kontakten pa kateteret.

5. UB: Rett inn kateterkontaktene med
tilkoblingsportene pa PIM-modulen, og sett
kateteret i PIM-modulen slik at det knepper
pa plass.

6. UB: Vri lasen pa den optiske kontakten mot
hgyre til LAST posisjon.

MERK: Nar kateteret er riktig tilkoblet, lyser en
rgd indikator pa kateterets linse og systemet gar
videre til neste klargjgringstrinn.

Klargjgre kateteret

1. SB:Narduerklartil  utfgre avbildning, skal du
aktivere det hydrofile belegget ved & injisere
heparinisert saltlgsning i Igkken eller tgrke av
det distale segmentet med gasbind som er
fuktet med heparinisert saltlgsning.

2. SB: Fyll den medfglgende sprgyten pa 3 ml
med heparinisert saltlgsning, og koble den til
skylleporten pa kateteret. Skyll kateterets
lumen med saltlgsning til det kommer
3-5 draper ut av den distale skylleutgangen.

3. SB: La skyllesprgyten veere tilkoblet, slik at
kateterlumenet kan skylles ut igjen
om ngdvendig.

FORSIKTIGHETSREGLER

e Utskyllingen skal utfgres fgr innfgring og
avbildning. Sprgyten skal fortsatt vaere koblet
til sidearmen, slik at det kan skylles gjentatte
ganger under avbildningsprosedyren og
for @ opprettholde et statisk trykk som
hindrer tilbakestrgmning.

e Kateterlumenet skal bare skylles med
saltlgsning, for a sikre optimal bildekvalitet.

e Fjern ikke sprgyten fra skylleporten pa
kateteret, for a hindre at luft kommer inn
i skyllelumenet og for gjentatt utskylling
etter behov.

Fgre inn og posisjonere

avbildningskateteret

1. SB: Sett ledevaieren inn i ledevaierlumenet
pa avbildningskateteret, og fgr
avbildningskateteret inn over ledevaieren.
Bruk dybdemarkgrene for innfgring ved
90 og 100 cm som veiledning.

2. SB: Bruk fluoroskopi til & posisjonere
avbildningskateteret i det aktuelle omradet
ved hjelp av de rgntgentette markgrene pa
spissen, avbildningslinsen og markgren ved
100 cm proksimalt for linsen som veiledning.

FORSIKTIGHETSREGLER

e Bruken ledevaier med en maksimum utvendig
diameter pd 0,36 mm (0,014 tommer) og et
ledekateter med en minimum innvendig
diameter pa 1,42 mm (0,056 tommer).

e For a sikre god avbildning skal du unnga a
bruke et ledekateter med sidehull.

e Unnga skade pa kateteret ved & pase
at PIM-motoren IKKE gar nar du fgrer
avbildningskateteret inn i ledekateteret.

e God avbildning oppnas lettest ved a vende
ledekateteret slik at strammen av
skyllemiddel fgres til malarterien.

e For at den valgte anatomien skal avbildes,
skal du unnga a bevege ledevaieren etter at
avbildningskateteret er i posisjon.

Bekrefte avbildningsinnstillingene

1. UB:Nar du er klar, velger du Acquire (innhent)
pa bergringsskjermen. Hvis kateteret ikke er
tilkoblet enna, gir systemet veiledning.

2. UB: Spesifiser fglgende i vinduet Imaging
Settings (avbildningsinnstillinger):

e Velg Pullback settings (innstillinger for

tilbaketrekking).

e Bekreft standard type Flush Media
(skyllemiddel), eller velg en annen type
Flush Media.

e | delen Automatic Flush Detection
(automatisk registrering av skylling) velger du
ON (PA) for automatisk registrering eller OFF
(AV) for manuell registrering.

Merknader:

e Automatic Flush Detection (ON) (automatisk
registrering av skylling (PA)) er innstillingen der
systemet automatisk aktiverer tilbaketrekking
nar en kort skyllesekvens registreres som fglge
av injisering av kontrastmiddel. Hvis skylling
ikke registreres innen 15 sekunder etter
aktivering, viser systemet meldingen Timeout
(tidsavbrudd). Du kan starte tilbaketrekking
manuelt i automatisk modus ved a velge
Acquire (innhent) pa bergringsskjermen eller
startknappen pa PIM-modulen.

e Automatic Flush Detection (OFF) (automatisk
registrering av skylling (AV)) er den manuelle
innstillingen. Etter at skylling er observert,
velger du knappen Acquire (innhent) eller
startknappen pa PIM-modulen for 3 starte
tilbaketrekking. Hvis du ikke starter
tilbaketrekking innen 15 sekunder etter at
systemet er aktivert, viser systemet meldingen
Timeout (tidsavbrudd).

3. UB: Nar du er klar, velger du Confirm Settings
(bekreft innstillingene) pa bergringsskjermen.

Klargjgre skyllemiddelet
SB: Gjgr ett av fglgende, avhengig av typen
kontrastmiddelinjeksjon:
e Huvis du bruker en automatisert injektor, skal
du pase at det valgte skyllemiddelet er lastet
i injektoren, og stille skyllehastigheten til
4 ml/sek eller lavere, med et totalt volum pa
16 ml eller mindre, og en trykkgrense pa
300 psi (2068 kPa).
e Ved manuellinjeksjon skal du klargjgre en en
koronararteriesprgyte som kan injisere opptil
4 ml/sek i 3 til 4 sekunder.
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Starte forhandsvisning (valgfritt)

Utfgr de valgfrie trinnene i forhandsvisning for a

bekrefte plasseringen av kateteret i karet.

1. UB: Nar kateteret er pa plass, velger du
Preview (forhandsvis). PIM-modulen aktiveres
og OCT-bildet vises. Vinduet Calibration
(kalibrering) vises ogsa i cirka 5 sekunder.

2. SB: Hvis det er ngdvendig, fierner du blod fra
kateterlumenet ved hjelp av skyllesprgyten pa
3ml.

Tilfgre 5 ml skyllemiddel for

a bekrefte justering

Du kan eventuelt tilfgre skyllemiddel for a bekrefte

at ledekateteret er rettet inn med karet.

1. SB:Tilfgr cirka 5 ml skyllemiddel via
Y-koblingen for a fylle ledekateteret med
skyllemiddel og pase at ledekateteret er
riktig rettet inn med ostium under
fluoroskopisk veiledning.

2. Fortsett til aktiveringstrinnet, eller trykk pa
STOP (STOPP) pa bergringsskjermen (eller pa
PIM-modulen) for a avslutte modusen
Preview (forhandsvis).

Aktivere start av
hgyhastighetsrotasjon

UB: Nar du har bekreftet at ledekateteret og
avbildningskateteret er riktig posisjonert, velger
du Enable (aktiver) pa bergringsskjermen eller
trykker pa den grgnne startknappen pa
PIM-modulen for & starte hgyhastighetsrotasjon
med PIM-modulen.

Nar PIM-modulen nar full hastighet og kateteret er
kalibrert, er systemet klart for tilbaketrekking.
15-sekundersklokken starter, og systemet ber deg
injisere skyllemiddelet.

Merk

Hvis du ikke injiserer skyllemiddelet og starter
tilbaketrekking innen 15 sekunder, stopper PIM-
rotasjonen helt og Timeout (tidsavbrudd) vises.
Velg OK og deretter Enable (aktiver) for a aktivere
systemet nar du er klar til & utfgre avbildning.

Injisere skyllemiddel og

starte tilbaketrekking

1. SB: Injiser skyllemiddelet i malarterien via
Y-koblingen pa ledekateteret.

2. UB: Gjgr ett av fglgende, avhengig av den
valgte innstillingen for Automatic Flush

Detection (automatisk registrering av skylling):

e Automatic Flush Detection (ON) (automatisk
registrering av skylling (PA)): Systemet starter
tilbaketrekking automatisk nar det
registrerer skylling. Du kan ogsa starte
tilbaketrekking manuelt fgr automatisk
aktivering, ved & velge Acquire (innhent)
pa bergringsskjermen eller trykke pa den
gronne startknappen pa PIM-modulen.

e Automatic Flush Detection (OFF)
(automatisk registrering av skylling (AV)):
Velg Acquire (innhent) pa bergringsskjermen
eller trykk pa den grgnne startknappen pa
PIM-modulen for & starte tilbaketrekkingen
og begynne avbildningen nar blodet er
fiernet og et tydelig bilde vises (1-2 sekunder
etter at skyllemiddelet er injisert).

Bildet vises etter at tilbaketrekkingen er fullfgrt.
Den optiske avbildningskjernen gar tilbake til den
distale posisjonen i hylsen for videre avbildning.

OBS!
Hvis den optiske avbildningskjernen mgter
motstand mens den gar tilbake til den distale
posisjonen i hylsen (pa grunn av knekk eller
blokkering), vil fremoversperren gi etter for a
absorbere bevegelsen fremover. Hvis dette skjer,
fjerner du avbildningskateteret forsiktig fra
ledekateteret. Bytt ut med et nytt kateter hvis
ytterligere avbildning er ngdvendig.

Merknader:

e SB: Fjern ikke kateteret fgr du har bekreftet at
bildet er akseptabelt.

e UB: Koble ikke kateteret fra PIM-modulen fgr
du er helt ferdig med systemet.

FJERNE KATETERET

Nar du har bekreftet at bildet eller bildene er

akseptable, utfgrer du fglgende trinn for a

fjerne kateteret:

1. SB: Under fluoroskopi fjerner du kateteret
forsiktig fra ledekateteret og kontroller
tilstanden til kateteret, ledevaieren og
ledekateteret under tilbaketrekking.

2. SB: Etter at kateteret er fjernet fra pasienten,
skyller du avbildningskateteret med skylle-
sprgyten pa 3 ml til 3-5 draper saltlgsning
kommer ut av skylleutgangen. Hold skylle-
sprgyten tilkoblet giennom hele prosedyren.

3. SB: Tgrk den distale delen av kateteret med
saltlgsning for a fjerne eksternt blod
og skyllemiddel.

Nar kateteret er fjernet fra ledekateteret og ingen

ytterligere avbildning er ngdvendig, kan det kobles

fra PIM-modulen.

KOBLE KATETERET FRA PIM-MODULEN

UB: Hold i kateterkontakten, og las opp den
optlske koblingen ved & vri mot venstre til
ULAST posisjon.

2. UB: Grip tilbaketrekkingskontakten
(ved a klemme pa begge sider) for a fjerne
kateteret fra PIM-modulen.

3. UB: Sett det beskyttende portlokket pa PIM-
modulen for a hindre skade pa kateteret og
tilbaketrekkingsportene pa PIM-modulen.

4. UB: Kast kateteret i samsvar med akseptert
medisinsk praksis og gjeldende lover
og forskrifter.

FORSIKTIGHETSREGLER

e Nar det ikke er et kateter koblet til PIM-
modulen, skal du sgrge for at lokket pa
kontakten pa PIM-modulen sitter godt pa plass
for & beskytte mot smuss og skade.

e Nar PIM-modulen ikke er i bruk, skal den alltid
oppbevares i PIM-holderen slik at lokket pa
PIM-kontakten vender ned.

e Beskytt PIM-tilkoblingsportene og
kateterkontaktene mot vaeske.

e Bergr ikke de innvendige optiske
komponentene i den optiske kontakten pa
kateteret eller pa PIM-modulen.

Merknad: Informasjonen i dette dokumentet
kan endres uten varsel. Gentuity, LLC er ikke
erstatningsansvarlig for feil eller utelatelser
i dette dokumentet eller indirekte eller tilfel-
dig skade eller fglgeskade i forbindelse med
levering, ytelse eller bruk av dette materialet.

Rettighetsbeskyttet informasjon:
Dette dokumentet inneholder
rettighetsbeskyttet informasjon,
som er beskyttet av opphavsrett.

Begrenset garanti: Den «begrensede
garantien» som leveres med produkter fra
Gentuity, LLC, er Gentuity, LLCs eneste og
eksklusive garanti for produktene som er
beskrevet her.

Opphavsrett: Copyright © 2026 Gentuity,
LLC. Med enerett.

Varemerker: Produktnavn som er omtalt i
denne handboken, kan vaere varemerker
som tilhgrer de respektive eierne.

Gentuity:

Telefon: 888-967-7628

Generelle henvendelser: info@gentuity.com
Stgtte og service: support@gentuity.com
Nettsted: www.gentuity.com

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt

i forbindelse med utstyret, skal meldes

til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemslandet der brukeren
og/eller pasienten holder til. Sammendraget
av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP, Summary
of Safety and Clinical Performance) er
tilgjengelig i den europeiske databasen for
medisinsk utstyr (EUDAMED), der det er
koblet til den grunnleggende UDI-DI-koden
for Vis-Rx Prime-mikrokateteret for
avbildning: 0859910007G30KITUX
URL-adressen for tilgang til EUDAMED er:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Et elektronisk eksemplar av denne
bruksanvisningen finnes pa:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Patenter: gentuity.com/patents-trademarks
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Figur: Vis-Rx Prime mikrokateter for avbildning Grensesnittmodul for proben (PIM)
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Instrukcja uzywania
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Przeznaczenie

System obrazowania optycznej koherentnej tomografii
wysokiej czestotliwosci Gentuity® HF-OCT z cewnikiem
mikroobrazowym Vis-Rx™ Prime jest przeznaczony do
obrazowania wewnatrznaczyniowego i wskazany do
stosowania w tetnicach wiericowych u pacjentéw,
ktérzy sa kandydatami do interwencyjnych zabiegéw
srédnaczyniowych.

Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx Prime jest przeznaczony do
stosowania w naczyniach o srednicy od 1,3 do 6,0 mm.
Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx Prime jest réwniez
przeznaczony do stosowania przed lub po
interwencyjnych zabiegach srédnaczyniowych. Cewnik
mikroobrazowy Vis-Rx Prime nie jest przeznaczony do
uzytku w naczyniu docelowym, ktére wczesniej zostato
poddane zabiegowi pomostowania.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania systemu obrazowania

optycznej koherentnej tomografii wysokiej czestotliwosci

Gentuity High-Frequency OCT obejmuja:

e Bakteriemia lub posocznica

* Powazne zaburzenia uktadu krzepniecia

e Skurcz tetnicy wiencowej

e Ciezka niestabilnos¢ hemodynamiczna lub wstrzas

e Catkowita niedroznos¢

e Duzy zakrzep

*  Ostra niewydolnos¢ nerek

e Pacjenci zdyskwalifikowani z zabiegu pomostowania
aortalno-wiericowego [CABG]

*  Pacjenci zdyskwalifikowani z zabiegu przezskérnej
srodnaczyniowej angioplastyki wiericowej [PTCA]

Przewidywane korzysci kliniczne

System obrazowania Gentuity HF-OCT umozliwia
dostarczenie lekarzowi dodatkowych informacji
dotyczacych stanu chorobowego tetnic wiericowych
pacjenta oraz sposobu implantacji i rozmieszczenia
urzadzen wewnatrznaczyniowych stosowanych

w leczeniu choroby. Obrazowanie metodg HF-OCT
umozliwia lekarzowi doktadniejszg ocene stanu
chorobowego pacjenta oraz wspiera podejmowanie
decyzji terapeutycznych. Urzadzenie to moze ponadto
przyczynic sie do pogtebienia wiedzy na temat chordob
uktadu sercowo-naczyniowego, co w konsekwencji
prowadzi do poprawy wynikéw klinicznych u pacjentow
dotknietych tymi schorzeniami.

Docelowa populacja pacjentow

Rodzina cewnikdéw Vis-Rx jest przeznaczona dla pacjentéw
poddawanych diagnostyce w pracowni hemodynamicznej
z podejrzeniem choroby wiericowej oraz kwalifikujacych
sie do przezskdrnej terapii interwencyjnej.

OSTRZEZENIA: OGOLNE

*  Przed zastosowaniem cewnika obrazowego nalezy
sprawdzi¢ dodatkowe ostrzezenia i przestrogi
w System obrazowania optycznej koherentnej
tomografii wysokiej czestotliwosci Gentuity
instrukcji obstugi.

e System obrazowania optycznej koherentnej
tomografii wysokiej czestotliwosci Gentuity jest
przeznaczony do uzytku wytgcznie przez personel
medyczny przeszkolony w jego obstudze i posiadajacy
umiejetnosci w zakresie stosowanych
procedur klinicznych.

e W razie potrzeby podczas zabiegu nalezy zastosowa¢
odpowiednig terapie przeciwzakrzepowa
i rozszerzajacg naczynia krwionosne.

OSTRZEZENIA: PRZYGOTOWANIE

Cewnik jest sterylizowany promieniowaniem i jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie nalezy go ponownie uzywac, sterylizowa¢ ani
przetwarzaé. Ponowne uzycie lub przetwarzanie
moze spowodowac degradacje materiatu cewnika lub
zakazenie pacjenta.

Wyrdb niepirogenny. Nie uzywac, jesli opakowanie
jest otwarte lub uszkodzone.

Nie nalezy uzywac¢ cewnika po uptywie daty waznosci
lub jesli na opakowaniu nie ma daty.

Cewnik nie jest kompatybilny z obrazowaniem
metoda rezonansu magnetycznego (MRI).

Ogodlne ostrzezenia i Srodki ostroznosci zwigzane ze
$rodkami kontrastowymi znajduja sie w instrukcjach
obstugi srodkdw kontrastowych.

Przestrzega¢ zachowania jatowosci podczas
podtaczania cewnika do modutu PIM, ktdry znajduje
sie poza polem sterylnym.

Integralnos¢ bariery sterylnej — nie stosowac¢ wyrobu,
jesli system bariery sterylnej jest uszkodzony, otwarty
lub wykazuje jakiekolwiek oznaki naruszenia

przed uzyciem.

Aby unikna¢ potencjalnego naruszenia jatowosci, nie
nalezy odtgczac cewnika obrazowego od modutu PIM
do czasu zakoriczenia zabiegu.

Aby unikna¢ ryzyka zatoru powietrznego, Swiatto
cewnika nalezy przeptukac (odpowietrzy¢) przed jego
wprowadzeniem i wykonaniem obrazowania.

OSTRZEZENIA: STOSOWANIE CEWNIKA

Nalezy obserwowac wsuwanie i ruchy cewnika
obrazowego 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.

Przez caty czas korzystania z urzadzenia nalezy
pozostawic¢ prowadnik w kontakcie z cewnikiem.

Nie nalezy wycofywac ani wsuwaé prowadnika
przed wycofaniem cewnika.

Jesli podczas wsuwania lub wycofywania cewnika
obrazowego zostanie napotkany opdr, nalezy
zaprzesta¢ manipulacji i przeprowadzi¢ ocene pod
kontrolg fluoroskopii. W przypadku, gdy nie mozna
okresli¢ lub ztagodzi¢ przyczyny wystgpienia oporu,
nalezy ostroznie wyja¢ cewnik i prowadnik razem.
W przypadku gdy cewnik obrazowy ulegnie zagiegciu,
nalezy zaprzesta¢ manipulacji, aby unikna¢
uszkodzenia naczynia lub cewnika obrazowego.
Cewnika nigdy nie nalezy wciska¢ do $wiatta naczyn,
ktdre sg wezsze niz korpus cewnika.

Aby unikna¢ uszkodzenia naczynia krwionosnego,
nalezy utrzymac pozycje prowadnika podczas
manipulowania cewnikiem obrazowym w naczyniu.
Podczas wsuwania lub wycofywania cewnika

z koncowka minirail przez naczynie ze stentem,
cewnik moze zahaczy¢ o stent pomiedzy potaczeniem
cewnika i prowadnika, prowadzac do uwiezniecia
cewnika/prowadnika, oddzielenia koricéwki cewnika
i/lub przemieszczenia stentu.

Nalezy upewni¢ sie, ze $rodki kontrastowe

i wstrzykiwacze s uzywane zgodnie ze
specyfikacjami podanymi przez producentéw.
Nadmierne natezenie przeptywu i cisnienie moze
uszkodzi¢ naczynie krwionosne lub urzadzenia

uzywane z cewnikiem. Niska predkos¢ ptukania moze
prowadzi¢ do powstania niewyraznego obrazu.
Wybor niewtasciwego srodka ptuczacego moze
spowodowac btedy w pomiarach, co moze prowadzié¢
do nieprawidtowego leczenia. Przed akwizycjg nalezy
upewnic sie, ze srodek ptuczacy zidentyfikowany

w oknie Ustawienia akwizycji obrazu podczas
wycofywania cewnika odpowiada uzywanemu
srodkowi ptuczacemu.

Przed wstrzyknieciem srodka ptuczgcego nalezy
upewnic sie, ze zawor hemostatyczny jest dokrecony,
aby zmniejszy¢ ryzyko niezamierzonego
przemieszczenia cewnika lub wycieku $rodka
ptuczacego podczas wstrzykiwania.

Aby unikng¢ uszkodzenia naczynia lub uszkodzenia,
nie nalezy wpychac cewnika prowadzacego gtebiej do
naczynia krwionosnego podczas wyjmowania go.

PRZESTROGA

Przed uzyciem i w celu uzyskania szczegétowych
informacji nalezy przejrzeé System obrazowania optycznej
koherentnej tomografii wysokiej czestotliwosci Gentuity
instrukcji obstugi.

UWAGA: Dodatkowe $rodki ostroznosci zostaty zawarte
w odpowiednich instrukcjach uzytkowania w niniejszym
dokumencie.

Powiktfania

Ryzyko zwigzane z badaniami obrazowymi naczyn
obejmuje zagrozenia zwigzane ze wszystkimi zabiegami
cewnikowania. Nastepujace powiktania moga wystapic¢
jako konsekwencja obrazowania wewnatrznaczyniowego
i mogg wymagac¢ dodatkowego leczenia, w tym
interwencji chirurgicznej:

ostry zawat miesnia sercowego lub niestabilna
dtawica piersiowa,

Reakcja alergiczna na srodki kontrastowe
rozwarstwienie, uszkodzenie lub perforacja tetnicy,
arytmia serca,

Skurcz tetnicy wieficowej

zgon,

zator,

niedokrwienie migsnia sercowego,
niewydolno$¢ nerek spowodowana uzyciem
kontrastu,

utworzenie skrzepliny.

Docelowi uzytkownicy

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku przez lekarzy

i technikéw przeszkolonych w wykonywaniu
interwencyjnych zabiegdw wewnatrzwierncowych

z uzyciem cewnika. Lekarze ci to kardiolodzy
interwencyjni. Kardiologowi interwencyjnemu

czesto asystuje stazysta kardiologii interwencyjnej,
technik laboratoryjny zajmujacy sie cewnikowaniem

lub pielegniarka.

Opis

Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx Prime to cewnik do
szybkiej wymiany (RX) z koricdwka typu minirail

o $rednicy 17 mm, zaprojektowany pod katem zgodnosci
z prowadnikiem 0,014 cale (0,356 mm). Cewnik ma
Srednice 1,8 Fr na koncu dystalnym oraz 2,0 Fr na koricu
proksymalnym, co zapewnia kompatybilnos¢ z cewnikami
prowadzacymi o rozmiarze 5F i wiekszym. Efektywna
dtugos¢ cewnika to 165 cm. Dystalna czes$¢ o dtugosci

62 cm posiada powtoke hydrofilowa w celu

poprawy poslizgu.
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Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx Prime sktada sie z dwdch
podzespotéw: zewnetrznej koszulki cewnika i rdzenia
obrazujgcego (w ktérym mieszczg sie podzespoty
Swiattowodu i soczewki).

W poblizu koricowki minirail znajduje sie obszar
obrazowania. Podczas akwizycji obrazu soczewka obraca
sie w rdzeniu obrazujacym, aby uzyska¢ obraz 360°
warstwy powierzchniowej $ciany tetnicy. Aby umozliwi¢
ciggte obrazowanie obejmujgce odcinek tetnicy podczas
ruchu wstecznego cewnika, rdzen obrazujacy jest
automatycznie chowany w zewnetrznej koszulce cewnika.

Znaczniki
Na cewniku znajdujg sie trzy znaczniki radiocieniujace:
* najbardziej dystalny znacznik, czyli znacznik
koricowki, jest umiejscowiony proksymalnie
w odlegtosci 4 mm od koricowki cewnika i jest
przymocowany do koszulki cewnika.
*  Znacznik soczewki jest umiejscowiony na rdzeniu
obrazujgcym dystalnie w odlegtosci 4 mm
od soczewki.
¢ Na rdzeniu obrazujacym znajduje sie dodatkowy
znacznik ruchu wstecznego cewnika umieszczony
na rdzeniu obrazujacym proksymalnie w odlegtosci
100 mm od soczewki, ktéry wyznacza
obszar obrazowania.
Razem znaczniki te umozliwiajg potwierdzenie lokalizacji
dystalnego korca cewnika, potozenia soczewki i obszaru
obrazowania. Znaczniki soczewki i ruchu wstecznego
poruszajg sie wraz z ruchem wstecznym, podczas gdy
znacznik koncowki pozostaje nieruchomy.

Koszulka cewnika posiada dwa znaczniki gtebokosci
wprowadzenia w odlegtosci 90 cm i 100 cm od koricowki
dystalnej, ktore wskazujg gtebokos¢ wprowadzenia.

Przeptukiwanie

Ztacze typu luer na ramieniu bocznym na proksymalnym
koricu cewnika utatwia przeptukiwanie Swiatta cewnika
Srodkowego cewnika obrazowego przed uzyciem za
pomoca heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.
Do wykonania ptukania cewnika dotgczona jest
strzykawka o pojemnosci 3 ml.

Modut interfejsu sondy (PIM)

Modut PIM zapewnia zaréwno zautomatyzowana rotacje,
jak i wzdtuzny ruch wsteczny rdzenia obrazujacego

w cewniku obrazowym Modut PIM mozna zamontowac
na szynie i umiescic¢ poza polem sterylnym w taki sposéb,
aby technik niesterylny mogt podtaczy¢ cewnik do modutu
PIM i obstugiwac go podczas zabiegu.

Cewnik obrazowy taczy sie z System obrazowania
optycznej koherentnej tomografii wysokiej czestotliwosci
Gentuity za pomocg modutu PIM. Cata rotacja rdzenia
obrazujgcego i translacyjny ruch wsteczny sa sterowane
za pomocg modutu PIM i zachodza wewnatrz koszulki
cewnika. Wiecej szczegotéow dotyczacych modutu PIM
mozna znalezé w System obrazowania optycznej
koherentnej tomografii wysokiej czestotliwosci Gentuity
instrukcji obstugi.

UZYWANIE CEWNIKA

System zawiera ilustrowane instrukcje dotyczace
podtgczania cewnika do modutu PIM. Instrukcje te s
wyswietlane po wybraniu przycisku Acquire (Pobierz),
jesli cewnik nie jest jeszcze podtaczony do modutu PIM.

Podtaczanie cewnika do modutu PIM

Uwaga: SO oznacza Sterylnego Operujgcego.
NSO oznacza Niesterylnego Operujacego.

1. NSO: Przymocowac modut PIM do szyny tdzka
chirurgicznego, zaczepiajac gorna czes¢ zacisku
o szyne i odchylajgc w dot.

2. NSO: Ostroznie otworzyc¢ torebki cewnika oraz
strzykawki i przenies¢ zawarto$é na pole sterylne
z zachowaniem jatowosci.

3. SO:z zachowaniem jatowosci, przekazac tacznik
cewnika do NSO w poblizu modutu PIM.

4. NSO: zdjg¢ ostone ze ztacza modutu PIM oraz ostone
ze ztacza optycznego cewnika.

5. NSO: Wyréwnac ztgcza cewnika do portow
przytaczeniowych w module PIM i wprowadzi¢
cewnik do modutu PIM az do zatrzasnigcia.

6. NSO: obrocic ztgcze optyczne zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara do pozycji LOCKED [ZABLOKOWANE].

UWAGA: po prawidtowym podtaczeniu na soczewce
cewnika pojawia sie czerwone $wiatto, a system
przechodzi do kolejnego etapu gotowosci.

Przygotowanie cewnika

1. SO: gdy wszystko jest gotowe do wykonania
obrazowania, nalezy aktywowaé powtoke
hydrofilowa, wstrzykujac heparynizowana sol
fizjologiczng do obreczy lub przecierajac dystalny
odcinek gazikiem zwilzonym heparynizowang sola
fizjologiczna.

2. SO: dostarczong strzykawke o pojemnosci 3 ml
napetnic¢ heparynizowana solg fizjologiczng
i podtaczy¢ do portu stuzacego do przeptukiwania
cewnika. Przeptukiwac Swiatto cewnika sola
fizjologiczng do momentu, gdy 3-5 kropli pojawi sie
przy dystalnym wyjsciu do przeptukiwania.

3. SO: pozostawi¢ podtaczong strzykawke ptuczacy, aby
w razie potrzeby mozna byto ponownie przeptukac
Swiatto cewnika.

Uwagi:

e Automatyczne wykrywanie ptukania (ON (Wt.)) to
ustawienie, w ktérym system automatycznie wyzwala
ruch wsteczny, gdy wykryta zostanie krdtka
sekwencja przeswitywania po wstrzykniecia
kontrastu. Jesli w ciggu 15 sekund od wtaczenia nie
zostanie wykryte przeswitywanie, system wyswietli
komunikat Timeout (przekroczenie limitu czasu).

W trybie automatycznym mozna recznie zainicjowac
ruch wsteczny, wybierajac opcje Acquire (Pobierz) na
ekranie dotykowym lub przycisk GO (Rozpocznij) na
module PIM.

e  Automatyczne wykrywanie ptukania (OFF (WYL.))
to ustawienie reczne. Po zaobserwowaniu
przeswitywania nalezy wybrac przycisk Acquire
(Pobierz) lub nacisngé¢ Go (Rozpocznij) na module
PIM, aby rozpoczaé ruch wsteczny. Jesli wycofywanie
cewnika nie rozpocznie sie w ciggu 15 sekund od
wtaczenia systemu, system wyswietli komunikat
Timeout (przekroczenie limitu czasu).

PRZESTROGA

e  Przeptukiwanie nalezy wykonac¢ przed
wprowadzeniem i obrazowaniem. Strzykawke nalezy
pozostawi¢ podtgczong do ramienia bocznego, aby
umozliwi¢ wielokrotne przeptukiwanie podczas
procedury obrazowania i utrzymac cisnienie
statyczne zapobiegajace przeptywowi wstecznemu.

e Aby zapewni¢ optymalng jako$¢ obrazu, swiatto
cewnika nalezy przeptukiwac tylko solg fizjologiczna.

e 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

Cewnik obrazowy

1. SO: Wprowadzi¢ prowadnik do $wiatta prowadnika
cewnika obrazowego i i wsunac¢ cewnik obrazowy po
prowadniku. Jako wskazéwek nalezy uzy¢ znacznikow
gtebokosci wprowadzania na gtebokos$¢ 90 cm
i100 cm.

2. SO: Korzystajac z fluoroskopii, umiesci¢ cewnik
obrazowy w obszarze zainteresowania, uzywajgc do
naprowadzania znacznikéw radiocieniujacych
zlokalizowanych na koricdwce, soczewkach
obrazujgcych oraz znacznika potozonego 100 mm
proksymalnie od soczewki.

PRZESTROGA

¢ Nalezy uzy¢ prowadnika o maksymalnej srednicy
zewnetrznej 0,014 cala (0,36 mm) i cewnika
prowadzacego o minimalnej Srednicy wewnetrznej
0,056” (1,42 mm).

e Abyzapewni¢ udane obrazowanie, nie nalezy uzywac
cewnika prowadzacego z otworami bocznymi.

e Aby unikna¢ uszkodzenia cewnika, nalezy upewnié¢
sig, ze silnik modutu PIM NIE jest uruchomiony
podczas wprowadzania cewnika obrazowego do
cewnika prowadzacego.

e Aby zapewni¢ udane obrazowanie, cewnik
prowadzacy powinien by¢ ustawiony w taki sposdb,
aby kierowac przeptyw srodka ptuczacego gtéwnie do
tetnicy docelowej.

e Aby zapewni¢ obrazowanie wybranej czesci
anatomicznej, nie nalezy przesuwac prowadnika po
umieszczeniu cewnika obrazowego.

Potwierdzanie ustawien obrazowania
1. NSO: wszystko jest gotowe, nalezy wybra¢ Acquire
(Pobierz) na ekranie dotykowym. Jesli cewnik nie
zostat jeszcze podtaczony, system podaje wskazdwki.
2. NSO: okresli¢ nastepujgce elementy w oknie
Ustawieri obrazowania:
® Wybra¢ Ustawienia ruchu wstecznego.
e Potwierdzi¢ domysiny typ srodka ptuczacego lub
wybrac inny typ $rodka ptuczacego.
® W sekcji Automatyczne wykrywanie ptukania nalezy
wybra¢ ON (Wt.) dla automatycznego wykrywania
lub OFF (WYL.) dla recznego wykrywania.

3. NSO: gdy wszystko jest gotowe, nalezy wybrac opcje
Confirm Settings (Potwierdz ustawienia) na ekranie
dotykowym.

Przygotowanie $rodkow ptuczacych
SO: W zaleznosci od rodzaju wstrzykiwanego
srodka ptuczacego nalezy wykonac jedng

z nastepujacych czynnosci:

e W przypadku stosowania wstrzykiwacza
automatycznego nalezy upewnic sie, ze wybrany
srodek ptuczacy jest zatadowany do wstrzykiwacza
i ustawic szybkos¢ ptukania na 4 ml/s lub mniej,
przy catkowitej objetosci 16 ml lub mniejszej
i ograniczeniu cis$nienia do 300 psi (2068 kPa).

e W przypadku zastosowania iniekcji recznej nalezy
przygotowac strzykawke do kontroli wiernicowej
zdolng do wstrzykiwania do 4 ml/s przez 3 do
4 sekund.

Rozpoczecie podgladu (opcjonalne)

Wykonac opcjonalne kroki w opcji Podglad, aby

potwierdzi¢ potozenie cewnika w naczyniu.

1. NSO: gdy cewnik jest we wtasciwym miejscu, nalezy
wybrac opcje Preview (Podglad). Zostanie aktywowany
modut PIM i wyswietli sie obraz koherentnej tomografii
optycznej (OCT). Przez okoto 5 sekund wyswietlane jest
rowniez okno Calibration (Kalibracja).

2. SO:W razie potrzeby nalezy uzy¢ strzykawki ptuczacej
o pojemnosci 3 ml, aby usunac¢ wszelka krew ze
Swiatfa cewnika.

Podanie 5 ml srodka ptuczacego w celu

potwierdzenia wyréwnania

Opcjonalnie mozna podac srodek ptuczacy w celu

potwierdzenia utozenia cewnika prowadzacego

z naczyniem.

1. SO:podacokoto 5 mlsrodka ptuczacego przez tacznik
Y, aby wypetni¢ cewnik prowadzacy srodkiem
ptuczacym i zapewni¢ prawidtowe wyréwnanie
cewnika prowadzacego wzgledem ujscia pod kontrolg
fluoroskopii.

2. Przejs¢ do kroku Enable (Aktywuj) lu nacisng¢ STOP
na ekranie dotykowym (lub w module PIM), aby wyjs¢
z trybu Preview (Podgladu).

Aktywowanie rozpoczecia szybkiej rotacji
NSO: po potwierdzeniu prawidtowego potozenia
prowadnika i cewnika obrazowego nalezy wybrac opcje
Enable (Aktywuj) na ekranie dotykowym lub nacisna¢
zielony przycisk Go (Rozpocznij) w module PIM, aby
rozpocza¢ szybka rotacje modutu PIM.

Gdy modut PIM osiagnie petng predkosc rotacji i cewnik
zostanie skalibrowany, system bedzie gotowy do akwizycji
obrazu podczas wycofywania cewnika. Rozpoczyna sie
15-sekundowe odliczanie, a system wyswietla monit
odnosnie do wstrzykniecia srodka ptuczacego.

Uwaga

Jesli w ciggu 15 sekund srodek ptuczacy nie zostanie
wstrzykniety i nie zostanie zainicjowana akwizycja obrazu
podczas wycofywania cewnika, rotacja modutu PIM
zatrzyma sie catkowicie i zostanie wyswietlony komunikat
Timeout (przekroczenie limitu czasu). Nalezy wybrac OK,
a nastepnie wybrac Enable (Aktywuj), aby aktywowac
system, gdy bedzie gotowy do obrazowania.
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Wstrzykiwanie srodka ptuczacego

i inicjowanie akwizycji obrazu

podczas wycofywania cewnika

1. SO:wstrzyknac srodek ptuczacy do tetnicy docelowej
przez tacznik Y na cewniku prowadzacym.

2. NSO: w zaleznosci od wybranego ustawienia
Automatic Flush Detection (Automatyczne
wykrywanie ptukania) nalezy wykonac¢ jedng
z nastepujacych czynnosci:

e Automatyczne wykrywanie ptukania (ON (Wt.)):
Po wykryciu ptukania system automatycznie inicjuje
akwizycje obrazu podczas wycofywania cewnika.
Alternatywnie mozna recznie rozpocza¢ akwizycje
obrazu podczas wycofywania cewnika przed
wyzwoleniem automatycznym, wybierajgc opcje
Acquire (Pobierz) na ekranie dotykowym lub
naciskajac zielony przycisk Go (Rozpocznij) na
module PIM.

e Automatyczne wykrywanie ptukania (OFF (WL.)):
Wybra¢ opcje Acquire (Pobierz) na ekranie
dotykowym lub nacisng¢ zielony przycisk Go
(Rozpocznij) na module PIM, aby zainicjowac
wycofywanie cewnika i rozpoczaé przechwytywanie
obrazéw po usunieciu krwi i wyswietleniu czystego
obrazu (1-2 sekundy po wstrzyknieciu
srodka ptuczacego).

Obraz jest wyswietlany po zakonczeniu ruchu wstecznego.
Rdzen do obrazowania optycznego powraca do pozycji
dystalnej w koszulce w celu dalszego obrazowania.

PRZESTROGA

Jesli rdzen do obrazowania optycznego napotka opor
podczas powrotu do pozycji dystalnej 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 wyja¢ cewnik obrazowy z cewnika
prowadzacego. Jesli konieczne jest dalsze obrazowanie,
nalezy zastgpi¢ go nowym cewnikiem.

Uwagi:

e SO: nie nalezy usuwac cewnika przed
potwierdzeniem, ze obraz jest zadowalajacy.

e NSO: nie nalezy odtacza¢ cewnika od modutu
interfejsu sondy (PIM) do momentu catkowitego
zakoriczenia pracy z systemem.

USUWANIE CEWNIKA

Po upewnieniu sig, ze obraz lub obrazy sg zadowalajace,

nalezy wykonaé nastepujace czynnosci, aby

usunac¢ cewnik:

1. SO: pod kontrolg fluoroskopii nalezy ostroznie wyjac
cewnik z cewnika prowadzacego, sprawdzajgc stan
cewnika, prowadnika i cewnika prowadzgcego
podczas wycofywania.

2. SO: po wyjeciu cewnika z ciata pacjenta nalezy
przeptukac cewnik obrazowy za pomocg strzykawki
ptuczacej o pojemnosci 3 ml, az 3-5 kropli soli
fizjologicznej pojawi sie przy wyjsciu do
przeptukiwania. Strzykawke ptuczaca nalezy
utrzymywac podtaczong przez caty czas
trwania zabiegu.

3. SO:dystalng czes¢ cewnika nalezy przemyc solg
fizjologiczng, aby usuna¢ zewnetrzna krew
i Srodki ptuczace.

Gdy cewnik zostanie wyjety z cewnika prowadzacego

i dalsze obrazowanie nie jest wymagane, moze zostac

odtgczony od modutu PIM.

ODtACZANIE CEWNIKA OD MODUtU PIM

1. NSO: przytrzymac ztgcze cewnika i odblokowac
przytacze optyczne, obracajac je w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do
pozycji ODBLOKOWANE.

2. NSO: chwyci¢ ztgcze ruchu wstecznego (Sciskajac obie
strony), aby wyja¢ cewnik z modutu PIM.

3. NSO: umiesci¢ ochronng ostone portu na module
PIM, aby zapobiec uszkodzeniu cewnika i portéw
ztgcza ruchu wstecznego na module PIM.

4. NSO: Cewnik nalezy wyrzucic¢ zgodnie z przyjeta
praktyka medyczna i obowigzujgcymi przepisami
prawa i regulacjami.

PRZESTROGI

e Gdy cewnik nie jest podtaczony do modutu PIM,
nalezy upewnic sie, ze ostona ztgcza modutu PIM jest
bezpiecznie zatozona, aby chroni¢ przed brudem
i uszkodzeniem.

e Gdy modut PIM nie jest uzywany, nalezy zawsze
przechowywac go w podstawce modutu PIM
z pokrywa ztgcza modutu PIM skierowang w dot.

e Nalezy chroni¢ porty przytgczeniowe modutu PIM
i ztacza cewnika przed ptynami.

* Nie dotyka¢ wewnetrznych elementéw optycznych
ztgcza optycznego na cewniku lub na module PIM.

Uwaga: informacje zawarte w niniejszym
dokumencie mogg ulec zmianie bez
powiadomienia. Firma Gentuity LLC nie ponosi
odpowiedzialnosci za btedy lub pominiecia

w niniejszym dokumencie ani za szkody posrednie,
wypadkowe lub nastepcze w zwigzku

z dostarczeniem, wykonaniem lub uzyciem
niniejszego materiatu.

Informacja zastrzezona: niniejszy dokument
zawiera informacje zastrzezone, ktére sg
chronione prawem autorskim.

J

Ograniczona gwarancja: ,Ograniczona gwarancja’
na produkty firmy Gentuity LLC jest jedyna

i wytgczng gwarancjg udzielang przez firme
Gentuity LLC na produkty zawarte

w niniejszym dokumencie.

Prawo autorskie: Copyright © 2026 Gentuity, LLC.
Wszystkie prawa zastrzezone.

Znaki towarowe: nazwy produktéw wymienione
W niniejszej instrukcji moga by¢ znakami
towarowymi ich wtascicieli.

Gentuity:

Telefon: 888-967-7628

Pytania ogdlne: info@gentuity.com
Wsparcie i serwis: support@gentuity.com
Strona internetowa: www.gentuity.com

Wszelkie powazne incydenty zwigzane

z urzagdzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi

i whasciwym wtadzom paristwa cztonkowskiego,
w ktérym ma siedzibe uzytkownik i/lub pacjent.
Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa

i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest dostepne

w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED), gdzie jest potgczone
z podstawowym UDI-DI dla cewnika
mikroobrazowego Vis-Rx Prime:
0859910007G30KITUX

Adres URL dostepu do EUDAMED to:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

An electronic copy of this IFU can be accessed at:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Patenty: gentuity.com/patents-trademarks
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Rysunek: Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx Prime | modut interfejsu sondy (PIM)
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Cewnik mikroobrazowy Vis-Rx Prime
Znacznik koricdwek

Korcéwka minirail
Wyjscie prowadnika
Wyjscie do ptukania
Znacznik soczewki
Soczewka
Znacznik ruchu wstecznego
Koszulka cewnika
Znacznik gtebokosci wprowadzania 90 cm
Znacznik gtebokosci wprowadzania 100 cm
Port do ptukania cewnika
Ztacze typu luer na ramieniu bocznym
. Ogranicznik sity wprowadzania
Uchwyt do ptukania
Uchwyt cewnika
Zwolnienie ztacza ruchu wstecznego
Koncentrator ztacza ruchu wstecznego
Blokada ztacza optycznego
Koncentrator ztacza optycznego
Ostona ztacza optycznego (zdjaé przed uzyciem)
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GENTUITY

Instrug¢des de utilizagao

Vis-RX’

CE€ 2797 Ca e o103

0086

Utilizagao prevista

O sistema de imagiologia de HF-OCT Gentuity® com
o cateter para aquisicdo de microimagens Vis-Rx™
Prime destina-se a imagiologia intravascular e é
indicado para utilizagdo em artérias corondrias em
doentes que sdo candidatos a procedimentos de
intervengdo transluminal.

O Cateter para aquisi¢do de microimagens Vis-Rx
Prime destina-se a ser utilizado em vasos com

1,3 a 6,0 mm de diametro. O Cateter para aquisi¢cao
de microimagens Vis-Rx Prime destina-se também
a ser utilizado antes ou apds procedimentos de
intervencdo transluminal. O Cateter para aquisi¢do de
microimagens Vis-Rx Prime ndo se destina a ser
utilizado num vaso-alvo que foi submetido
anteriormente a um procedimento de bypass.

Contraindica¢Ges

As contraindicagdes para a utilizagdo do sistema de

imagiologia de OCT de elevada frequéncia

Gentuity incluem:

e Bacteriemia ou sépsis

e Disturbios major do sistema de coagulagdo

e Espasmos das artérias coronarias

e Choque ou instabilidade hemodindmica grave

e Oclusdo total

e Grandes trombos

e Insuficiéncia renal aguda

e Doentes desqualificados para cirurgia de
bypass coronario

e Doentes desqualificados para PTCA

Beneficios clinicos previstos

O sistema de imagiologia de HF-OCT Gentuity tem

o beneficio de fornecer ao médico informagdes
adicionais sobre o estado da doenga das artérias
corondrias do doente e sobre a implantagdo de
dispositivos intravasculares para tratar a doenga.

O sistema de imagiologia de HF-OCT permite ao
médico efetuar uma avaliagdo mais aprofundada do
estado da doenga do doente e ajuda a orientar as
decisGes terapéuticas. O dispositivo pode ainda
contribuir para uma melhor compreensdo da doenca
cardiovascular, o que ird inevitavelmente melhorar os
resultados clinicos dos doentes afetados por

doenga cardiovascular.

Populagao de doentes prevista

A populagdo de doentes prevista para a familia de
produtos de cateteres Vis-Rx inclui doentes que estdo
a ser avaliados num laboratdrio de cateterismo por
suspeita de doenga arterial coronaria e que sao
candidatos adequados a terapéutica de

intervengdo transluminal.

ADVERTENCIAS: GERAIS

e Antes de utilizar o cateter de imagiologia,
consulte o Manual do Utilizador do Sistema de
imagiologia de OCT de elevada frequéncia
Gentuity para conhecer as adverténcias e
precaugdes adicionais.

ADVERTENCIAS: PREPARAGAO

VERTENCIAS: UTILIZACAO DO CATETER

O sistema de imagiologia de OCT de elevada
frequéncia Gentuity destina-se a ser utilizado
exclusivamente por pessoal médico com
formacdo na sua utilizacdo e especializado nos
procedimentos clinicos que serdo empregues.
Tem de ser utilizada terapéutica anticoagulante
e vasodilatadora apropriada durante o
procedimento, conforme necessario.

O cateter é esterilizado por irradiacdo e destina-se
a uma Unica utilizagdo. Ndo reutilize, reesterilize
oureprocesse. A reutilizagdo ou reprocessamento
pode resultar em degradagdo do material do
cateter ou em infegdo no doente.

Apirogénico. Ndo utilize se a embalagem estiver
aberta ou danificada.

N&o utilize o cateter apds o prazo de validade ou
se ndo existir uma data na embalagem.

O cateter ndo é compativel com imagiologia por
ressonancia magnética (RM).

Consulte as instrugdes do meio de contraste para
adverténcias e precaugdes gerais relativas ao
meio de contraste.

Mantenha uma técnica estéril ao ligar o cateter ao
PIM, o qual se encontra fora do campo estéril.
Integridade da barreira estéril — Ndo utilize se o
sistema de barreira estéril estiver danificado,
aberto ou apresentar sinais de comprometimento
antes da utilizagdo.

N3o desligue o cateter de imagiologia do PIM até
o procedimento estar concluido, para evitar uma
perda de esterilidade.

Para evitar o risco de embolia gasosa, o Ilimen do
cateter deve ser purgado antes da inserg¢do e da
aquisicdo de imagens.

Observe todos os avangos e movimentos do
cateter de imagiologia sob fluoroscopia. Avance
ou recue o cateter sempre lentamente.

O incumprimento do movimento do dispositivo
sob fluoroscopia, tal poderd resultar em lesdo
no vaso ou danos no dispositivo.

Deixe o fio-guia permanentemente ligado ao
cateter durante a utilizagdo. N&o retire ou avance
o fio-guia antes de retirar o cateter.

Se sentir resisténcia durante o avango ou recuo do
cateter de imagiologia, 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.

Se o cateter de imagiologia ficar com dobras, pare
de o manipular para evitar lesdes no vaso ou
danos no cateter de imagiologia.

Nunca se deve forgar o cateter a entrar em
limenes que sdo mais estreitos do que o corpo
do cateter.

Para evitar lesdes no vaso sanguineo, mantenha a
posigdo do fio-guia enquanto manipula o cateter
de imagiologia no vaso.

e Ao avangar ou recuar um cateter com uma ponta
minirail através de um vaso com stent, o cateter
pode engatar no stent entre a jungdo do cateter
e o fio-guia, resultando em aprisionamento do
cateter/fio-guia, separagdo da ponta do cateter
e/ou deslocamento do stent.

e Certifique-se de que utiliza o meio de contraste e
os injetores de acordo com as especificagdes de
injecdo fornecidas pelos fabricantes. Um caudal e
uma pressao excessivos podem danificar o vaso
sanguineo ou os dispositivos utilizados com o
cateter. Uma baixa velocidade de irrigagdo pode
resultar numa imagem esbatida.

e Selecionar o meio de irrigagdo incorreto pode
causar erros de medigdo que podem levar a um
tratamento incorreto. Antes da aquisigdo,
certifique-se de que o meio de irrigagdo
identificado na janela Pullback Settings
corresponde ao meio de irrigagdo que esta
a utilizar.

e Antes de injetar o meio de irrigagdo, certifique-se
de que a valvula hemostatica esta apertada para
reduzir o risco de movimento ndo intencional do
cateter ou de fuga de meio de irrigagdo durante
a injecdo.

e Para evitar lesionar o vaso ou danificar o cateter,
ao retirar o cateter, ndo empurre o cateter-guia
mais para dentro do vaso sanguineo.

PRECAUCAO
Antes de utilizar, e para obter mais informacao, reveja
o Manual do utilizador do Sistema de imagiologia de
OCT de elevada frequéncia Gentuity.

NOTA: Sdo incluidas precaugdes adicionais nas
instrugdes de utilizagdo relevantes deste documento.

ComplicagGes
Os riscos envolvidos na imagiologia vascular incluem
aqueles associados a todos os procedimentos de
cateterismo. As seguintes complica¢des (listadas
alfabeticamente) podem ocorrer em consequéncia
da imagiologia intravascular e podem necessitar de
tratamento médico adicional, incluindo
intervengdo cirurgica.
e Enfarte agudo do miocardio ou angina instavel
e Reagdo alérgica ao meio de contraste
e Dissecgdo, lesdo ou perfuragdo da artéria
e Arritmias cardiacas
e Espasmos das artérias coronarias
e Morte
e Embolia
e Isquemia do miocardio
¢ Insuficiéncia renal resultante da utilizagdo

de contraste
e Formagdo de trombos
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Utilizadores previstos

O dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos
e técnicos com formagdo na realizagdo de
procedimentos de intervengdo intracoronaria
baseados em cateter. Estes médicos sdo cardiologistas
de intervengdo. Frequentemente, o cardiologista de
intervengdo serd assistido por um colega cardiologista
de intervengdo, um técnico de laboratdrio de
cateterismo ou um enfermeiro.

Descrigao

O Cateter para aquisi¢do de microimagens Vis-Rx
Prime 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 tem um calibre de 1,8 Fr na extremidade
distal e de 2,0 Fr na extremidade proximal,
permitindo compatibilidade com cateteres-guia de

5 F ou superiores. O comprimento efetivo do cateter é
de 165 cm. Os 62 cm distais tém um revestimento
hidrofilico aplicado para melhorar a lubrificagdo.

O Cateter para aquisigdo de microimagens Vis-Rx
Prime é composto por dois conjuntos: uma bainha
externa do cateter e um ntcleo de imagiologia (no
qual se encontra um conjunto de fibra ética e lente).
A drea imagioldgica situa-se proximalmente em
relagdo a ponta minirail. Durante a aquisi¢do de
imagens, alente roda dentro do nucleo de imagiologia
de modo a obter uma imagem a 360° da camada
superficial da parede da artéria. O nucleo de
imagiologia € retraido automaticamente dentro da
bainha externa do cateter para se obter uma imagem
de pullback continua do segmento arterial.

Marcadores

O cateter possui trés marcadores radiopacos:

e O marcador mais distal, o marcador da ponta,
estd localizado 4 mm proximalmente em relagdo a
ponta do cateter e esta fixado a bainha do cateter.

¢ O marcador da lente estd localizado 4 mm
distalmente em relagdo a lente, no nucleo de
imagiologia.

e Existe um marcador de pullback adicional,
colocado 100 mm proximalmente em relagdo a
lente no nucleo de imagiologia, que delimita a
regido de aquisi¢do de imagens.

Em conjunto, estes marcadores ajudam a confirmar

a extremidade distal do cateter, a localizacdo da

lente e a regido de aquisigdo de imagens. Os

marcadores da lente e de pullback deslocam-se

com o pullback, ao passo que o marcador da

ponta permanece estacionario.

A bainha do cateter tem dois marcadores de
profundidade de inser¢do aos 90 cm e 100 cm a
contar da ponta distal, e que fornecem uma indicagdo
da profundidade de insergdo.

Purga

Um encaixe Luer no brago lateral na extremidade
proximal do cateter facilita a purga do lGmen central
do cateter de imagiologia com soro fisiolégico
heparinizado, antes de utilizar. E fornecida uma
seringa de 3 ml para efetuar a purga do cateter.

Modulo de interface da sonda (PIM)

O PIM proporciona rotagdo automatizada e pullback
longitudinal do nucleo de imagiologia dentro do
cateter de imagiologia. O PIM pode ser montado num
corrimdo e colocado fora do campo estéril, de forma
que um técnico ndo esterilizado consiga ligar o cateter
ao PIM e operé-lo durante o procedimento.

O cateter de imagiologia liga-se ao Sistema de
imagiologia de OCT de elevada frequéncia Gentuity
através do PIM. Todas as manobras de rotagdo do
nucleo de imagiologia e pullback translacional sdo
acionadas pelo PIM e ocorrem dentro da bainha do
cateter. Para mais informagdes sobre o PIM, consulte
o Manual do utilizador do Sistema de imagiologia de
OCT de elevada frequéncia Gentuity.

UTILIZAGAO DO CATETER

O sistema fornece instrugdes ilustradas para a ligagdo
do cateter ao PIM. As instrugdes sdo apresentadas
quando seleciona o botdo Acquire, se o cateter ainda
ndo estiver ligado ao PIM.

Ligacdo 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 dtico do cateter.

5. ONE: Alinhe os conectores do cateter as portas de
ligacdo no PIM e introduza o cateter no PIM até
encaixar com um estalido.

6. ONE: Rode o bloqueio do conector 6tico no
sentido horario até a posi¢cdo LOCKED.

NOTA: Quando corretamente ligado, é apresentada
uma luz vermelha na lente do cateter e o sistema
avanga para a fase seguinte de prontiddo.

Preparagao 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 limen 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 lumen do cateter possa voltar a ser purgado,
se necessario.

PRECAUCOES

e Apurgatem de ser realizada antes da insergdo
e aquisicdo de imagens. A seringa deve ficar
colocada no brago lateral para permitir a
repeticdo da purga ao longo do procedimento
imagioldgico e para manter uma pressdo
estdtica para evitar o refluxo.

e Purgue o limen do cateter apenas com soro
fisiolégico para assegurar uma qualidade de
imagem ideal.

e N3o retire a seringa da porta de purga do
cateter para evitar a entrada de ar no limen
de purga e para permitir a repeti¢do da purga,
conforme necessario.

Introdugdo e posicionamento

do cateter de imagiologia

1. OE: Introduza o fio-guia dentro do [imen do
fio-guia do cateter de imagiologia e faga avangar o
cateter de imagiologia longo do fio-guia. Utilize os
calibradores de profundidade de insergdo aos
90 cm e 100 cm como guias.

2. OE: Sob fluoroscopia, posicione o cateter de
imagiologia na regido de interesse, orientando-se
pelos marcadores radiopacos na ponta, na lente
de imagiologia e no marcador de 100 mm
proximal a lente.

PRECAUCOES

e Utilize um fio-guia com um didmetro externo
maximo de 0,014" (0,36 mm) e um cateter-guia
com um didmetro interno minimo de 0,056"
(1,42 mm).

e Para ajudar a garantir um procedimento
imagiolégico bem-sucedido, ndo utilize um
cateter-guia com orificios laterais.

e Para evitar danificar o cateter, certifique-se de
que o motor do PIM NAQ est4 a trabalhar quando
introduz o cateter de imagiologia no cateter-guia.

e Para ajudar a garantir um procedimento
imagioldgico bem-sucedido, o cateter-guia deve
ser orientado para direcionar, preferencialmente,
o fluxo de meio de irrigagdo para a artéria-alvo.

e Para garantir a imagiologia da anatomia
selecionada, ndo mova o fio-guia depois de o
cateter de imagiologia estar na devida posicdo.

Confirmagdo das definiges
de imagiologia
1. ONE: Quando estiver pronto, selecione Acquire
no ecrd tatil. Se o cateter ainda ndo tiver sido
conectado, o sistema fornece orientagdo.
2. ONE: Especifique o seguinte na janela
Imaging Settings:
e Selecione a opgdo Pullback Settings.
e Confirme o tipo predefinido de Flush Media
ou selecione outro tipo de Flush Media.
e Na seccdo Automatic Flush Detection,
selecione ON para dete¢do automatica ou OFF
para dete¢do manual.

Notas:

e Automatic Flush Detection (ON) é a defini¢do na
qual o sistema desencadeia um pullback
automaticamente, quando uma breve sequéncia
de limpeza é detetada, em resultado da injegdo de
contraste. Se a limpeza ndo for detetada no prazo
de 15 segundos apds ativagdo, o sistema
apresenta uma mensagem Timeout. Pode iniciar
o pullback manualmente se estiver no modo
Automatic, selecionando Acquire no ecrd tétil ou
premindo o botdo GO no PIM.

e Automatic Flush Detection (OFF) é a definigdo
manual. Apds a limpeza ser observada, selecione
o botdo Acquire ou prima o botdo Go no PIM para
iniciar o pullback. Se ndo iniciar o pullback no
prazo de 15 segundos apds a ativagdo do sistema,
este apresenta uma mensagem Timeout.

3. ONE: Quando estiver pronto, selecione Confirm
Settings no ecra tatil.

Preparacao do meio de irrigacao
OE: Dependendo do tipo de inje¢do do meio de
irrigagdo, efetue um dos seguintes procedimentos:

e Se utilizar um injetor automatico, certifique-se
de que o injetor esta cheio com o meio de
irrigagdo selecionado e programe a velocidade
de irrigagdo em 4 ml/seg ou menos, com um
volume total de 16 ml ou menos e um limite
de pressdo de 300 psi (2068 kPa).

e Se utilizar uma inje¢do manual, prepare uma
seringa de controlo para uso coronario capaz de
injetar até 4 ml/seg durante 3 a 4 segundos.
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Iniciar a pré-visualizagdo (opcional)

Efetue os passos opcionais em Preview para confirmar

a posicdo do cateter dentro do vaso.

1. ONE: Quando o cateter estiver na devida posi¢do,
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 irrigacao
para confirmar o alinhamento

Opcionalmente, pode administrar meio de irrigagdo

para confirmar o alinhamento do cateter-guia com

0 vaso.

1. OE:Administre cerca de 5 ml de meio de irrigagdo
através do conector em Y para encher o
cateter-guia com meio de irrigacdo 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.

Ativar o inicio da rotagdao

a alta velocidade

ONE: Existindo a confirmagdo de posigdo correta do
guia e do cateter de imagiologia, selecione Enable no
ecra tatil, ou prima o botdo verde Go no PIM, para
iniciar a rotagdo a alta velocidade do PIM.

Quando o PIM atinge a velocidade maxima e o cateter
estd calibrado, o sistema esta pronto para o pullback.
O reldgio de 15 segundos inicia-se e o sistema pede a
inje¢do do meio de irrigagdo.

Nota

Se ndo injetar o meio de irrigagdo e iniciar o pullback
no prazo de 15 segundos, a rotagdo do PIM para
totalmente e surge uma mensagem Timeout. Quando
estiver pronto para a aquisigdo de imagens, selecione
OK e, em seguida, selecione Enable para ativar

o sistema.

Injecao de meio de irrigagao

e inicio do pullback

1. OE: Injete o meio de irrigagdo para dentro
da artéria-alvo através do conector em Y
no cateter-guia.

2. ONE: Dependendo da definicdo Automatic Flush
Detection selecionada, efetue um dos seguintes
procedimentos:

e Automatic Flush Detection (ON): O sistema
inicia o pullback automaticamente quando é
detetada a limpeza. Em alternativa, pode iniciar
o pullback manualmente antes de iniciar o
disparo automadtico, selecionando Acquire no
ecra tatil ou premindo o botdo verde Go no PIM.

e Automatic Flush Detection (OFF): Selecione
Acquire no ecrd tatil ou prima o botdo verde
Go no PIM para iniciar o pullback e comegar
a capturar imagens assim que o sangue tiver
sido retirado e surja uma imagem nitida
(1-2 segundos apds injetar o meio de irrigagdo).

A imagem surge apds a conclusdo do pullback.
O nucleo de imagiologia 6tico regressa a posi¢do
distal dentro da bainha, para a obtengdo de
mais imagens.

PRECAUGCAO
Se o nucleo de imagiologia ético encontrar resisténcia
ao regressar a posi¢do distal dentro da bainha (devido
a uma dobra ou bloqueio), o limitador da forga de
avango ird deformar-se para absorver o movimento
para a frente. Se isto ocorrer, retire cuidadosamente o
cateter de imagiologia do cateter-guia. Se forem
necessarias mais imagens, substitua por um
cateter novo.

Notas:

e OE: N3o retire o cateter antes de ter confirmado
que a imagem é aceitavel.

e ONE: N3o 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 os 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.

2. OE: Apos retirar o cateter do doente, utilize a
seringa de purga de 3 ml para purgar o cateter de
imagiologia 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 secc¢do distal do cateter com soro
fisioldgico para retirar sangue e meio de irrigagdo
do exterior.

Quando o cateter é retirado do cateter-guia e ndo sdo

necessarias mais imagens, pode ser desligado do PIM.

DESLIGAR O CATETER DO PIM

1. ONE: Segure no conector do cateter e solte a
ligacdo dtica, rodando-a no sentido anti-horario
para a posicao UNLOCKED.

2. ONE: Segure no conector de pullback (apertando
ambos os lados) para retirar o cateter do PIM.

3. ONE: Coloque a tampa de protegdo da porta no
PIM para evitar danos no cateter e nas portas de
ligacdo de pullback no PIM.

4. ONE: Elimine o cateter de acordo com a pratica
clinica aceite e as leis e regulamentos aplicaveis.

PRECAUCOES

e Quando ndo existe um cateter ligado ao PIM,
certifique-se de que a tampa do conector do PIM
estd firmemente colocada, de modo a proteger
contra detritos e danos.

e Quando ndo estiver aser utilizado, guarde sempre
o PIM no suporte do PIM, com a tampa do
conector do PIM virada para baixo.

e Proteja as portas de ligacdo do PIM e os
conectores do cateter de liquidos.

e N&o toque na dtica interna do conector dtico
do cateter ou do PIM.

Aviso: As informagGes fornecidas neste
documento estdo sujeitas a alteragdes sem
aviso. A Gentuity, LLC ndo sera responsavel
por erros aqui existentes nem por quaisquer
omissdes, ou por danos indiretos, incidentais
ou consequenciais relacionados com a
composicao, desempenho ou utilizagdo
deste material.

Informagdo proprietaria: Este documento
contém informagdes proprietdrias que estdo
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.

Direitos de autor: Copyright © 2026
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

Informagdes gerais: info@gentuity.com
Suporte e assisténcia:
support@gentuity.com

Website: www.gentuity.com

Qualquerincidente 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 seguranga e do desempenho
clinico (SSCP) esta disponivel na base de
dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED), onde estd hiperligado ao UDI-DI
basico para o cateter para aquisi¢do de
microimagens Vis-Rx Prime:
0859910007G30KITUX

O URL para aceder a EUDAMED é:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

E possivel aceder a uma copia eletrénica
destas instrugdes de utilizagdo em:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Patentes: gentuity.com/patents-trademarks
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Figura: Cateter para aquisi¢do de microimagens Vis-Rx Prime e Médulo de interface da sonda (PIM)
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Urcené poutzitie

Zobrazovaci systém HF-OCT Gentuity® s katétrom
na mikrozobrazovanie VIS-Rx® Prime je urceny
na intravaskularne zobrazovanie a je indikovany
na poutzitie v koronarnych artéridch u pacientov,
ktori st kandidatmi na transluminalne
intervencné zakroky.

Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx Prime je
urceny na pouZitie v cievach s priemerom 1,3 az
6,0 mm. Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx
Prime je urceny aj na pouZitie pred alebo po
transluminalnych intervencnych zakrokoch.
Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx Prime

nie je uréeny na pouZitie v cielovej cieve

s predchadzajucim zakrokom bypassu.

Kontraindikacie

Kontraindikacie poufZitia vysokofrekvenéného OCT

zobrazovacieho systému Gentuity:

e bakterémia alebo sepsa,

e vyznamné abnormality koagulacného systému,

e spazmus korondrnej artérie,

e zavazna hemodynamicka nestabilita alebo Sok,

o celkova okluzia,

e velky trombus,

e akutne zlyhanie obliciek,

e pacienti, u ktorych je vyluc¢eny chirurgicky
zékrok CABG,

e pacienti, u ktorych je vyluc¢eny chirurgicky
zakrok PTCA.

Urcené klinické prinosy

Prinosom zobrazovacieho systému HF-OCT

Gentuity je poskytovat lekarovi dodatoény pohlad

na stav ochorenia koronarnych artérii pacienta

a zavedenie intravaskularnych pomdécok na liecbu

ochorenia. Zobrazovanie HF-OCT umoZzriuje

lekdrovi ziskat podrobnejsie posudenie stavu

ochorenia pacienta a pomdct pri usmerfovani

rozhodovania o liecbe. Pomdcka moze

dalej prispiet k lepsiemu pochopeniu

kardiovaskularneho ochorenia, ¢o v kone¢nom

dosledku zlepsi klinické vysledky u pacientov

postihnutych kardiovaskularnym ochorenim.

Urcena skupina pacientov

Uréena skupina pacientov pre rad katétrov
Vis-Rx zahfna pacientov, ktori s posudzovani

v katetrizacnom laboratériu pre podozrenie

z ochorenia koronarnych artérii a ktori s vhodni
kandidati na translumindlnu intervenénd liecbu.

VAROVANIA: VSEOBECNE

e Skor ako pouzijete zobrazovaci katéter, pozrite
si Vysokofrekvencny OCT zobrazovaci systém
Gentuity Ndvod na obsluhu pre dalsie
varovania a upozornenia.

e Vysokofrekvencny OCT zobrazovaci systém
Gentuity smie pouZivat len zdravotnicky
personal vyskoleny na jeho obsluhu a skiseny
v oblasti klinickych postupov, ktoré sa
maju pouzivat.

e Pocas postupu sa musi podla vhodnosti pouZit
vhodna antikoagulac¢nd a vazodilatacna liecba.

e Katéter je sterilizovany oZiarenim a je urceny
iba na jedno pouzitie. NepouZivajte,
nesterilizujte ani nespracuvajte opakovane.
Pri opakovanom pouzivanialebo spracuvani by
mohlo déjst k degradécii materidlu katétra
alebo infekcii pacienta.

¢ Nepyrogénna pomécka. NepouZivajte, ak je
balenie otvorené alebo poskodené.

e Katéter nepouzivajte po ddtume pouzitelnosti
alebo v pripade, ak na baleni nie je uvedeny
Ziadny datum.

e Katéter nie je kompatibilny so zobrazovanim
magnetickou rezonanciou (MRI).

e Precitajte si navod na pouZzitie kontrastnej
latky, v ktorom najdete vSeobecné varovania
a preventivne opatrenia tykajuce sa
kontrastnej latky.

VAROVANIA: PRIPRAVA

e Pri pripajani katétra k modulu PIM,
ktory je mimo sterilného pola, dodrzujte
sterilnu techniku.

e Integrita sterilnej bariéry — NepouZivajte,
ak je systém sterilnej bariéry poskodeny,
otvoreny alebo vykazuje znamky narusenia
pred pouzitim.

e Neodpdjajte zobrazovaci katéter od modulu
PIM, kym nedokoncite postup, aby nedoslo
k moZnému naruseniu sterility.

e Aby sa predislo riziku vzduchovej embdlie,
limen katétra sa musi pred zavedenim
a zobrazovanim naplnit.

VAROVANIA: POUZIVANIE KATETRA

e Vsetky pohyby a zavddzanie zobrazovacieho
katétra sledujte pod skiaskopickym dohlfadom.
Katéter vzdy zasUvajte a vytahujte pomaly. Ak
na dohlad nad pohybmi pomocky nepouZzijete
skiaskopiu, hrozi riziko poranenia cievy alebo
poskodenia pomdcky.

e Pocas pouZivania ponechajte vodiaci drot
neustale spojeny s katétrom. Nevytahujte
ani neposuvajte vodiaci drot pred
vytiahnutim katétra.

e Ak pocas zavadzania alebo vytahovania
zobrazovacieho katétra pocitite odpor,
zastavte manipulaciu a skontrolujte stav pod
skiaskopickym dohladom. Ak nie je mozné
urdit alebo zmiernit pri¢inu odporu, opatrne
vytiahnite katéter spolo¢ne s vodiacim drotom.

e Ak sa zobrazovaci katéter zalomi, prestante
s manipulaciou, aby nedoslo k poraneniu cievy
alebo poskodeniu zobrazovacieho katétra.

e Katéter sa nikdy nesmie nasilu aplikovat do
ldmenov, ktoré su uzsie ako telo katétra.

e Aby nedoslo k poskodeniu cievy, pri
manipulacii so zobrazovacim katétrom
v cieve udrzujte polohu vodiaceho drotu.

e Prizavadzani alebo vytahovani katétra
s hrotom typu ,,monorail“ cez cievu so stentom
sa katéter moze zachytit o stent medzi spojkou
katétra a vodiacim drétom, ¢o méze mat za
nasledok zachytenie katétra/vodiaceho
drotu, oddelenie hrotu katétra a/alebo
dislokaciu stentu.

e Uistite sa, Ze pouzivate kontrastnu latku
a vstrekovace podla $pecifikdcii vstrekovania
uvedenych vyrobcami. Nadmerny prietok
a tlak moézu poskodit krvnu cievu alebo
pomdcky pouzivané s katétrom. Nizka
rychlost preplachovania méze viest
k nevyraznému obrazu.

e Vyber nespravnej preplachovacej latky moze
sposobit chyby merania, ktoré by mohli viest
k nespravnej liecbe. Pred snimanim sa uistite,
Ze preplachovacia latka uvedena v okne
Pullback Settings (Nastavenia pullbacku)
sa zhoduje s preplachovacou latkou,
ktoru pouzivate.

e Pred vstreknutim preplachovacej latky sa
uistite, Ze hemostaticky ventil je dotiahnuty,
aby sa znizilo riziko neimyselného pohybu
katétra alebo uniku preplachovacej latky
pocas vstrekovania.

e Aby nedoslo k poskodeniu cievy alebo katétra,
pri vyberani katétra netlacte vodiaci katéter
dalej do cievy.

UPOZORNENIE
Pred pouZitim a pre podrobnejsie informacie si
pozrite Viysokofrekvencny OCT zobrazovaci systém
Gentuity Ndvod na obsluhu.

POZNAMKA: Dalsie upozornenia st uvedené
v prislusnych pokynoch na pouZzivanie
v tomto dokumente.

Komplikacie

Rizika spojené s cievnym zobrazovanim zahiiaju

rizika spojené so vsetkymi postupmi katetrizacie.

Nasledujuce komplikécie (uvedené v abecednom

poradi) sa mézu vyskytnat v dosledku

intravaskuldrneho zobrazovania a mozu

vyzadovat dal3iu lekdrsku lie¢bu vratane

chirurgického zékroku.

e Akutny infarkt myokardu alebo nestabilnd
angina pectoris

e Alergicka reakcia na kontrastnu latku

e Arteridlna disekcia, zranenie alebo perforacia

e Srdcové arytmie

e Spazmus korondrnej artérie,

e Smrt

e Embdlia

e Ischémia myokardu

e Renalna insuficiencia v dosledku pouZzitia
kontrastnej latky

e Vznik trombu
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Urceni pouzivatelia

Pomocku mézu pouzivat iba lekari a technici
vyskoleni v oblasti vykonavania intrakoronarnych
intervencénych postupov zaloZzenych na katétroch.
Tito lekari st intervenéni kardiolégovia.
Intervenénym kardiol6gom bude ¢asto pomahat
iny intervencny kardioldg, laboratérny katetrizaény
technik alebo zdravotna sestra.

Opis

Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx Prime 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 na
distdlnom konci a 2,0 Fr na proximalnom konci,
¢o umoznuje kompatibilitu s vodiacimi katétrami
s velkostou 5F a va&simi. Efektivna dizka katétra
je 165 cm. Distdlnych 62 cm ma hydrofilnd vrstvu
na zlepSenie Smyklavosti.

Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx Prime
pozostava z dvoch zostav: vonkajsi plast katétra

a zobrazovacie jadro (obsahuje zostavu optickych
vlakien a objektivu).

Proximalne k hrotu typu monorail sa nachadza
zobrazovacia oblast. Pocas snimania obrazu sa
objektiv otdca v zobrazovacom jadre, aby ziskal
360° obraz povrchovej vrstvy artériovej steny.
Zobrazovacie jadro sa automaticky zasuva v rdmci
vonkajsieho plasta katétra, aby sa ziskal stvisly
obraz pullbacku arterialneho segmentu.
Znacky

Katéter ma tri RTG kontrastné znacky:

¢ Najvzdialenejsia znacka, znacka hrotu, sa
nachadza vo vzdialenosti 4 mm proximalne

k hrotu katétra a je upevnena k puzdru katétra.

¢ Znacka objektivu sa nachadza 4 mm distalne
od objektivu na zobrazovacom jadre.

e Na zobrazovacom jadre je dalSia znacka
pullbacku, ktora sa nachadza 100 mm
proximalne k objektivu na zobrazovacom jadre,
ktora ramuje zobrazovaciu oblast.

Tieto znacky spolo¢ne umozriuju potvrdit

distalny koniec katétra, umiestnenie objektivu

a zobrazovaciu oblast. Znacka objektivu a

pullbacku sa pohybuju spolu s pullbackom,

zatial o znacka hrotu zostava nehybna.

Pl43t katétra ma dve znacky hibky zavedenia pri
90 cm a 100 cm od distalneho hrotu, ktoré
poskytuju indikaciu hibky zavedenia.

Plnenie

Spojka typu Luer na bo¢nom ramene na
proximdalnom konci katétra zjednodusuje plnenie
centralneho lUmena katétra zobrazovacieho
katétra heparinizovanym fyziologickym roztokom
pred pouzitim. Na naplnenie katétra sa dodava
striekacka s objemom 3 ml.

Modul rozhrania sondy (PIM)

Modul PIM poskytuje automatické otacanie

a pozdizny pullback zobrazovacieho jadra

v zobrazovacom katétri. Modul PIM je mozné
namontovat na kolajni¢ku a umiestnit ho mimo
sterilného pola, aby katéter mohol k modulu PIM
pripojit nesterilny technik a pocas zakroku

ho obsluhovat.

Zobrazovaci katéter sa k Vysokofrekvencny OCT
zobrazovaci systém Gentuity pripaja cez modul PIM.
Celé otdcanie zobrazovacieho jadra a transla¢ny
pullback ovldada modul PIM a dochadza k nemu
vnutri plasta katétra. Viac informdcii o module PIM
najdete v Vysokofrekvencny OCT zobrazovaci
systém Gentuity Ndvode na obsluhu.

POUZIVANIE KATETRA

Systém uvddza ilustrované pokyny na pripojenie
katétra k modulu PIM. Pokyny sa zobrazia, ked’
vyberiete tlacidlo Acquire (Ziskat), ak katéter
este nie je pripojeny k modulu PIM.

Pripojenie katétra k modulu PIM

Poznamka: SO znamena sterilny operétor.
NSO znamena nesterilny operator.

1. NSO: Pripojte modul PIM ku kolajnicke
chirurgickej postele tak, Ze pomocou hacika
upevnite hornu ¢ast svorky ku kolajnicke
a naklonite ju nadol.

2. NSO: Opatrne otvorte vreckd s katétrom
a injekénou striekackou a preneste obsah do
sterilného pola pomocou sterilnych technik.

3. SO: 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 ruci¢iek do
ZAISTENEJ polohy.

POZNAMKA: Pri spravnom pripojeni sa zobrazi
Cervené svetlo na objektive katétra a systém
prejde do dalsej fazy pripravenosti.

Priprava katétra

1. SO: Ked ste pripraveni na snimanie, aktivujte
hydrofilny povlak tak, Ze do obruce vstreknete
heparinovany fyziologicky roztok alebo utriete
distalny segment gazou navlhéenou
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

2. SO: Naplnite dodant 3 ml injekénu striekacku
heparinizovanym fyziologickym roztokom a
pripojte ju k pIniacemu portu katétra. Naplrite
limen katétra fyziologickym roztokom, kym
z plniaceho vystupu nevyjde 3 — 5 kvapiek.

3. SO: Nechajte plniacu striekacku pripojend,
aby sa limen katétra mohol v pripade
potreby doplnit.

UPOZORNENIA

¢ Plnenie je potrebné vykonat pred zavedenim
a zobrazovanim. Striekacku nechajte pripojenu
k boénému ramenu, aby bolo mozné opakovat
plnenie pocas postupu zobrazovania a na
zachovanie statického tlaku a zabranenie
spatnému toku.

e Naplrite lumen katétra len fyziologickym
roztokom, aby sa zabezpecila optimalna
kvalita obrazu.

¢ Nevytahujte striekacku z plniaceho portu
katétra, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchu do
plniaceho limenu a aby sa umoznilo doplnenie
v pripade potreby.

Zavedenie a umiestnenie

zobrazovacieho katétra

1. SO: Vlozte vodiaci drot do limenu vodiaceho
drétu zobrazovacieho katétra a zavadzajte
zobrazovaci katéter cez vodiaci drot. Ako
vodiace prvky pouzite znatky hibky
zasunutia pri 90 cm a 100 cm.

2. SO: Pomocou skiaskopie umiestnite
zobrazovaci katéter do oblasti zaujmu pouZzitim
pomadcok, ako su RTG kontrastné znacky na
hrote, zobrazovacie $oSovky a 100 mm znacka
proximalne k objektivu.

UPOZORNENIA

e Pouzite vodiaci drot s maximalnym vonkajsim
priemerom 0,014" (0,36 mm) a vodiaci katéter
s minimalnym vndtornym priemerom 0,056”
(1,42 mm).

e Na zabezpecenie Uspesného
zobrazovania nepouZivajte vodiaci
katéter s bocnymi otvormi.

e Aby nedoslo k poskodeniu katétra, dbajte
na to, aby motor modulu PIM NEBOL spusteny
pri vkladani zobrazovacieho katétra do
vodiaceho katétra.

e Aby sa zabezpecilo Uspesné zobrazovanie,
vodiaci katéter by mal byt orientovany tak,
aby prednostne smeroval prud preplachovacej
latky do cielovej artérie.

e Na zabezpecenie 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 Acquire (Ziskat). Ak katéter este nie
je pripojeny, systém zobrazi pokyny.
2. NSO: Specifikujte nasledovné v okne Imaging
Settings (Nastavenia zobrazeni):
e Vyberte pozadované moznosti v Casti
Pullback Settings (Nastavenia pullbacku).

e Potvrdte predvoleny typ pre
preplachovaciu latku alebo zvolte
iny typ preplachovacej latky.

e V Casti Automatic Flush Detection
(Automaticka detekcia preplachovania)
vyberte moZnost ON pre automaticku
detekciu alebo OFF pre manudlnu detekciu.

Poznamky:

e Automaticka detekcia preplachovania (ON) je
nastavenie, v ktorom systém spusti pullback
automaticky, ked' sa zisti kratka sekvencia
uvolnenia v désledku podania kontrastného
média. Ak sa uvolnenie nerozpoznalo do
15 sekund od zapnutia, systém zobrazi
hlasenie Timeout (Uplynutie ¢asového limitu).
V automatickom rezime mézete pullback
spustit manudalne vyberom tla¢idla Acquire
(Ziskat) na dotykovej obrazovke alebo tlacidla
GO (Spustit) na module PIM.

e Automaticka detekcia preplachovania (OFF)
je nastavenie manualneho reZzimu. Po
spozorovani uvolnenia vyberom tlacidla
Acquire (Ziskat) alebo stlacenim tladidla Go
(Spustit) na module PIM spustite pullback.

Ak pullback nespustite do 15 sekind od
zapnutia, systém zobrazi hldsenie Timeout
(Uplynutie ¢asového limitu).

3. NSO: Ked'ste pripraveni, vyberte na
dotykovej obrazovke tlacidlo
Confirm Settings (Potvrdit nastavenia).

Priprava preplachovacej latky

SO: V zavislosti od typu vstrekovania
preplachovacej latky vykonajte jeden
z tychto krokov:

e Ak pouZivate automatizovany vstrekovac,
uistite sa, Ze zvolend preplachovacia latka je
vlozena do vstrekovaca a nastavte rychlost
preplachovania na 4 ml/s alebo menej,

s celkovym objemom 16 ml alebo menej
a limitom tlaku 300 psi (2 068 kPa).

e Ak pouZivate manualne vstrekovanie,
pripravte si koronarnu kontrolnu striekacku,
ktora dokéze vstrekovat 4 ml/s pocas
3 az 4 sekund.
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Spustenie nahladu (volitelné)

Vykonajte volitelné kroky v okne Preview (Nahlad)

na potvrdenie polohy katétra v cieve.

1. NSO: Ked je katéter na svojom mieste, vyberte
polozku Preview (N&hlad). Modul PIM sa
aktivuje a zobrazi sa obraz OCT. Priblizne na
5 sekund sa zobrazi aj okno Kalibracia.

2. SO:V pripade potreby pouZite 3 ml
plniacu striekacku na odstranenie
krvi z limenu katétra.

Podanie 5 ml preplachovacej latky na
potvrdenie zarovnania

Volitelne mézete podat preplachovaciu latku na

potvrdenie zarovnania vodiaceho katétra s cievou.

1. SO:Podajte priblizne 5 ml preplachovacejlatky
cez konektor Y, aby sa naplnil vodiaci katéter
preplachovacou latkou a zabezpedilo sa
spravne zarovnanie vodiaceho katétra s Ustim
pod skiaskopickym dohladom.

2. Prejdite na krok Enable (Zapnut) alebo stlaéte
tlacidlo STOP na dotykovej obrazovke (alebo
na module PIM), aby sa ukondil rezim
Preview (Nahlad).

Aktivovanie spustenia otacania
vysokou rychlostou

NSO: Po potvrdeni spravnej polohy vodiaceho

a zobrazovacieho katétra vyberte moznost Enable
(Zapnut) na dotykovej obrazovke alebo stladte
zelené tlacidlo Go (Spustit) na module PIM, &im

spustite otacanie modulu PIM vysokou rychlostou.

Ked modul PIM dosiahne Gplnd rychlost a katéter
je nakalibrovany, systém je pripraveny na pullback.
Zacne sa 15-sekundové odpocitavanie a systém

zobrazi vyzvu na vstreknutie preplachovacej latky.

Poznamka

Ak nevstreknete preplachovaciu latku a nespustite
pullback do 15 sekund, otd¢anie modulu PIM sa
Uplne zastavi a zobrazi sa hlasenie Timeout
(Uplynutie ¢asového limitu). Vyberte tlacidlo OK
a potom vyberom polozky Enable (Zapnut)
aktivujte systém, ked'je pripraveny

na zobrazovanie.

Vstreknutie preplachovacej latky

a spustenie pullbacku

1. SO:Vstreknite preplachovaciu latku do cielovej
artérie cez konektor Y na vodiacom katétri.

2. NSO: V zavislosti od zvoleného nastavenia
automatickej detekcia preplachovania
vykonajte jeden z tychto krokov:

e Automaticka detekcia preplachovania (ON):
Systém automaticky spusti pullback,
ked'sa zisti uvolnenie. Alternativne
moZzete manudlne spustit pullback pred
automatickym spustenim vyberom tlacidla
Acquire (Ziskat) na dotykovej obrazovke
alebo tlac¢idla Go (Spustit) na module PIM.

e Automaticka detekcia preplachovania
(OFF): Vyberom tlacidla Acquire (Ziskat)
na dotykovej obrazovke alebo stlacenim
zeleného tlacidla Go (Spustit) na module PIM
spustite pullback a za¢nite snimat obrazy po
odstraneni krvi a zobrazeni jasného
obrazu (1 — 2 sekundy po vstreknuti
preplachovace;j latky).

Obraz sa zobrazi po dokonceni pullbacku. Optické
zobrazovacie jadro sa vrati do distalnej polohy
v ramci puzdra na dalSie zobrazovanie.

UPOZORNENIE

Ak pri ndvrate do distalnej polohy v puzdre narazi
optické zobrazovacie jadro na odpor (v désledku
zalomenia alebo zablokovania), obmedzovac sily
posuvania sa aktivuje, aby absorboval pohyb
dopredu. Ak k tomu dbjde, opatrne vyberte
zobrazovaci katéter z vodiaceho katétra. Ak je
potrebné dalSie zobrazovanie, nahradte ho
novym katétrom.

Poznamky:

e SO: Nevyberajte katéter, kym nepotvrdite,
Ze obraz je prijatelny.

e NSO: Neodpdjajte katéter od modulu PIM, kym
ste Uplne nedokondili pracu so systémom.

VYBRATIE KATETRA

Po potvrdeni prijatelnosti obrazu alebo obrazov

vykonajte nasledujuce kroky na vybratie katétra:

1. SO: Pod skiaskopickym dohladom opatrne
vyberte katéter z vodiaceho katétra, pricom
pocas vyberania kontrolujte stav katétra,
vodiaceho drétu a vodiaceho katétra.

2. SO: Po vybrati katétra z pacienta naplrite
zobrazovaci katéter pomocou 3 ml plniacej
striekacky, kym z plniaceho vystupu nevyjde
3 -5 kvapiek fyziologického roztoku.

Plniacu striekacku ponechajte pocas celého
postupu pripojenu.

3. SO: Utrite distalnu ¢ast katétra fyziologickym
roztokom a odstrarite z nej externu krv
a preplachovaciu latku.

Ked'sa katéter vyberie z vodiaceho katétra a nie je

potrebné Ziadne dalsie zobrazovanie, moze sa

odpojit od modulu PIM.

ODPOJENIE KATETRA OD MODULU PIM

1. NSO: Drzte konektor katétra a odistite optické
pripojenie jeho oto¢enim proti smeru
hodinovych ruciciek do ODISTENEJ polohy.

2. NSO: Uchopenim konektora pullbacku
(stlacenim oboch stran) 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.

4. NSO: Katéter zlikvidujte v sulade so
zauzivanymi zdravotnickymi postupmi,
prislusnymi zakonmi a nariadeniami.

UPOZORNENIA

e Ak nie je k modulu PIM pripojeny katéter,
uistite sa, Ze kryt konektora PIM je pevne
nasadeny, aby nedoslo k znecisteniu
a poskodeniu.

e Ked modul PIM nepouZivate, vidy ho uloZte do
kolisky modulu PIM tak, aby kryt konektora
PIM smeroval nadol.

e Chrante pripojovacie porty modulu PIM
a konektory katétra pred kvapalinami.

¢ Nedotykajte sa vnutornej optiky optického
konektora katétra alebo modulu PIM.

Poznamka: Informacie v tomto dokumente
sa mézu zmenit bez predchéddzajuceho upo-
zornenia. Spoloénost Gentuity, LLC, nezodpo-
veda za chyby nachadzajlce sa vtomto
dokumente ani za prirastkové ani nasledné
Skody vyplyvajlce z dodania, uplatiiovania
alebo pouzivania tohto materialu.

Informacie o vlastnictve: Tento dokument
obsahuje proprietarne informacie, ktoré su
chranené autorskymi pravami.

Obmedzena zaruka: ,Obmedzena zaruka”
poskytovana na produkty spolo¢nosti
Gentuity, LLC, sluzi ako jedina a vyhradna
zéruka, ktoru poskytuje spolo¢nost Gentuity,
LLC, pokial ide o produkty uvedené

v tomto dokumente.

Autorské prava: Copyright © 2026
Gentuity, LLC. VSetky prava vyhradené.

Informacie o ochrannych znamkach:
Nazvy produktov uvedené v tomto
navode mdzu byt ochrannymi zndmkami
prislusnych vlastnikov.

Gentuity:

Telefon: 888-967-7628

Vseobecné otazky: info@gentuity.com
Podpora a servis: support@gentuity.com
Webova lokalita: www.gentuity.com

Akykolvek zavazny incident, ku ktorému
doslo v suvislosti s pomockou, sa musi
nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgénu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel
a/alebo pacient sidlo. Sthrn parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

je k dispozicii v Eurdpskej databaze
zdravotnickych pomoécok (EUDAMED), kde
ho mozZno prepojit s identifikdtorom Basic
UDI-DI pre katéter na mikrozobrazovanie
Vis-Rx Prime: 0859910007G30KITUX

URL adresa na pristup k databaze EUDAMED
je: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pristup k elektronickej kopii tohto navodu
na pouzitie najdete na stranke:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Patenty: gentuity.com/patents-trademarks
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Obrazok: Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx Prime a modul rozhrania sondy (PIM)

]

Katéter na mikrozobrazovanie Vis-Rx Prime
. Znacka hrotu
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Monorail
Vystup vodiaceho drétu

. Plniaci vystup

Znacka objektivu
Objektiv

. Znacka pullbacku
. PIast katétra

Znatka hibky zavedenia 90 cm
Znatka hibky zavedenia 100 cm
Plniaci port katétra

Spojka typu Luer na bo¢nom ramene

. Obmedzovac sily posuvania
. Rukovat plnenia
. Rukovat katétra

Uvolnenie konektora na pullback

. Rozbocovac konektora na pullback

Zamok optického konektora
Rozbocovac optického konektora

Kryt optického konektora (pred pouZitim ho zlozte)
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Modul rozhrania sondy (PIM
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Symbol laserového Ziarenia
Port optického pripojenia
Port pripojenia na pullback
Kryt konektora

. Svorka na kolajnicku
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Kayttéoohjeet
0086
Kayttotarkoitus ¢ Toimenpiteen aikana on tarvittaessa kaytettava ¢ Kun minirail-kdrjelld varustettua katetria vieddan

Gentuity® HF-OCT Imaging System -kuvantamisjdrjes-
telma ja Vis-Rx™ Prime Micro-Imaging Catheter -
katetri on tarkoitettu suonensisdiseen kuvantami-
seen, ja se on tarkoitettu kaytettavaksi sepelvalti-
moissa potilailla, joille on suunniteltu
transluminaalisia toimenpiteita.

Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter on tarkoitettu
kaytettavaksi halkaisijaltaan 1,3—6,0 mm:n suonissa.
Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter -katetria
voidaan kdyttaad myos ennen transluminaalisia
toimenpiteita tai niiden jalkeen. Vis-Rx Prime Micro-
Imaging Catheter -katetria ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi kohdesuonissa, joissa on aiemmin
tehty ohitustoimenpide.

Vasta-aiheet

Gentuity High-Frequency OCT Imaging System -

kuvantamisjarjestelman kdyton vasta-aiheita ovat

mm. seuraavat:

e bakteremia tai sepsis

e merkittdvat hyytymisjarjestelman poikkeavuudet

e sepelvaltimon spasmi

¢ vaikea hemodynaaminen epastabiilius tai sokki

e totaalitukos

¢ suurikokoinen veritulppa

e akuutti munuaisten vajaatoiminta

e potilaat, joille ei voida tehdéa sepelvaltimoiden
ohitusleikkausta (CABG)

e potilaat, joille ei voida tehda sepelvaltimoiden
pallolaajennusta (PTCA).

Tarkoitetut kliiniset hyodyt

Gentuity HF-OCT Imaging System -kuvantamisjarjes-
telman hyoty perustuu siihen, ettd se tarjoaa ladka-
rille lisdtietoa potilaan sepelvaltimoiden tilasta seka
suonensisdisten laitteiden asettamisesta sairauden
hoitoa varten. HF-OCT-kuvantamisjarjestelma auttaa
ladkaria arvioimaan potilaan sairauden tilaa perus-
teellisemmin ja ohjaa hoitopdatosten tekemisessa.
Lisdksi laite voi edistaa sydan- ja verisuonitautien
parempaa ymmartamystd, mika parantaa vaistamatta
sydan- ja verisuonitaudeista karsivien

potilaiden hoitotuloksia.

Tarkoitettu potilaspopulaatio
Vis-Rx-katetrien tuoteperheen kohdepotilaspopulaa-
tioon kuuluvat potilaat, joita tutkitaan katetrointila-
boratoriossa epadillyn sepelvaltimotaudin

vuoksi ja joille voidaan antaa transluminaalista
interventiohoitoa.

VAROITUKSET: YLEISET

e Tutustu ennen kuvantamiskatetrin kayttoa
Gentuity High-Frequency OCT Imaging System -
kdyttéoppaaseen, jossa on lisatietoja
varoituksista ja varotoimista.

e Gentuity High-Frequency OCT Imaging System -
kuvantamisjdrjestelma on tarkoitettu ainoastaan
sellaisen ldaketieteellisen henkil6ston kayttoon,
joka on saanut jarjestelméan kdyttoon tarvittavan
koulutuksen ja hallitsee suoritettavat
kliiniset toimenpiteet.

asianmukaista veren hyytymista ehkaisevaa ja
verisuonia laajentavaa hoitoa.

Katetri on steriloitu séteilyttamall, ja sen on
tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ei saa kayttaa,
steriloida tai kasitelld uudelleen. Uudelleenkaytto
tai -kasittely voi johtaa katetrin materiaalin
heikentymiseen tai potilaan infektioon.
Ei-pyrogeeninen. Ei saa kayttdd, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.

Ala kayta katetria sen viimeisen kayttopaivan
jalkeen tai jos pakkauksessa ei mainita
viimeistd kdyttopdivaa.

Katetria ei saa kdyttaa magneettikuvauksessa
(MRI).

Katso varjoaineen kadyttoohjeesta varjoainetta
koskevat yleiset varoitukset ja varotoimet.

VAROITUKSET: VALMISTELU

e Noudata steriilia tekniikkaa, kun liitat katetrin
anturiliitdntdmoduuliin (PIM), joka sijaitsee
steriilin alueen ulkopuolella.

Steriilin esteen eheys — Ala kiyta tuotetta,

jos steriili estejarjestelméd on vaurioitunut tai
avattu ennen kayttoa tai jos siind on
vaarantumisen merkkeja.

Kytke kuvantamiskatetriirti PIM-moduulista vasta
toimenpiteen paatyttyd, jotta mahdollinen
steriiliyden vaarantuminen voidaan valttaa.
Iimaembolian riskin valttamiseksi ilma on
poistettava katetrin luumenista huuhtelemalla
ennen katetrin sisdanvientia ja
kuvantamistoimenpidetta.

VAROITUKSET: KATETRIN KAYTTG

e Kuvantamiskatetrin liikkeitd ja etenemista on
seurattava lapivalaisussa. Kuljeta katetria aina
hitaasti eteen- ja taaksepain. Jos laitteen liikkeita
ei seurata lapivalaisussa, seurauksena voi olla
verisuonivaurio tai laitteen vaurioituminen.

e Pida ohjainlanka kiinni katetrissa aina kdyton
aikana. Al ved3 ohjainlankaa ulos tai tydnna sit3
pidemmalle suoneen ennen katetrin poisvetoa.

e Jos kuvantamiskatetrin sisddnviennin tai
ulosvedon aikana tuntuu vastusta, keskeyta
toimenpide ja arvioi tilanne ldpivalaisussa. Jos
vastuksen syytd ei saada selville eika ratkaistua,
poista katetri ja ohjainlanka varovasti
yhtena kokonaisuutena.

e Jos kuvantamiskatetri paasee kiertymaan,
lopeta sen kasittely, jotta verisuonivaurio tai
kuvantamiskatetrin vaurioituminen
voidaan valttaa.

e Katetria ei saa koskaan tyontaa vakisin
luumeneihin, jotka ovat kapeampia kuin
katetrin runko.

e Jotta verisuonivauriot voidaan valttaa, pitele
ohjainlankaa paikallaan, kun kasittelet
kuvantamiskatetria verisuonessa.

sisddn tai vedetdan pois stentatun suonen lapi,
stentti voi jaada kiinni katetrin ja ohjainlangan
litoskohtaan, mika voi johtaa katetrin/
ohjainlangan juuttumiseen, katetrin karjen
irtoamiseen ja/tai stentin paikaltaan siirtymiseen.

e Varmista, ettd varjoainetta ja injektoreja
kaytetdan niiden valmistajien antamien injektio-
ohjeiden mukaisesti. Liian suuri virtausnopeus ja
paine voivat vahingoittaa verisuonia tai katetrin
kanssa kdytettdvia laitteita. Alhainen
huuhtelunopeus voi johtaa haaleaan kuvaan.

e Vadranlaisen liuoksen valinta huuhteluun voi
aiheuttaa mittausvirheita, jotka voivat johtaa
virheelliseen hoitoon. Varmista ennen kuvausta,
ettd Pullback Settings (Takaisinvetoasetukset) -
ikkunassa ilmoitettu huuhteluliuos on sama kuin
kayttamasi liuos.

e Varmista ennen huuhteluliuoksen injisointia, etta
hemostaasiventtiili on kiristetty, jotta katetrin
tahaton liike tai huuhteluliuoksen vuotaminen
injektion aikana voidaan valttaa.

e Jotta verisuonen tai katetrin vaurioituminen
voidaan valttda, ala tydonna ohjainkatetria
syvemmalle suoneen katetria poistaessasi.

HUOMIO

Lue ennen kayttoa ja tarkempia tietoja varten
Gentuity High-Frequency OCT Imaging System -
kdyttéopas.

HUOMAUTUS: Lisdhuomioita annetaan
taman asiakirjan asiaankuuluvissa kayttoa
koskevissa ohjeosioissa.

Komplikaatiot

Verisuonten kuvantamiseen liittyvia riskeja ovat mm.

kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin liittyvat riskit.

Seuraavia komplikaatioita voi ilmetd suonensisdisen

kuvantamisen seurauksena, ja ne voivat edellyttaa

lisdhoitoa, kirurginen toimenpide mukaan lukien.

e akuutti syddninfarkti tai epastabiili angina

e allerginen reaktio varjoaineelle

e valtimon dissektio, vamma tai perforaatio

e syddmen rytmihdiriot

¢ sepelvaltimon spasmi

e kuolema

e embolia

e syddnlihaksen iskemia

e varjoaineen kdytosta johtuva munuaisten
vajaatoiminta

e veritulpan muodostuminen.
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Tarkoitetut kayttdjat

Laite on tarkoitettu sellaisten ladkdreiden ja
teknikoiden kdyttdon, jotka ovat saaneet koulutuksen
katetripohjaisten sepelvaltimonsisaisten
toimenpiteiden suorittamisesta. Kyseiset ladkarit ovat
interventionaalisia kardiologeja. Interventionaalista
kardiologia avustaa usein interventio-kardiologian
apulaisldakari, katetrointilaboratorion teknikko

tai sairaanhoitaja.

Kuvaus

Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter on nopeasti
vaihdettava (RX) katetri, jossa on 17 mm:n minirail-
karki. Se on yhteensopiva 0,356 mm:n

(0,014 tuuman) ohjainlangan kanssa. Katetrin koko on
1,8 F distaalipadssa ja 2,0 F proksimaalipadssa, ja se
on yhteensopiva 5F- ja sitd suurempien
ohjainkatetrien kanssa. Katetrin kdyttopituus on
165 cm. Katetrin distaalipddssa on 62 cm:n matkalla
hydrofiilinen pinnoite, joka liukastaa katetria.
Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter kasittaa

kaksi eri kokoonpanoa: ulkoisen katetrin holkin ja
kuvantamisytimen (joka pitaa sisalldan optisen kuidun
ja objektiivin kokoonpanon).

Kuvantamisosa sijaitsee proksimaalisesti minirail-
karkeen nahden. Objektiivi pyorii kuvantamisen
aikana kuvantamisytimen sisdssa ja tuottaa

360 asteen kuvan valtimon seindman
pintakerroksesta. Kuvantamisydinta vedetaan
automaattisesti ulkoisen katetrin holkin sisdan,
jolloin valtimosegmentistd saadaan jatkuvaa kuvaa
takaisinvedon aikana (”pullback”).

Merkit

Katetrissa on kolme rontgensateita

lapdisematonta merkkia:

e Merkeistd distaalisin, kdrkimerkki, sijaitsee
proksimaalisesti 4 mm:n pddssa katetrin kdrjesta.
Tama merkki on kiinni katetrin holkissa.

e Objektiivin merkki sijaitsee distaalisesti 4 mm:n
paassa kuvantamisytimen objektiivista.

¢ Takaisinvetomerkki, joka sijaitsee proksimaali-
sesti 100 mm:n padssd kuvantamisytimen
objektiivista, rajaa kuvantamisosan.

Naiden merkkien avulla voidaan vahvistaa katetrin

distaalipaan, objektiivin ja kuvantamisosan sijainti.

Objektiivin merkki ja takaisinvetomerkki liikkuvat

takaisinvedon aikana, kun taas karkimerkki

pysyy paikallaan.

Katetrin holkissa on kaksi sisadnvientisyvyysmerkkid,
jotka sijaitsevat 90 cm:n ja 100 cm:n p&dssa distaali-
karjesta ja osoittavat katetrin sisdanvientisyvyyden.

llman poistaminen

Katetrin proksimaalipdan sivuhaaran luer-liitin
helpottaa kuvantamiskatetrin keskiluumenin
huuhtelua heparinisoidulla keittosuolaliuoksella
ennen katetrin kdyttoa. Katetrin huuhtelua varten
toimitetaan 3 ml:n ruisku.

Anturiliitdintdamoduuli (PIM)

PIM-moduuli mahdollistaa kuvantamiskatetrin sisalla
olevan kuvantamisytimen automaattisen pydrinnan ja
takaisinvedon pituussuunnassa. PIM-moduulivoidaan
kiinnittda kiskoon ja sijoittaa steriilin alueen
ulkopuolelle, jolloin ei-steriili teknikko voi liittaa
katetrin PIM-moduuliin ja kdyttaa sita

toimenpiteen aikana.

Kuvantamiskatetri liitetdan kohteeseen Gentuity
High-Frequency OCT Imaging System PIM-moduulin
kautta. PIM-moduuli ohjaa kuvantamisytimen
pyorinta- ja takaisinvetoliikettd, joka tapahtuu
katetrin holkin sisalla. Lisatietoa PIM-moduulista on
Gentuity High-Frequency OCT Imaging System -
kdyttéoppaassa.

KATETRIN KAYTTO

Jarjestelma ndyttaa kuvitetut ohjeet katetrin
littdmiseen PIM-moduuliin. Ohjeet tulevat ndkyviin,
kun Acquire (Kuvaa) -painike valitaan ja katetria ei ole
vield liitetty PIM-moduuliin.

Katetrin liittdminen PIM-moduuliin

Huomautus: SO tarkoittaa steriilid kdyttajaa (Sterile
Operator). NSO tarkoittaa ei-steriilia kayttajaa
(Non-Sterile Operator).

1. NSO: Kiinnitd PIM-moduuli leikkauspoydan
kiskoon siten, etta puristimen yldosa kiinnittyy
kiskoon. Kallista alaspain.

2. NSO: Avaa katetrin ja ruiskun pussi varovasti ja
siirrd pussien sisalto steriilille alueelle steriilia
tekniikkaa kayttaen.

3. SO: Ojenna katetrin liitin PIM-moduulin Idhella
olevalle NSO:lle steriilia tekniikkaa kayttaen.

4. NSO: Irrota PIM-moduulin liittimen suojus ja
katetrin optisen liittimen suojus.

5. NSO: Kohdista katetrin liittimet PIM-moduulin
litantaportteihin ja tydonna katetria PIM-
moduuliin, kunnes se lukittuu paikalleen.

6. NSO: Kaanna optisen liittimen lukkoa
myotdpaivaan LOCKED (Lukittu) -asentoon.

HUOMAUTUS: Kun liitdntd on tehty oikein, katetrin
objektiivissa nakyy punainen valo ja jarjestelma
siirtyy seuraavaan valmiusvaiheeseen.

Katetrin valmistelu

1. SO: Kun olet valmis kuvantamista varten, aktivoi
hydrofiilinen pinnoite injisoimalla renkaaseen
heparinisoitua keittosuolaliuosta tai pyyhkimalla
distaalisegmenttia heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella kostutetulla harsolla.

2. SO:Tayta toimitettu 3 ml:n ruisku heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella ja kiinnita se katetrin
huuhteluliitdntddn. Huuhtele katetrin luumenia
keittosuolaliuoksella, kunnes distaalisesta
huuhtelun ulostulosta tulee ulos 3-5 tippaa.

3. SO:Jatd huuhteluruisku paikalleen, jotta
katetrin luumenia voidaan huuhdella
tarvittaessa uudelleen.

HUOMIOT

¢ Huuhtelu on suoritettava ennen katetrin
sisddnvientid ja kuvantamista. Ruisku on jatettava
paikalleen sivuhaaraan, jotta huuhtelua voidaan
toistaa kuvantamisprosessin aikana ja jotta paine
pysyy vakaana takaisinvirtauksen estamiseksi.

e Katetrin luumenia tulee huuhdella ainoastaan
keittosuolaliuoksella optimaalisen kuvanlaadun
varmistamiseksi.

e Ruiskua ei saa irrottaa katetrin huuhteluliitan-
nastd, silla se pitad ilman poissa luumenista ja
mahdollistaa huuhtelun toistamisen tarvittaessa.

HUOMIOT

e Kayta ohjainlankaa, jonka ulkohalkaisija on
enintdan 0,36 mm (0,014 tuumaa), ja
ohjainkatetria, jonka sisahalkaisija on vdhintaan
1,42 mm (0,056 tuumaa).

e Ohjainkatetria, jonka sivuilla on reikia,
ei saa kayttaa, silla tdma voi vaarantaa
kuvauksen onnistumisen.

e Varmista katetrin vaurioitumisen estamiseksi, etta
PIM-moduulin moottori El ole kdynnissd, kun
kuvantamiskatetri vieddan ohjainkatetriin.

e Ohjainkatetri on kuvantamisen onnistumisen
varmistamiseksi suunnattava siten, etta
huuhteluliuoksen virtaus ohjautuu
ensisijaisesti kohdevaltimoon.

e Jotta valitun anatomisen alueen kuvantaminen
onnistuisi, dla liikuta ohjainlankaa sen jalkeen,
kun kuvantamiskatetri on asetettu paikalleen.

Kuvantamisasetusten vahvistaminen

1. NSO: Kun olet valmis, valitse kosketusnéytélta
Acquire (Kuvaa). Jos katetria ei ole vield liitetty,
jarjestelmd antaa tata koskevat ohjeet.

2. NSO: Suorita seuraavat toimet Imaging Settings
(Kuvantamisasetukset) -ikkunassa:

e Valitse Pullback Settings
(Takaisinvetoasetukset).

e Vahvista oletusarvoinen Flush Media
(Huuhteluliuos) -tyyppi tai valitse toinen
Flush Media (Huuhteluliuos).

e Valitse Automatic Flush Detection
(Automaattinen huuhtelun tunnistus) -osiosta
ON (Paalla), jos haluat kayttda automaattista
tunnistusta, tai OFF (Pois paaltd) manuaalista
tunnistusta varten.

Huomautuksia:

e Kun asetuksena on Automatic Flush Detection
(ON) (Automaattinen huuhtelun tunnistus
[paalla]), jarjestelma kdynnistda takaisinvedon
automaattisesti, kun varjoaineen injisoinnin
seurauksena havaitaan hetkellinen kuvan
selkeytyminen. Jos selkeytymista ei havaita
15 sekunnin kuluessa kdyttéonotosta,
jarjestelma nayttaa Timeout (Aikakatkaisu) -
ilmoituksen. Voit kdynnistaa takaisinvedon
manuaalisesti automaattitilassa valitsemalla
kosketusnaytolta Acquire (Kuvaa) tai PIM-
moduulin GO (Aloita) -painikkeen.

e Automatic Flush Detection (OFF) (Automaattinen
huuhtelun tunnistus [pois paalta]) on
manuaalinen asetus. Kun selkeytyminen
havaitaan, valitse Acquire (Kuvaa) -painike tai
paina PIM-moduulista Go (Aloita) takaisinvedon
kaynnistamiseksi. Jos takaisinvetoa ei kdynnisteta
15 sekunnin kuluessa kdyttdonotosta, jarjestelma
nayttda Timeout (Aikakatkaisu) -ilmoituksen.

Kuvantamiskatetrin sisdanvienti

ja asemointi

1. SO: Tyonna ohjainlanka kuvantamiskatetrin
ohjainlankaluumeniin ja vie kuvantamiskatetria
sisadn ohjainlankaa pitkin. Kayta 90 cm:n ja
100 cm:n syvyysmerkkejd ohjeena.

2. SO: Aseta kuvantamiskatetri ldpivalaisussa
kohdealueelle kdyttaen apuna katetrin karjen
ja kuvantamisobjektiivin merkkeja seka
100 mm:n merkkia, joka sijaitsee
objektiivin proksimaalipuolella.

3. NSO: Kun olet valmis, valitse kosketusnaytolta
Confirm Settings (Vahvista asetukset).

Huuhteluliuoksen valmistelu
SO: Suorita huuhteluliuoksen tyypista riippuen
jompikumpi seuraavista toimista:

e Jos kdytossa on automaattinen injektori,
varmista, etta valittu huuhteluliuos on ladattu
injektoriin, ja aseta huuhtelunopeudeksi
enintdan 4 ml/s, kokonaistilavuudeksi enintdan
16 ml ja paineen ylarajaksi 300 psi (2 068 kPa).

e Jos kdytat manuaalista injisointia, valmistele
sepelvaltimoruisku, jolla voidaan injisoida
enintdan 4 ml/s 3-4 sekunnin ajan.
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Esikatselun aloittaminen (valinnainen)
Suorita valinnaiset esikatseluvaiheet vahvistaaksesi
katetrin sijainnin suonessa.

1. NSO: Kun katetri on paikallaan, valitse Preview
(Esikatselu). PIM-moduuli aktivoituu, ja ndkyviin
tulee OCT-kuva. Naytdssa ndytetdadan myos
Calibration (Kalibrointi) -ikkuna noin
5 sekunnin ajan.

2. SO: Poista tarvittaessa mahdolliset verijaamat
katetrin luumenista 3 ml:n huuhteluruiskulla.

Kohdistuksen vahvistaminen
5 ml:lla huuhteluliuosta

Voit halutessasi vahvistaa ohjainkatetrin asennon

suhteessa suoneen huuhteluliuosta kayttamalla.

1. SO: Syota Y-liittimen kautta noin 5 ml
huuhteluliuosta siten, ettd ohjainkatetri tayttyy
huuhteluliuoksesta ja ohjainkatetrin oikea
kohdistus ostiumiin ndhden voidaan
varmistaa lapivalaisussa.

2. Jatka Enable (Kayttoonotto) -vaiheeseen tai
valitse kosketusnaytolta (tai PIM-moduulista)
STOP (Lopeta), jos haluat poistua Preview
(Esikatselu) -tilasta.

Nopean pyo6rinnan kdynnistaminen
NSO: Kun ohjain- ja kuvantamiskatetrin oikea sijainti
on varmistettu, valitse kosketusndytolta Enable
(Kayttoonotto) tai paina PIM-moduulin vihreda Go
(Aloita) -painiketta kdynnistadksesi PIM-moduulin
nopean pydrinnan.

Kun PIM-moduuli saavuttaa tdyden nopeutensa

ja katetri on kalibroitu, jarjestelma on valmis
takaisinvetoa varten. 15 sekunnin ajastin
kaynnistyy, ja jarjestelma antaa kehotteen
huuhteluliuoksen injisoinnista.

Huomautus

Jos huuhteluliuosta ei injisoida ja takaisinvetoa
aloiteta 15 sekunnin kuluessa, PIM-moduulin pyorinta
lakkaa ja ndkyviin tulee Timeout (Aikakatkaisu) -
ilmoitus. Valitse OK ja sitten Enable (Kayttéonotto),
jotta jarjestelma voidaan ottaa kdyttoon, kun se on
valmis kuvaamaan.

Huuhteluliuoksen injisointi ja

takaisinvedon aloittaminen

1. SO: Injisoi huuhteluliuos kohdevaltimoon
ohjainkatetrin Y-liittimen kautta.

2. NSO: Suorita valitusta Automatic Flush Detection
(Automaattinen huuhtelun tunnistus) -
asetuksesta riippuen jompikumpi
seuraavista toimista:

e Automatic Flush Detection (ON)
(Automaattinen huuhtelun tunnistus [paalla]):
Jarjestelma kdynnistaa takaisinvedon
automaattisesti, kun selkeytyminen havaitaan.
Vaihtoehtoisesti voit kdynnistda takaisinvedon
manuaalisesti jo ennen automaattista
kaynnistysta valitsemalla kosketusnaytolta
Acquire (Kuvaa) tai painamalla PIM-moduulin
Go (Aloita) -painiketta.

e Automatic Flush Detection (OFF)
(Automaattinen huuhtelun tunnistus [pois
paaltd]): Valitse kosketusnaytolta Acquire
(Kuvaa) tai paina PIM-moduulin vihreda Go
(Aloita) -painiketta kdynnistadksesi
takaisinvedon ja kuvauksen, kun veri on
poistunut ja ndkyvissa on selked kuva
(1-2 sekuntia huuhteluliuoksen
injisoinnin jalkeen).

Kuva ndytetdan, kun takaisinveto on valmis. Optinen
kuvantamisydin palaa distaaliseen asentoon holkin
sisadn jatkokuvantamista varten.

HUOMIO
Jos vastusta esiintyy, kun optista kuvantamisydinta
palautetaan distaaliseen asentoonsa holkin sisdssa
(esimerkiksi kiertymisen tai tukoksen vuoksi),
etenemisvoiman rajoitin antaa periksi
vaimentaakseen eteenpdin suuntautuvaa liiketta.
Jos néin kdy, poista kuvantamiskatetri varovasti
ohjainkatetrista. Vaihda katetri uuteen, jos
kuvantamista halutaan vield jatkaa.

Huomautuksia:

o SO: Al3 poista katetria, ennen kuin olet
varmistanut, ettd kuva on riittavan hyva.

e NSO: Kytke katetri irti PIM-moduulista vasta, kun
olet valmis lopettamaan jarjestelman kayton.

KATETRIN POISTAMINEN

Kun olet varmistanut kuvan tai kuvien soveltuvuuden,

poista katetri seuraavien ohjeiden mukaan:

1. SO: Poista katetri varovasti ohjainkatetrista
lapivalaisussa ja tarkista katetrin, ohjainlangan
ja ohjainkatetrin kunto.

2. SO: Kun olet poistanut katetrin potilaasta,
huuhtele kuvantamiskatetria 3 ml:n
huuhteluruiskulla, kunnes huuhtelun ulostulosta
tulee ulos 3-5 tippaa keittosuolaliuosta.

Pida huuhteluruisku kytkettyna koko
toimenpiteen ajan.

3. SO: Pyyhi katetrin distaalista osaa keittosuola-
liuoksella poistaaksesi sen pinnalta veren
ja huuhteluliuoksen.

Kun katetri on poistettu ohjainkatetrista eika

kuvantamista aiota enaa tehda, katetri voidaan

kytked irti PIM-moduulista.

IRTI PIM-MODUULISTA

1. NSO: Pitele kiinni katetrin liittimesta ja avaa
optinen liitdnta kdaantamalla sitd vastapaivdaan
UNLOCKED (Ei lukittu) -asentoon.

2. NSO: Tartu takaisinvetoliittimeen (puristamalla
kumpaankin puolta) ja kytke katetri
irti PIM-moduulista.

3. NSO: Aseta liittimen suojus paikalleen PIM-
moduuliin suojataksesi PIM-moduulin katetri-
ja takaisinvetoliitdntdportteja vaurioilta.

4. NSO: Havita katetri yleisesti hyvaksyttyjen
ladketieteellisten kdytantojen sekd voimassa
olevien lakien ja maaraysten mukaisesti.

HUOMIOT

e Kun PIM-moduulissa ei ole liitettyna katetria,
varmista, ettd liittimen suojus asetetaan
asianmukaisesti paikalleen liittimen
suojaamiseksi lialta ja vaurioilta.

e Kun PIM-moduuli ei ole kdytdssa, sailyta sita
aina PIM-telakassa siten, ettd liittimen suojus
osoittaa alaspain.

e Suojaa PIM-moduulin liitantdportit ja katetrin
liittimet nesteilta.

o Ala kosketa katetrin tai PIM-moduulin optisen
liittimen sisdisia optisia osia.

llmoitus: Tassa asiakirjassa esitettyja tietoja
voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.
Gentuity, LLC ei vastaa tassa asiakirjassa
olevista virheista tai puutteista eika
valillisista, satunnaisista tai seurannaisista
vahingoista, jotka liittyvat tdman aineiston
toimittamiseen, toimivuuteen tai kayttoon.

Omistusoikeuden alaiset tiedot: Tama
asiakirja sisaltaa tekijanoikeudella suojattua
omistusoikeuden alaista tietoa.

Rajoitettu takuu: Gentuity, LLC:n tuotteiden
mukana toimitettu “rajoitettu takuu” on
ainoa ja yksinomainen takuu, jonka Gentuity,
LLC myontaa tassa mainituille tuotteille.

Tekijanoikeus: Copyright © 2026 Gentuity,
LLC. Kaikki oikeudet pidatetdan.

Tavaramerkkeja koskevat tiedot: Tassa
kayttdoppaassa mainitut tuotenimet voivat
olla vastaavien omistajiensa tavaramerkkeja.
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Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
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viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai
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Kuva: Vis-Rx Prime Micro-Imaging Catheter ja anturiliitintamoduuli (PIM)

[ =]
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Vis-Rx Prime Micro-lmaging Catheter
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Karkimerkki

Minirail

Ohjainlangan ulostulo

Huuhtelun ulostulo

Objektiivin merkki

Objektiivi

Takaisinvetomerkki

Katetrin holkki

90 cm:n sisaanvientisyvyysmerkki
100 cm:n sisddnvientisyvyysmerkki
Katetrin huuhteluportti
Sivuhaaran luer

. Etenemisvoiman rajoitin

Huuhtelukahva

. Katetrin kahva

Takaisinvetoliittimen vapautin

. Takaisinvetoliittimen kanta

Optisen liittimen lukitus
Optisen liittimen kanta
Optisen liittimen suojus (poista ennen kayttoa)
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1 100cm
7 90cm
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Anturiliitintdmoduuli (PIM

STOP (Lopeta) -painike

GO (Aloita) -painike
Lasersateilysymboli
Optisen liitdnnan portti
Takaisinvetoliitdnnan portti
Liittimen suojus
Kiskopuristin
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s-Rx

Avsedd anvandning

Gentuity® HF-OCT-avbildningssystem tillsammans
med Vis-Rx™ Prime-mikroavbildningskateter

ar avsett for intravaskular avbildning och ar
indikerat for anvandning i kranskarl i patienter
som ar kandidater for transluminala
interventionella forfaranden.

Vis-Rx Prime-mikroavbildningskateter &r avsedd
att anvandas i blodkarl som ar 1,3 till 6,0 mm

i diameter. Vis-Rx Prime-mikroavbildningskateter
ar ocksa avsedd att anvandas fore eller efter
transluminala interventionella forfaranden. Vis-Rx
Prime-mikroavbildningskateter ar inte avsedd att
anvandas i ett malkarl som tidigare har genomgatt
en bypassoperation.

Kontraindikationer
Kontraindikationer for anvandning av Gentuity:
hogfrekvens-OCT-avbildningssystem inkluderar:

Bakteriemi eller sepsis

Stora avvikelser i koagulationssystemet
Koronar vasospasm

Allvarlig hemodynamisk instabilitet eller chock
Total ocklusion

Stor trombos

Akut njursvikt

Patienter diskvalificerade for CABG-kirurgi
Patienter diskvalificerade for PTA

Avsedd klinisk nytta
Gentuity HF-OCT-avbildningssystem har fordelen
att det ge lakaren ytterligare insikter om

VARNINGAR: FORBEREDELSER

Lamplig antikoagulantia och vasodilatorterapi
maste anvandas under forfarandet

enligt behov.

Katetern ar steriliserad genom bestralning och
aravsedd endast for engangsbruk. Ateranvind,
atersterilisera eller aterbehandla inte.
Ateranvindning eller dterbehandling kan
resultera i nedbrytning av katetermaterial
eller patientinfektion.

Icke-pyrogen. Anvand inte om forpackningen
ar 6ppnad eller skadad.

Anvand inte katetern efter utgangsdatumet,
eller om det saknas datum pa foérpackningen.
Katetern ar inte kompatibel med magnetisk
resonanstomografi (MRI).

Hénvisa till instruktionerna for kontrastmedel for
allmédnna varningar och forsiktighetsatgarder
relaterade till kontrastmedel.

Anvand steril teknik nar katetern ansluts till
PIM, vilket &r utanfor det sterila faltet.

Steril barridrintegritet — Anvand inte om det
sterila barriarsystemet dr skadat, 6ppnat eller
visar tecken pa paverkan fore anvandning.
Koppla inte bort avbildningskatetern fran PIM
tills forfarandet ar slutfort for att undvika att
potentiellt bryta sterilitet.

For att undvika risken for luftemboli maste
kateterns lumen rensas fore insattning

och bildtagning.

e Vidinsattning 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 fastklammning av katetern/
styrtraden, separation av kateterns spets,
och/eller stentforskjutning.

e Se till att anvdnda kontrastmedel och injektorer
enligt tillverkarens injektionsspecifikationer. For
hog flodeshastighet och for hogt tryck kan skada
blodkarlet eller de produkter som anvdands med
katetern. Lag spolningshastighet kan resultera
i en svag bild.

e Val av fel spolningsmedel kan orsaka
matningsfel, vilket kan leda till felbehandling.
Fore bildtagning, sakerstall att det identifierade
spolningsmedlet i fonstret for Pullback Settings
matchar spolningsmedlet du anvander.

e Foreinjektion av spolningsmedel, sakerstall att
hemostasventilen ar atdragen for att reducera
risken av ofrivillig rorelse av katetern eller
lackage av spolningsmedel under injektionen.

e Foratt undvika skada pa kérl eller kateter, tryck
inte styrkatetern langre in i blodkéarlet nar du
tar bort katetern.

FORSIKTIGHET
Fore anvandning och fér mer detaljerad

information, 1as igenom Gentuity High-Frequency
OCT-avbildningssystem Anvédndarmanualen.

Obs! Andra forsiktighetsatgarder ingar

sjukdomstillstdndet i en patients kranskérl och
utplaceringen av intravaskuldra produkter for att
behandla sjukdomen. HF-OCT-avbildning ger .

i de aktuella anvdndningsinstruktionerna
i detta dokument.

VARNINGAR: ANVANDA KATETERN

lakaren mojlighet att géra en mer grundlig
bedémning av patientens sjukdomstillstand och
bidrar till att vagleda behandlingsbeslut.
Produkten kan vidare bidra till en 6kad forstaelse
for hjart-karlsjukdomar, vilket oundvikligen
kommer att forbattra de kliniska resultaten for
patienter som lider av hjart-karlsjukdomar.

Avsedd patientgrupp

Den avsedda patientgruppen for Vis-Rx-
kateterfamiljen omfattar patienter som utvarderas
i ett kateterlaboratorium for misstankt
kranskarlssjukdom och som ar lampliga kandidater
for transluminal interventionell behandling.

VARNINGAR: ALLMANT

Innan du anvander avbildningskatetern ska

du lasa Gentuity High-Frequency OCT-
avbildningssystemAnvdndarmanual for
ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder.
Gentuity High-Frequency OCT-
avbildningssystemet ar avsett att anvdndas
endast av medicinsk personal som ar utbildad
i hur det fungerar och kunnig i de kliniska
forfarandena som anvands.

Observera allt avancemang och rérelse av
avbildningskatetern under fluoroskopi. For
alltid fram och tillbaka katetern langsamt.
Om inte produktens rorelse observeras
fluoroskopiskt kan detta resultera i skada

pa kérlet eller produkten.

Lat styrtraden vara kopplad till katetern hela
tiden under anvandning. Ta inte ut eller sétt in
styrtraden innan katetern tas ut.

Om motstand uppstar under insattning eller
uttag av avbildningskatetern, stoppa rorelsen
och utvardera under fluoroskopi. Om orsaken
till motstandet inte kan bestimmas eller
mildras, ta forsiktigt bort katetern och
styrtraden tillsammans.

Om avbildningskatetern knéacks, stoppa
manipulering for att undvika skador av karl
eller avbildningskatetern.

Katetern ska aldrig tvingas in i lumen som

ar smalare &n kateterkroppen.

For att undvika blodkarlsskada, hall positionen
for styrtraden vid manipulering av
avbildningskatetern i karlet.

Komplikationer

Riskerna som &r involverade i vaskular avbildning
inkluderar samma risker som associeras med alla
kateteriseringsforfaranden. Féljande
komplikationer kan intraffa som en konsekvens av
vaskular avbildning och kan behova ytterligare
medicinsk behandling inklusive kirurgiskt ingrepp.
e Akut hjartinfarkt eller instabil angina

e Allergisk reaktion till kontrastmedel

e Arteriell dissektion, skada eller perforering

e Hjartarytmier

e Koronar vasospasm

e Dod

e Emboli

e Myokardiell ischemi

e Njurinsufficiens fran kontrastanvandning

e Bildandet av tromber
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Avsedda anvindare

Produkten &r avsedd att anvandas av lakare och
tekniker som &r utbildade i att utféra kateterbase-
rade intrakoronara interventionella forfaranden.
Dessa lakare &r interventionella kardiologer. De
interventionella kardiologerna assisteras ofta av
en interventionell kardiologstipendiat, kateterise-
ringlaboratorietekniker eller sjukskoterska.

Beskrivning

Vis-Rx Prime-mikroavbildningskateter ar en “rapid
exchange”-kateter (RX) med en 17 mm spets med
miniskena designad fér kompatibilitet med en
0,014” (0,356 mm) styrtrad. Katetern ar 1,8 Fr

i storlek i den distala @nden och 2,0 Friden
proximala anden, vilket gér den kompatibel med
5F och storre styrkatetrar. Kateterns effektiva
langd ar 165 cm. Den distala 62 cm har en
hydrofil beldggning applicerad for att

forbattra smorjformagan.

Vis-Rx Prime-mikroavbildningskateter bestar

av tva delar: en extern kateterskida och en
avbildningskarna (med en optisk fiber

och linsmontering).

Narmast spetsen pa miniskenan finns
avbildingsytan. Under bildtagning roterar linsen
inom avbildningskarnan for att fa en 360°-bild
av artarvaggens yta. Avbildningskdrnan dras
automatiskt tillbaka i den externa kateterskidan
for att erhalla en kontinuerlig pullback-bild

av artarsegmentet.

Markorer

Katetern har tre rontgentata markorer:

e Den mestdistala markoren, spetsmarkaoren, ar
lokaliserad 4 mm proximalt spetsen pa
katetern och ar fast i kateterskidan.

e Linsmarkoren &r lokaliserad 4 mm distalt
mot linsen pa avbildningskarnan.

e Det finns ytterligare en pullback-markér
placerad 100 mm proximalt linsen
pa avbildningskérnan.

Tillsammans mojliggor dessa markdrer bekraftelse

av kateterns distala d@nde, linslokalisering och

avbildningsregion. Linsen och pullback-markéren
ror sig med pullbacken, medan spetsmarkéren
forblir stationar.

Kateterskidan har tva markorer for insattningsdjup
vid 90 cm och 100 cm fran den distala spetsen som
ger en indikation pa insattningsdjup.

Spolning

En lueranslutning pa sidarmen pa den narmaste
anden av katetern underlattar spolning av den
centrala kateterlumen av avbildningskatetern
med hepariniserad saltlosning fore anvandning.
En 3 ml-spruta tillhandahalls for att utfora spolning
av katetern.

Probe Interface Module (PI1M)

PIM tillhandahaller bade automatiserad rotation
och longitudinal pullback av avbildningskarnan

i avbildningskatetern. PIM &r monterbar pa skenor
och kan placeras utanfor det sterila faltet sa att en
icke-steril tekniker kan ansluta katetern till PIM
och anvdnda den under forfarandet.

Avbildningskatetern ansluts till Gentuity High-
Frequency OCT-avbildningssystem genom PIM. All
rotation av avbildningskdrnan och translationell
pullback drivs av PIM och sker i kateterskidan.
For mer information om PIM, se Gentuity High-
Frequency OCT-avbildningssystem
Anvidndarmanualen.

ANVANDA KATETERN

Systemet tillhandahaller illustrerade instruktioner
for anslutning av katetern till PIM. Instruktionerna
visas nar du valjer knappen Acquire om katetern
annu inte ar ansluten till PIM.

Ansluta katetern till PIM

Obs! SO star for steril operator. 1SO star for
icke-steril operator.

1. 1SO: Satt fast PIM i skenan pa sjukhussdngen
genom att haka fast den 6vre delen av
klamman pa skenan och luta nedat.

2. 150: Oppna forsiktigt pasarna for kateter och
spruta och for 6ver innehallet till det sterila
faltet med sterila tekniker.

3. SO: Med sterila tekniker, for
kateteranslutningen till ISO nédra PIM.

4. 1S0: Ta bort 6verdraget fran PIM-anslutningen
och 6verdraget fran den optiska
kateteranslutningen.

5. ISO: Justera kateteranslutningarna till
anslutningsportarna pa PIM och for in
katetern i PIM tills den klickar i.

6. 1SO: Rotera det optiska anslutningslaset
medurs till LAST position.

Obs! Nar katetern ar korrekt ansluten visas en réd
lampa pa kateterns lins och systemet gar vidare
till ndsta beredskapssteg.

Bereda katetern

1. SO: Nar du ar klar att utfora avbildning,
aktivera den hydrofila beldaggningen genom att
injicera hepariniserad saltlésning in i bagen
eller torka det distala segmentet med gasvav
fuktad med hepariniserad saltlosning.

2. SO: Fyll den medféljande 3 ml-sprutan med
hepariniserad saltlosning och fast i kateterns
spolningsport. Spola kateterlumen med
saltlésning tills 3-5 droppar kommer ut
ur den distala spolningséppningen.

3. SO: Lamna spolningssprutan ansluten
sa att kateterlumen kan témmas igen
om nodvandigt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Spolningen maste utféras fore insattning och
avbildning. Sprutan ska lamnas fast vid
sidarmen for att tillata upprepad spolning
under avbildningsforfarandet och for att
underhalla ett statiskt tryck for att
motverka aterflode.

e Spolaendast kateterlumen med saltlésning for
att sakerstalla optimal bildkvalitet.

e Tainte bort sprutan fran kateterns
spolningsport for att forhindra att luft kommer
in i spolningslumen och for att tillata témning
pa nytt vid behov.

Inféring och positionering

av avbildningskatetern

1. SO: Sattin styrtraden i styrtradslumen pa
avbildningskatetern och for in
avbildningskatetern 6ver styrtraden. Anvand
matarna for insattningsdjup vid 90 cm och
100 cm som végledning.

2. SO: Anvand fluoroskopi for att positionera
avbildningskatetern i det intressanta omradet
med hjélp av radiomarkdrer vid spetsen,
bildlinsen och en 100 mm markér proximalt
om linsen for vagledning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvand en styrtrad med en maximal yttre
diameter pd 0,014" (0,36 mm) och en
styrkateter med en inre diameter pa minst
0.056" (1,42 mm).

e For att sakerstélla lyckad avbildning, anvand
inte en styrkateter med sidhal.

e For att undvika skada pa katetern, sdkerstall
att PIM-motorn INTE &r igang nar
avbildningskatetern fors in i styrkatetern.

e For att hjalpa till att sakerstalla lyckad
avbildning ska styrkatetern vara orienterad
att foretradesvis rikta spolningsmedelsflodet
till malartaren.

e For att sdkerstalla avbildning av vald anatomi,
flytta inte styrtraden efter att
avbildningskatetern ar i position.

Bekrafta instdllningar for avbildning
1. 1SO: Nér du ar redo, valj Acquire pa
pekskdarmen. Om katetern d@nnu inte har
anslutits tillhandahaller systemet végledning.
2. ISO: Ange féljande pa skarmen Image Settings:
e Vilj Pullback Settings.
e Bekréfta standardtyp av Flush Media eller
vélj en annan typ av Flush Media.
e | avsnittet Automatic Flush Detection, vilj
ON for automatisk detektering, eller OFF
for manuell detektering.

Obs!

e Automatic Flush Detection (ON) ar
installningen dar systemet automatiskt
aktiverar en pullback nar 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 lage
genom att vélja Acquire pa skarmen eller pa
knappen GO pa PIM.

e Automatic Flush Detection (OFF) dr den
manuella instéllningen. Efter att rensning
observerats valjer du knappen Acquire eller
trycker pa Go pa PIM for att starta pullbacken.
Om pullback inte aktiveras inom 15 sekunder
efter att systemet aktiveras visar systemet
meddelandet Timeout.

3. ISO: Nér du ar redo, valj Confirm Settings
pa skarmen.

Bereda spolningsmedel
SO: Beroende pa typ av spolmedelinjektion,
gor nagot av foljande:

e Vid anvandning av en automatisk injektor,
sakerstall att det valda spolningsmedlet ar
pafylltiinjektorn och stall in spolningsgraden
till 4 ml/sek eller mindre, med en total volym
pa 16 ml eller mindre och tryckgréns pa
300 psi (2068 kPa).

e Omduanvander en manuell injektion, bered
en koronar kontrollspruta med kapacitet att
injicera upp till 4 ml/sek i 3 till 4 sekunder.
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Starta forhandsgranskning (valfritt)

Utfor de valfria stegen i Forhandsgranska for att

bekrafta kateterns position i kérlet.

1. 1SO: Nér katetern ar pa plats, vélj Preview.
PIM aktiveras och OCT-bilden visas. Ett
Calibration-fonster visas ocksa i ungefar
5 sekunder.

2. SO: Om nodvdndigt, 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

bekrafta att styrkatetern och karlet ar justerade

mot varandra.

1. SO: Leverera cirka 5 ml spolningsmedel via
Y-anslutningen for att fylla styrkatetern med
spolningsmedlet och for att sdkerstalla att
styrkateterna ar korrekt justerad mot ostium
under fluoroskopisk vagledning.

2. Fortsatt till steget Enable, eller tryck pd STOP
pa skarmen (eller pa PIM) for att avsluta ldget
for forhandsgranskning.

Aktivera start av hoghastighetsrotation
1SO: Med bekréaftelse av korrekt styrposition och
avbildningskateterposition, valj Enable pa
skdrmen eller tryck pa den gréna knappen Go pa
PIM for att starta hoghastighetsrotation for PIM.
Nar PIM nar full hastighet och katetern &r
kalibrerad, ar systemet redo for pullback.
15-sekundersklockan startas, och systemet fragar
efter injektion av spolningsmedlet.

Obs!

Om du inte injicerar spolningsmedlet och startar
pullback inom 15 sekunder, avstannar PIM-
rotationen helt och ett Timeout-meddelande
visas. Valj OK och vélj sedan Enable for att aktivera
systemet nar du ar redo for avbildning.

Injicera spolningsmedel och

initiera pullback

1. SO: Injicera spolningsmedlet i malartaren via
Y-anslutningen pa styrkatetern.

2. ISO: Beroende pa vald instéllning for
Automatic Flush Detection, gor nagot
av foljande:

e Automatic Flush Detection (ON): Systemet
initierar automatiskt pullback nar rensning
detekteras. Alternativt kan du manuellt
initiera pullback fére automatisk aktivering
genom att valja Acquire pa skdarmen eller
genom att trycka pa den grona knappen Go
pé PIM.

e Automatic Flush Detection (OFF): Vilj
Acquire pa skarmen eller tryck pa den gréna
knappen Go pa PIM for att initiera pullback
och borja avbildning efter att blodet ar
borttaget och en tydlig bild visas
(1-2 sekunder efter injektion
av spolningsmedlet).

Bilden visas efter att pullback slutforts. Den
optiska avbildningskdrnan atervander till den
distala positionen i skidan for vidare avbildning.

FORSIKTIGHETSATGARD
Om den optiska avbildningskarnan moter
motstand nar den atervander till den distala
positionen i skidan (pa grund av en blockering
eller att den knackts), kommer Advance
Force Limiter att spannas for att absorbera
framatrorelsen. Om detta intréffar, ta forsiktigt
bort avbildningskatetern fran styrkatetern. Ersatt
den med en ny kateter om vidare avbildning kravs.

Obs!

e SO:Tainte bort katetern innan du bekréaftar att
bilden ar acceptabel.

e 1SO: Koppla inte bort katetern fran PIM innan
du ar helt klar med systemet.

TA BORT KATETERN

Efter bekréaftelse att bilden eller bilderna &r accepta-

bla, utfor foljande steg for att ta bort katetern:

1. SO: Under fluoroskopi, ta forsiktigt bort
katetern fran styrkatetern, och kontrollera
skicket pa katetern, styrtraden och
styrkatetern under borttagandet.

2. SO: Efter att katetern tagits bort fran
patienten, anvand 3 ml-spolningssprutan for
att spola tills 3-5 droppar saltldsning rinner ut
ur spolningsutgangen. Lat spolningssprutan
vara ansluten under hela férfarandet.

3. SO: Torka av kateterns distala sektion med
saltlésning for att ta bort utvandigt blod
och spolningsmedel.

Nér katetern ar borttagen fran styrkatetern och

ingen vidare avbildning kravs kan den kopplas

bort fran PIM.

KOPPLA BORT KATETERN FRAN PIM

1. 1SO: Halli kateteranslutningen och las upp den
optiska anslutningen genom att vrida den
motsols till UPPLAST position.

2. ISO: Ta tag i pullback-anslutningen (genom
att kldmma at bada sidor) for att ta bort
katetern fran PIM.

3. ISO: Placera portens skydd pa PIM for att
forebygga skada pa katetern och pullback-
anslutningsportarna pa PIM.

4. 1SO: Kassera katetern i enlighet med
godkand medicinsk praxis och tillampliga
lagar och férordningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

e Naringen kateter ar ansluten till PIM,
sakerstall att omslaget for PIM-anslutningen
sakert sitter pa plats for att skydda fran smuts
och skada.

e Nar den inte anvands, forvara alltid PIM
i PIM-hallaren med 6verdraget for
PIM-anslutningen nedatvant.

e Skydda PIM-anslutningsportarna och
kateteranslutningarna fran vatska.

e Rorinte den interna optik pa den optiska
anslutningen pa katetern eller pa PIM.

Obs! Informationen i detta dokument

kan komma att dndras utan foregaende
information. Gentuity, LLC ansvarar inte
for fel eller utelamnanden i detta material,
eller for indirekta, oforutsetta skador

eller féljdskador i samband med
tillhandahallandet, utférandet eller
anvandningen av detta material.

Egenutvecklad information: Det har
dokumentet innehaller egenutvecklad
information, vilken ar skyddad

av upphovsratt.

Begransad garanti: Den "begransade
garantin” levererad med produkter fran
Gentuity, LLC fungerar som den enda
garantin tillhandahallen av Gentuity, LLC
avseende de produkter som finns hari.

Upphovsratt: Copyright © 2026 Gentuity,
LLC. Alla rattigheter forbehallna.

Information om upphovsratt:. Produktnamn
namnda i den hdr manualen kan vara
varumarken som tillhor respektive dgare.

Gentuity:

Telefonnummer: 888-967-7628

Allménna fragor: info@gentuity.com
Support och service: support@gentuity.com
Webbplats: www.gentuity.com

Eventuella allvarliga incidenter som har
intraffat relaterat till produkten ska
rapporteras till tillverkaren och kompetent
myndighet i medlemsstaten dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.
Sammanfattning av sdkerhet och klinisk
prestanda (SSCP) ar tillganglig i den
europeiska databasen for medicintekniska
produkter (EUDAMED), dar det finns lank
till grundlaggande UDI-DI for Vis-Rx
Prime-mikroavbildningskateter:
0859910007G30KITUX

URL for atkomst till EUDAMED ar:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

En elektronisk kopia av denna
bruksanvisning finns tillgénglig pa:
https://gentuity.com/instructions-for-use

Patent: gentuity.com/patents-trademarks
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Figur: Vis-Rx Prime-mikroavbildningskateter och Probe Interface Module (PIM)
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