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1SO 15223-1 5.1.5 Batch code; Codigo de lote; Batchkod; Erdkoodi; Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.; Indica el cddigo
Chargencode; Codice del lotto; MapTuaeH Homep; de lote del fabricante para que el lote pueda ser identificado.; Anger tillverkarens batchkod s& att
Kw6kdg maptidag; Numéro de lot; Batchcode; batchen eller loten kan identifieras.; Ilmaisee valmistajan erakoodin, josta erd voidaan tunnistaa.;
Kode for parti; Sarzskéd; Lotnummer; Kog naptuu; | Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit sich die Charge identifizieren lasst.; Indica il
Kod serije; Codigo do lote; Parti kodu; Kdod série; codice del lotto del produttore e consente I'identificazione del lotto.; Yka3Ba naptuaHua Homep
Codul lotului; Kod partii; Broj partije Ha NPOW3BOAWTENS, TaKa Ye NapTvaaTa 4a Moxe Aa 6bae naeHTudmumpara.; AnAWVEL Tov KwKO
TaPTISaG TOU KATAOKEVOOTH, TIOU QIOCKOTEL 0TOV TtpoodLoplopd tng maptidac.; Indique le numéro
de lot du fabricant permettant d’identifier le lot.; Geeft de batchcode van de fabrikant weer,
zodat de batch of partij kan worden geidentificeerd.; Indikerer producentens partikode, sa parti
eller lot kan identificeres.; A tétel vagy sarzs azonositdséra szolgélo gyartoi tételszamot mutatja.;
Angir produsentens lotnummer, slik at lot eller parti kan identifiseres.; O603HauaeT kog napTumn
npousBoAWTENs; OH NO3BOAAET nAeHTUdULMpPOoBaTh NapTuio.; Oznacava kod serije proizvodaca
tako da se moze identificirati serija.; Indica o codigo de lote do fabricante para possibilitar a
respetiva identificagdo.; Partinin veya lotun tanimlanabilmesini saglayan uretici parti kodunu
belirtir.; UrCuje kdd série vyrobce, aby bylo mozno identifikovat sérii nebo davku.; Precizeaza codul
lotului de fabricatie, astfel incat acesta sa poata fi identificat.; Kod partii producenta umozliwiajgcy
zidentyfikowanie partii produktu.; Oznacava broj partije proizvodaca na osnovu kog se identifikuje
partija ili artikal.
1SO 15223-1 5.1.6 Catalog number; Nimero de catélogo; Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified.; Indica

Katalognummer; Luettelonumero;
Katalognummer; Numero di catalogo; KaTtanoxex
Homep; AplBpog kataldyou; Numéro de
référence; Catalogusnummer; Katalognummer;
Katalégusszam; Katalognummer; Homep no
katanory; Kataloski broj; Numero de catalogo;
Katalog numarasi; Katalogové Cislo; Numdr de
catalog; Numer katalogowy; Kataloski broj

el numero de catdlogo del fabricante para que el dispositivo médico pueda ser identificado.; Anger
tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten kan identifieras.; llmaisee
valmistajan luettelonumeron, josta ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.; Gibt die Katalognummer
des Herstellers an, sodass das medizinische Gerat identifiziert werden kann; Indica il numero di
catalogo del produttore e consente I'identificazione del prodotto.; Yka3sa kaTtanoxHua Homep Ha
NpoU3BOANTENSA, TaKa Ye MEAULMHCKOTO U3aenue Ja Moxke Aa 6bae naeHTMdULMpaHo; AnAWVEL ToV
apLOUS KATAAGYOU TOU KATAOKEUOOTH, TIOU QITOCKOTIEL GTOV TPOOSLOPLOUS TNG LOTPLKAG CUOKEUNG;
Indique le numéro de référence du fabricant permettant d’identifier le dispositif médical; Geeft het
catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische apparaat kan worden geidentificeerd;
Indikerer producentens katalognummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres; Az orvostechnikai
eszkoz azonositasara szolgald gyartdi kataldgusszdmot mutatja.; Angir produsentens katalognummer,
slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.; O603HavaeT Homep 419 MAEHTUGMKALUK YCTPOIACTBA
no Katanory npoussoauTens.; Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski uredaj
moze identificirati; Indica o nimero de catalogo do fabricante para possibilitar a identificagdo do
dispositivo médico.; Tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan uretici katalog numarasini belirtir;
Urcuje katalogové cislo vyrobce, aby bylo mozno identifikovat zdravotnicky pfistroj; Indica numarul
de catalog utilizat de producator pentru a permite identificarea dispozitivului medical; Numer
katalogowy producenta umozliwiajgcy zidentyfikowanie urzadzenia medycznego; Oznacava kataloski
broj proizvodaca na osnovu kog se identifikuje medicinski uredaj.
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1SO 15223-1 5.1.7 Serial number; Nimero de serie; Serienummer; Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be identified.; Indica
@ Sarjanumero; Seriennummer; Numero di serie; el numero de serie del fabricante para que se pueda identificar un dispositivo médico especifico.;
CepueH Homep, ZELPLOKOG aptBpog; Numéro de Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik medicinteknisk produkt kan identifieras.; limaisee
série; Serienummer; Serienummer; Gyartasi szam; | valmistajan sarjanumeron, josta laakinnallinen laite voidaan tunnistaa.; Gibt die Seriennummer des
Serienummer; CepuiiHblit Homep; Serijski broj; Herstellers an, sodass ein spezifisches medizinisches Gerét identifiziert werden kann.; Indica il numero
Numero de série.; Seri numarasi; Vyrobni ¢islo; di serie del produttore e consente I'identificazione del prodotto specifico.; Yka3sa cepuitHua Homep
Numar de serie; Numer seryjny; Serijski broj Ha NPOM3BOAMNTENSA, TaKa Ye KOHKPETHO MeAMULMHCKO U3aenve Aa Moxe Aa 6bae naeHTMduumMpaHo.;
ANAWVEL TO OELPLAKO 0PLOUS TOU KATAOKEUAOTH, TIOU OUTTOOKOTIEL OTOV TIPOCSLOPLOHO LG
OUYKEKPLULEVNG LOTPLKHG OUOKEUNG.; Indique le numéro de série du fabricant permettant d’identifier
un dispositif médical spécifique.; Geeft het serienummer van de fabrikant aan, zodat een specifiek
medisch apparaat kan worden geidentificeerd.; Indikerer producentens serienummer, saledes
at et specifikt medicinsk udstyr kan identificeres.; A gyartd gyartdsi szamét jelzi, hogy az adott
orvostechnikai eszkdz azonosithatd legyen.; Angir produsentens serienummer, slik at et bestemt
medisinsk utstyr kan identifiseres.; O603Ha4aeT cepuiiHblii HOMep, NPUCBOEHHbIN NPOU3BOAUTENEM
ans naeHTudukauum yetpoiictea.; Oznacava serijski broj proizvodaca tako da se odredeni medicinski
uredaj moZe identificirati.; Indica o nimero de série do fabricante para possibilitar a identificagdo
de um dispositivo médico especifico.; Spesifik bir tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan uretici
seri numarasini belirtir.; UrCuje vyrobni ¢islo vyrobce, aby bylo mozno identifikovat zdravotnicky
pfistroj.; Indicd numarul de serie desemnat de producator, astfel incat sa poata fi identificat un
anumit dispozitiv medical.; Numer seryjny producenta umozliwiajgcy zidentyfikowanie konkretnego
urzgdzenia medycznego.; Oznacava serijski broj proizvodaca na osnovu kog se identifikuje odredeni
medicinski uredaj.
1SO 15223-1 5.1.1 Manufacturer/Manufactured for; Fabricante/ Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC and

Fabricado para; Tillverkare/tillverkad fér;
Valmistaja/valmistuttaja; Hersteller/Hergestellt
fiir; Produttore/Prodotto per; Mpoussoauten/
npousseaeHo 3a; Kataokeuaotrg/Kataokeudletat
yLa tnyv; Fabricant/Fabriqué pour; Fabrikant/
vervaardigd voor; Producent/fremstillet for;
Gyarté/Késziilt a kévetkezd véllalat szamara;
Produsent / produsent for; NMpoussogutens/
npousseaeHo ans; Proizvodaé/Proizvedeno za;
Fabricante/Fabricado para; Uretici/Uretimi talep
eden; Vyrobce / Vyrobeno pro; Producator/
Produs pentru; Producent/wyprodukowano dla;
Proizvodaé/Proizvedeno za

98/79/EC.; Indica el fabricante del dispositivo médico, como se define en las Directivas 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE.; Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten, enligt definitionen

i EU-direktiv 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG.; limaisee ladkinnillisen laitteen valmistajan
EU-direktiiveissd 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY maéritetylla tavalla.; Gibt den Hersteller des
medizinischen Geréts gemaR Definition der EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/

EG an.; Indica il produttore del dispositivo medico, in base a quanto definito nelle direttive europee
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.; Yka3Ba Npou3BOANTENA HA MEAULMHCKOTO U3L4e/NMNE CbINacHO
peduHnupmaTa B upektnsu Ha EC 90/385/EMO, 93/42/ENO v 98/79/EOQ.; ANAWVEL TOV KATOOKEUQOTH
NG LATPLKAG OUOKEVAG, oUpdwva pe Tig 08nyieg 90/385/EOK, 93/42/EOK kat 98/79/EK tng
Eupwrnaikig Evwong.; Indique le fabricant du dispositif médical, tel que défini dans les directives
90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE de I'Union Européenne.; Geeft de fabrikant van het medische
apparaat aan, zoals gedefinieerd in de EU-richtlijn 90/385/EEC, 93/42/EEC en 98/79/EC.; Angiver
producenten af medicinsk udstyr, som defineret i EU-direktiv 90/385/E@F, 93/42/E@F og 98/79/EF.;
Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi a 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK jell, EU-s irdnyelvnek
megfelelSen.; Angir produsenten av medisinsk utstyr, som definert i EU-direktivene 90/385/E@F,
93/42/E@F og 98/79/EF.; O603Ha4aeT NpOM3BOAUTENS MEAULMHCKOTO YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM C
[Jvpektusamu EC — 90/385/EEC, 93/42/EEC n 98/79/EC.; Oznatava proizvodaca medicinskog uredaja
kako je uredeno direktivama 90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC.; Indica o fabricante do dispositivo
médico, conforme definido nas Diretivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE da UE.; 90/385/

EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili AB Direktifleriyle tanimlandigi gibi tibbi cihaz treticisini belirtir.;
Uréuje vyrobce zdravotnického pfistroje, jak je definovan ve smérnicich EU 90/385/EEC, 93/42/EEC a
98/79/EC.; Indica producatorul dispozitivului medical, conform definitiei din Directivele UE 90/385/
CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE.; Producent urzadzenia medycznego zgodnie z Dyrektywami 90/385/
EWG, 93/42/EWG oraz 98/79/WE.; Oznatava proizvodac¢a medicinskog uredaja kao 3to je odredeno
Direktivama EU 90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC.
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1SO 15223-1 5.2.8 Do not use if package damaged; No utilizar Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged or opened.;
si el envase esta dafiado; Far ej anvdndas om Indica que un dispositivo médico no debe utilizarse si el envase esta dafiado o abierto; Anger en
forpackningen &r skadad; Ei saa kayttas, jos medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om forpackningen &r skadad eller 6ppen.; lImaisee
pakkaus on vahingoittunut; Nicht verwenden, laakinnallisen laitteen, jota ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.; Gibt an, dass das
wenn die Verpackung beschadigt ist.; Non medizinische Gerat nicht verwendet werden darf, wenn die Verpackung beschadigt oder gecffnet
utilizzare se la confezione & danneggiata; He worden ist.; Indica che un dispositivo medico che presenta una confezione danneggiata o aperta
13non3BaiiTe Npu yBpeaeHa onakoska; No non deve essere utilizzato.; Ykassa MeMLMHCKO U3AeNMe, KOETO He TpABBa Aa ce U3M0/3Ba, ako
NV xpnoLpomnoLeitat v n cuokevooia Exel OMaKoBKaTa e NoBpeAeHa MM oTBopeHa.; ANAWVEL pLa LATPLKA CUOKEUR N omoia Sev Ba pémet va
urnootel {npud; Ne pas utiliser si 'emballage est XpnotpomnoLleitat dv n cuokevaoia éxel uootel {npd i avoltel.; Indique un dispositif médical
endommagé; Niet gebruiken als de verpakking qui ne doit pas étre utilisé si son emballage a été endommagé ou ouvert.; Geeft een medisch
beschadigd is; Ma ikke bruges, hvis emballagen apparaat aan dat niet mag worden gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend.; Angiver
er beskadiget; Ne haszndlja fel, ha a csomagolas medicinsk udstyr, der ikke bgr anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har veeret abnet.;
sérilt; M ikke brukes hvis pakningen er skadet; Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nem szabad felhaszndlni, ha a csomagolésa karosodott
He ncnonb3oBaThb, ecv ynakoBKa NOBpexAeHa; vagy nyitva van.; Angir et medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis emballasjen er skadet eller
Ne koristite ako je pakiranje osteceno; Ndo apnet.; O603HauYaeT MeAMLMHCKOE YCTPOICTBO, KOTOPOE HE CeayeT UCMOb30BaTh NPY HaNuMK
utilizar se a embalagem estiver danificada; Paket BCKPbITOM MM NOBPEXAeHHO ynakosku.; Oznacava medicinski uredaj koji se ne smije upotrebljavati
hasarliysa kullanmayin; NepouZivejte, je-li baleni ako je pakiranje osteceno ili otvoreno.; Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado
poskozeno; A nu se utiliza dacd ambalajul este se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.; Paket hasarliysa veya agilmigsa tibbi cihazin
deteriorat; Nie uzywac, jesli opakowanie jest kullaniimamasi gerektigini belirtir.; Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery by nemél byt pouzivan, pokud
uszkodzone; Nemojte koristiti ako je pakovanje bylo baleni poskozeno nebo otevieno.; Indicd un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca
ostec¢eno ambalajul a fost deteriorat sau deschis.; Informuje, ze nie nalezy uzywac urzadzenia medycznego, jesli
jego opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.; Oznac¢ava medicinski uredaj koji ne treba koristiti
ako je njegovo pakovanje osteceno ili otvoreno.
1SO 15223-1 5.2.3 Sterilized using ethylene oxide; Esterilizado con Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide.; Indica que un dispositivo
oxido de etileno; Har steriliserats med etylenoxid; médico ha sido esterilizado con éxido de etileno.; Anger en medicinteknisk produkt som har
Mit Ethylenoxid sterilisiert; Sterilizzato con ossido steriliserats med etylenoxid.; Ilmaisee lddkinnéllisen laitteen, joka on steriloitu eteenioksidilla; Gibt
di etilene; CrepunusupaHo ¢ eTMNEHOB OKCUA; an, dass das medizinische Gerat mit Ethylenoxid sterilisiert worden ist.; Indica un dispositivo medico
ANOCTELPWHEVO pE Xprion alBulevoleiSiou; sterilizzato ad ossido di etilene.; Yka3zBa MeguLUUHCKO U3aenune, KOeTo e CTEPUAN3NPAHO C eTUIEHOB
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne; Gesteriliseerd met OKCMA,; ANAWVEL [La LOTPLKT CUOKEUN N omola éxeL amootelpwBel pe xprion atBulevoéeldiov.;
ethyleenoxide; Steriliseret ved brug af etylenoxid; Indique un dispositif médical stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.; Geeft een medisch apparaat aan dat
Etilén-oxiddal sterilizalva; Sterilisert med is gesteriliseerd met ethyleenoxide.; Angiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret med
etylenoksid; CTepunn3oBaHo 3STUNEHOKCUAOM; ethylenoxid.; Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet etilén-oxiddal sterilizaltak.; Angir et
Sterilizirano etilen-oksidom; Esterilizado com medisinsk utstyr som er sterilisert med etylenoksid.; O603HayaeT meAULMHCKOE YCTPOICTBO,
oxido de etileno; Etilen oksit kullanilarak sterilize cTepuAn3aLma Kotoporo Gbiia BbINONHEHa aTUAeHoKenAoM.; Oznacava medicinski uredaj koji je
edilmistir; Sterilizovano etylenoxidem; Sterilizat steriliziran etilen-oksidom.; Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com 6xido de etileno.;
cu oxid de etilend; Wyrdb sterylizowany tlenkiem Tibbi cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize edildigini belirtir.; Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery
etylenu; Sterilizovano etilen-oksidom byl sterilizovan pomoci etylenoxidu.; Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu oxid de
etilend.; Informuje, ze urzgdzenie medyczne zostato poddane sterylizacji za pomoca tlenku etylenu.;
Oznacava medicinski uredaj koji je sterilisan etilen-oksidom.
1SO 15223-1 5.3.4 Keep dry; Mantener seco; Férvaras torrt; Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.; Indica que un dispositivo

Séilytettava kuivana; Vor Feuchtigkeit schiitzen;
Conservare in luogo asciutto; Masete cyxo; No
Satnpeitat oteyvo; Conserver au sec; Droog
bewaren; Taler ikke fugt; Tartsa szérazon; Holdes
tgrr; XpaHuTb B cyxom mecTe; Drzati na suhom;
Manter seco; Kuru yerde saklayin; Uchovavejte
v suchu; A se feri de umezeald; Przechowywac w
suchym miejscu; Cuvajte na suvom

médico debe protegerse de la humedad.; Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas mot
fukt.; llmaisee lddkinnallisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta.; Gibt an, dass das medizinische
Gerét vor Feuchtigkeit geschiitzt werden muss.; Indica che il dispositivo medico deve essere protetto
dall’'umidita.; Ykassa meauUMHCKO U3genme, koeto Tpabsa Aa 6bAe 3aLMTeHO OT Bara.; ANAWVEL i
LATPLKT) GUOKEUH N ortola TIPETEL va TTPooTATEVETAL Ao Thv uypaoia.; Indique un dispositif médical
qui doit étre protégé de I'humidité.; Geeft een medisch apparaat aan dat moet worden beschermd
tegen vocht.; Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod fugt.; Olyan orvostechnikai eszkézt
jelol, amit 6vni kell a nedvességtdl.; Angir et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot fuktighet.;
0603Ha4aeT MeAULMHCKOE YCTPOICTBO, 418 KOTOPOTro HEOBXOAMMO 0BecneymnTb 3aluTy OT BAaru.;
Oznacava medicinski uredaj koji se mora zastititi od vlage.; Indica um dispositivo médico que deve ser
protegido da humidade.; Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.; Oznacuje zdravotnicky
pfistroj, ktery musi byt chranén pred vlhkosti.; Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat
impotriva umezelii.; Informuje, ze urzadzenie medyczne nalezy chroni¢ przez wilgocig.; Oznacava
medicinski uredaj koji treba zastititi od vlage.
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R\ 1SO 15223-1 5.3.2 Keep away from sunlight; No exponer a la luz Indicates a medical device that needs protection from light sources.; Indica que un dispositivo
/.< solar; Férvaras pé avstand fran solljus; Suojattava meédico debe protegerse de los fotoemisores.; Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas
) auringonvalolta; Vor Sonnenlicht schitzen; mot ljuskallor.; llmaisee laakinnallisen laitteen, joka on suojattava valon ldhteilta.; Gibt an, dass das
Tenere lontano dalla luce; Maserte ot cAbHYeBa medizinische Geréat vor Lichtquellen geschiitzt werden muss.; Indica che il dispositivo medico deve
CBETAMHA; KPOTAOTE TO HaKPLA OO TO NALAKO essere protetto da fonti di calore.; Ykazsa meauLUMHCKO Usgenne, koeto Tpabea Aa 6bae 3awmuTeHo
dwg; Conserver a I'abri du soleil; Buiten direct OT U3TOYHULM Ha CBET/IMHA.; ANAWVEL 1L LATPLKA CUOKEUH N OTOLaL TIPETEL VOL TIPOOTATEVETOL ATtO
zonlicht bewaren; Holdes vaek fra sollys, Tartsa dwrewég mnyég.; Indique un dispositif médical qui doit étre protégé des sources de lumiére.; Geeft
napfénytél tavol; Oppbevares beskyttet mot een medisch apparaat aan dat moet worden beschermd tegen lichtbronnen.; Angiver medicinsk
sollys; He noaBepraTb BO3AMCTBUIO CONHEUYHBIX udstyr, som skal beskyttes mod lyskilder.; Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell
nyyeit; Drzati podalje od sunceve svjetlosti; a fényforrasoktdl.; Angir et medisinsk utstyr som trenger beskyttelse mot lyskilder.; O603Hauaet
Manter afastado da luz solar; Giines isigindan MeZMLMHCKOoe YCTPOWCTBO, AR KOTOPOro Heo6xoAMMo obecnednTb 3aLmTy OT UCTOUHUKOB CBeTa.;
uzak tutun; Chrante pred slune¢nimi paprsky; A Oznacava medicinski uredaj koji se mora zastititi od izvora svjetlosti.; Indica um dispositivo médico
se feri de lumina solard; Chroni¢ przed Swiattem que deve ser protegido de fontes de luz.; Tibbi cihazin isik kaynaklarindan korunmasi gerektigini
stonecznym; Drzati dalje od sunceve svetlosti belirtir.; Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery potfebuje ochranu pred svételnymi zdroji.; Indica un
dispozitiv medical care trebuie protejat impotriva surselor de lumina.; Informuje, ze urzgdzenie
medyczne wymaga ochrony przez zrédtami $wiatta.; Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi od
izvora svetlosti.
1SO 15223-1 5.4.2 Do not re-use ; No reutilizar; Far ej ateranvdndas; Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during a single

Steriloitu eteenioksidilla; Nicht wiederverwenden;
Non riutilizzare; He usnonssaiite nostopHo; Na
pnv emavoxpnotpornoteitay; Ne pas réutiliser;
Niet opnieuw gebruiken; M3 ikke genbruges;

Ne hasznalja fel tébbszér; Ma ikke gjenbrukes;

He ncnonbsosatb nosTopHO; Nemojte

ponovno upotrebljavati; Nao reutilizar; Yeniden
kullanmayin; NepouZivejte znovu; A nu se
reutiliza; Nie uzywac¢ ponownie; Nemojte ponovo
koristiti

procedure.; Indica que un dispositivo médico es de un solo uso o que debe utilizarse en un tnico
paciente durante un dnico procedimiento.; Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for;
limaisee ldgkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu yhtd kayttokertaa varten tai kdytettavaksi yhdelld
potilaalla yhdessa toimenpiteessd.; Gibt an, dass das medizinische Gerat zur einmaligen Verwendung
oder zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten wéahrend eines einzelnen Verfahrens vorgesehen
ist.; Indica un dispositivo medico monouso o da utilizzare su un singolo paziente durante una singola
procedura.; Ykassa MeAuULMHCKO U3AeNNe, KOETO e NpeHa3HaueHo 3a eJHOKpaTHa ynotpeba nam
3a ynoTpeba Npu eAuH NaLneHT No Bpeme Ha efHa npoLieaypa.; ANAWVEL L LATPLKA GUCKEUH N
orola poopietat yia pia xprion f yLa xprion o€ évav aoBevr Kotd Tn SLAPKELA HLOG HELOVWHEVNG
Sladikaoiag.; Indique un dispositif médical a utilisation unique, ou a utiliser sur un seul patient lors
d’une intervention unique.; Geeft een medisch apparaat aan dat is bedoeld voor eenmalig gebruik
of voor gebruik bij een enkele patiént tijdens een enkele procedure.; Angiver medicinsk udstyr,

der er beregnet til engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient én gang.; Olyan orvostechnikai
eszkozt jeldl, amely egyszeri hasznalatra vagy egy betegnél, egyetlen eljaras sordn torténé
hasznélatra szolgal.; Angir et medisinsk utstyr som er beregnet for bruk én gang, eller for bruk pa

én pasient under én enkelt prosedyre.; O603HayaeT MeAULMHCKOE YCTPOMCTBO, NpefHa3HaYeHHoe
[NA OAAHOPA30BOro NPUMEHEeHWA IM60 ANA UHAMBUAYANbHOTO NONL30BAHKUA B PaMKax O4HOMN
npoueaypsl.; Oznacava medicinski uredaj koji je namijenjen jednokratnoj upotrebi ili upotrebi na
jednom pacijentu tijekom jednog postupka.; Indica um dispositivo médico destinado a uma Unica
utilizagdo ou a utilizagdo num Unico paciente durante um unico procedimento.; Tibbi cihazin tek
kullanimlik olarak veya tek bir prosediir sirasinda tek bir hastada kullaniimak tizere tasarlandigini
belirtir.; Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery je uréen pro jedno poufZiti, nebo pro pouziti na jednom
pacientovi béhem jedné procedury.; Indicd un dispozitiv medical de unica folosintd sau destinat
utilizdrii pe un singur pacient in timpul unei singure proceduri.; Informuje, ze urzadzenie medyczne
jest przeznaczone do jednorazowego uzytku lub do uzycia u jednego pacjenta podczas jednej
procedury.; Oznacava medicinski uredaj koji je namenjen za jednokratnu upotrebu i upotrebu na
jednom pacijentu tokom pojedinacne intervencije.
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1SO 15223-1 5.2.6 Do not resterilize; No volver a esterilizar; Far e] Indicates a medical device that is not to be resterilized.; Indica un dispositivo médico que no se
% omsteriliseras; Ei saa kdyttaa uudelleen; Ei saa puede volver a esterilizar.; Anger en medicinteknisk produkt som inte far omsteriliseras.; limaisee
b steriloida uudelleen; Nicht erneut sterilisieren; laakinnallisen laitteen, jota ei saa uudelleensteriloida.; Gibt an, dass das medizinische Gerat nicht
Non risterilizzare; He crepunusupaiite nosTopHo; erneut sterilisiert werden darf.; Indica che il dispositivo medico non deve essere risterilizzato.;
Na pnv enavanooctelpwvetat; Ne pas restériliser; YKa3Ba MeMLMHCKO U3/e/ne, KOeTo He TpA6Ba Aa 6bae NOBTOPHO CTEPUAM3MPAHO.; ANAWVEL pLa
Niet opnieuw steriliseren; M3 ikke gensteriliseres; LATPLKY CUOKEUH N orola eV PETEL vaL eMavamooTelpwvetaL.; Indique un dispositif médical qui ne
Ujrasterilizalni tilos; Ma ikke resteriliseres; He doit pas étre stérilisé a nouveau.; Geeft een medisch apparaat aan dat niet opnieuw mag worden
cTepunn3oBaTb NoBTOpHO; Nemojte ponovno gesteriliseerd.; Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma gensteriliseres.; Olyan orvostechnikai eszkozt
sterilizirati; Ndo reesterilizar; Yeniden sterilize jelol, amelyet nem szabad Ujrasterilizélni.; Angir et medisinsk utstyr som ikke skal steriliseres pa
etmeyin; Nesterilizujte opakované; A nu se nytt.; 0603Ha4aeT MeAULMHCKOe YCTPOIACTBO, MOBTOPHAA CTEPUIN3ALIMA KOTOPOTO 3anpelleHa.;
resteriliza; Nie sterylizowa¢ ponownie; Nemojte Oznacava medicinski uredaj koji se ne smije ponovno sterilizirati.; Indica um dispositivo médico que
ponovo sterilisati ndo deve ser reesterilizado.; Tibbi cihazin yeniden sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.; Oznacuje
zdravotnicky pfistroj, ktery nemd byt opakované sterilizovan.; Indica un dispozitiv medical care nu
trebuie resterilizat.; Informuje, ze urzadzenie medyczne nie moze by¢ sterylizowane ponownie.;
Oznacava medicinski uredaj koji se ne sme ponovo sterilisati.
1SO 15223-1 5.6.3 Non-pyrogenic; Apirégeno; Icke-pyrogena; Indicates a medical device that is non-pyrogenic.; Indica que un dispositivo médico es apirdgeno.;
Pyrogeeniton; Nicht-pyrogen; Apirogeno; Anger en medicinteknisk produkt som &r icke-pyrogen.; limaisee ladkinnallisen laitteen, joka on
HenuporeHHo; Mn rupetoydvo; Apyrogéne; pyrogeeniton.; Nicht-pyrogen; Indica che il dispositivo medico € apirogeno.; Yka3sa meanLUHCKO
Pyrogeenvrij; Ikke-pyrogen; Nem pirogén, 134eNne, KOETO € HEeMMUPOreHHO.; ANAWVEL LA LATPLKT) GUGKEUT N OToia £lval pn MUPETOYOVOG.;
Ikke-pyrogen; AnuporeHHo; Nepirogeno; Ndo Indique un dispositif médical apyrogene.; Geeft een medisch apparaat aan dat pyrogeenvrij is.;
pirogénico; Pirojenik degildir; Nepyrogenni; Angiver medicinsk udstyr, der ikke indeholder pyrogener.; Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
Apirogen; Wyréb niepirogenny; Nije pirogeno amely nem pirogén.; Angir et medisinsk utstyr som er ikke-pyrogent.; O603HauaeT meguLMHCKOE
YCTPOICTBO, KOTOPOE ABAAETCA anuporeHHbIM.; Oznacava medicinski uredaj koji je nepirogen.;
Indica um dispositivo médico ndo-pirogénico.; Tibbi cihazin pirojenik olmadigini belirtir.; Oznacuje
zdravotnicky pfistroj, ktery neni pyrogenni.; Indicd un dispozitiv medical care este apirogen.;
Informuje, ze urzadzenie medyczne jest niepirogenne.; Oznacava medicinski uredaj koji nije pirogen.
1SO 15223-1 5.1.2 Authorized representative in the European Indicates the authorized representative in the European Community.; Indica el representante

community; Representante autorizado en la
Unién Europea; Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen; Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssd; Autorisierte EU-Vertretung;
Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea; Yb/IHOMOLLEH NpeacTaBuTen B
Esponeiickata obLHocT; E§ouctootnpévog
avTpoownog otnv Eupwraikn Kowdtnta;
Représentant autorisé pour la Communauté
européenne; Erkende vertegenwoordiger in de
Europese gemeenschap; Autoriseret repraesentant
i EU; Hivatalos képviselet az Eurépai Kozosségben;
Autorisert EU-representant; YnosHOMO4€eHHbl
npeacrasuTens B EBponeiickom coobuectse;
Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu;
Representante autorizado na Comunidade
Europeia; Avrupa toplulugu yetkili temsilcisi;
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvi;
Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand; Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Unii Europejskiej; Ovlasc¢eni predstavnik za
Evropsku zajednicu

autorizado en la Unién Europea.; Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemenskapen;
Iimaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossa.; Gibt die autorisierte EU-Vertretung an.; Indica
il rappresentante autorizzato nella Comunita europea.; Yka3ssa ynbAHOMOLIEHUA NPeACTaBUTeN

8 EBponeiickata 06LWHOCT.; ANAWVEL ToV £60UCLOSOTNEVO AVTUTPOOWTO 0TV ELPWIAIKA
Kowdtnta.; Indique le représentant autorisé pour la Communauté européenne.; Geeft de erkende
vertegenwoordiger in de Europese gemeenschap aan.; Angiver den autoriserede repraesentant

i EU.; Az Eurépai Kézosségben taldlhato hivatalos képvisel6t jelzi.; Angir den autoriserte EU-
representanten.; O603Ha4aeT ynoNHOMOYEHHOrO NpeACTaBuTeNa Ha Tepputopun EC.; Oznacava
ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici.; Indica o representante autorizado na Comunidade
Europeia.; Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisini belirtir.; Oznacuje autorizovaného zastupce v
Evropském spolecenstvi.; Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeand.; Wskazuje
autoryzowanego przedstawiciela na terenie Unii Europejskiej.; Oznacava ovlad¢enog predstavnika u
Evropskoj zajednici.
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1SO 7000 3500 Electronic instructions for use; Instrucciones de To indicate on product or product packaging that relevant information for use of the product is
uso electrénicas; Elektronisk bruksanvisning; available in electronic form rather than, or in addition to, printed paper form.; Para indicar en un
Sahkainen kayttoohje; Elektronische producto o en el envase de un producto que la informacién relevante sobre su uso estd disponible
Gebrauchsanweisung; Versione elettronica en formato electrénico en lugar de, o ademds de, impreso en papel.; Fér att ange pa produkten eller
delle Istruzioni d’uso; EneKTpoHHO pbKOBOACTBO produktférpackningen att relevant information for anvandning av produkten &r tillgénglig i elektronisk
3a pabota; HAektpovikég 0dnyieg xpriong; form istéllet for, eller som komplement till, i tryckt form.; Kaytetdén tuotteessa tai tuotepakkauksessa
Instructions d’utilisation électroniques; ilmaisemaan, ettd kayttoa koskevat tiedot on saatavissa sahkoisessa muodossa painetun kayttohjeen
Elektronische gebruiksaanwijzing; Elektronisk sijaan tai sen liséksi.; Gibt auf dem Produkt oder der Produktverpackung an, dass relevante
brugervejledning; Elektronikus hasznalati Informationen zur Verwendung des Produkts in elektronischer Form (zusatzlich zur gedruckten Form
utmutato; Elektronisk brukerhandbok; oder anstelle der gedruckten Form) verfligbar sind.; Sul prodotto o sulla confezione del prodotto, a
DNeKTPOHHOE PYKOBOZACTBO MO 3KCNAyaTauuu; indicare che le relative informazioni per 'uso del prodotto sono disponibili in formato elettronico,
Elektronicke upute za uporabu; Seguir as in sostituzione o in aggiunta alle informazioni per I'uso in formato cartaceo.; Yka3sa Bbpxy NpogyKT
instrugdes de utilizagdo; Elektronik kullanim WM ONaKoBKa Ha NPOAYKT, Ye CboTBeTHaTa MHOpPMaLMaA 3a ynoTpeba Ha NPoAyKTa ce npeanara B
talimatlari; Elektronicky navod k obsluze; eNeKTpoHeH GOpMarT, a He BbB UM B LOMb/HEHUE KbM OTMEeYaTaH Ha XapTus eksemniap.; AnAWveL oto
Instructiuni de utilizare in format electronic; T(POIOV 1} 0Tr CUOKELOOLA TOU TTPOIGVTOG OTL UTIAPXOUV SLaBEoLEG cuvadEiG TTAnPodOpPieS Xpriong Tou
Instrukcja obstugi w formie elektronicznej; TIPOIOVTOG 0€ NAEKTPOVLKA HOpdH KoL OXL OE EKTUTIWHEVN EVTUTIN Hopdr 1 emumAéov authc.; Indique
Elektronsko uputstvo za upotrebu sur le produit ou 'emballage que les informations relatives a I'utilisation du produit sont disponibles au
format électronique plutét qu’au format papier, ou en plus du format papier.; Om aan te geven op een
product of productverpakking dat relevante informatie voor het gebruik van het product beschikbaar in
een elektronische versie in plaats van, of in aanvulling op, een gedrukte papieren versie.; For at angive
pé produktet eller emballagen, at relevante oplysninger til brug af produktet er til radighed i elektronisk
form i stedet for eller som supplement til trykt form.; A terméken vagy a termék csomagoldsan annak
feltlintetése, hogy a termék hasznalataval kapcsolatos relevans informacidk a nyomtatott papiralapt
formatum helyett — vagy amellett — elektronikus formatumban elérheték.; Angir pa produktet eller
emballasjen at relevant informasjon for bruk av produktet er tilgjengelig i elektronisk form i stedet for,
eller i tillegg til, trykket form.; MpuBoanTca Ha 3genum nMbo Ha ynakoske usgenusa u obosHavaer,
4TO COOTBETCTBYIOLIME CBEAEHMA 06 M3AeMM AOCTYMHDI B 31€KTPOHHOM popme B3ameH nnbo B
A0Mo; K By ot by ot popme.; Oznacava na proizvodu ili pakiranju proizvoda da se
relevantne informacije za upotrebu proizvoda nalaze u elektroni¢kom obliku umjesto ispisanih uputa u
papirnatom obliku ili uz ispisane upute u papirnatom obliku.; Seguir as instrugdes de utilizagdo; Indica
no produto ou na embalagem do produto que as informag&es relevantes para a utilizagdo do produto
estdo disponiveis em formato eletrénico e ndo em formato impresso, ou em complemento ao formato
de papel impresso.; Uriiniin veya iriin paketinin tizerinde, triine dair kullanim bilgilerinin basili formatta
degil (veya basili formata ek olarak), elektronik formatta bulundugunu belirtir.; Na vyrobku nebo na
obalu vyrobku uvadi, Ze pfislusné informace pro pouZiti vyrobku jsou k dispozici v elektronické formé,
nikoli v tisténé papirové formé.; Indica pe produs sau pe ambalajul produsului faptul ca exista informatii
relevante pentru utilizarea produsului, in format electronic in loc de formatul tiparit sau in plus fata
de acesta.; Oznaczenie na wyrobie lub opakowaniu wyrobu, ktére wskazuje, ze informacje dotyczace
obstugi wyrobu s dostepne w formie elektronicznej, ktéra zastepuje lub uzupetnia wersje papierowa.;
Naznacava se na proizvodu ili pakovanju proizvoda i ukazuje na to da su vazne informacije o upotrebi
proizvoda dostupne u elektronskom obliku, a ne u stampanom obliku na papiru, odnosno ili u oba
oblika..
IEC 60878 2794 Use by date; Fecha de caducidad; Bast-fore- Indicates the date after which the medical device is not to be used.; Indica la fecha a partir de la

datum; Viimeinen kdyttopédivamaara; Verwendbar
bis; Utilizzare entro; Cpok Ha rogHocT;
Hupepounvia Aféng; Date limite d’utilisation;
Uiterste gebruiksdatum; Sidste anvendelsesdato;
Lejarati datum; Utlgpsdato; Mcnonbsosats go; Rok
upotrebe; Data de validade; Son kullanma tarihi;
Datum poufZitelnosti; A se utiliza pand la data de;
Data przydatnosci; Iskoristiti do datuma

cual no se debe utilizar el dispositivo médico.; Anger det datum efter vilket den medicintekniska
produkten inte ska anvdndas.; llmaisee paivayksen, jonka jalkeen ladkinnallista laitetta ei saa kayttaa.;
Gibt an, ab welchem Datum das medizinische Gerat nicht mehr verwendet werden darf.; Indica

la data oltre la quale il dispositivo medico non deve essere utilizzato.; Yka3sa gatata, cnea Koato
MeANLMHCKOTO U3aenue He TpA6Ba Aa ce U3non3sa.; ANAWVEL TNV NUePOpnvia PETA TV omola Sev
TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLE(TaL N LaTpLK) cuokeun.; Indique la date apres laquelle le dispositif médical

ne doit pas étre utilisé.; Geeft de datum aan waarna het medische apparaat niet meer mag worden
gebruikt.; Angiver datoen, hvorefter det medicinske udstyr ikke m& anvendes.; Azt a ddtumot jeldli,
amely utan nem szabad felhasznalni az orvostechnikai eszkézt.; Angir datoen som det medisinske
utstyret ikke skal brukes etter.; O603Hauaert gaty, nocne HacTynaeHUs KOTOPO MeAULMHCKOE
YCTPOICTBO HE NOANENKUT IKcnNyaTaumu.; Oznacava datum nakon kojeg se medicinski uredaj ne smije
upotrebljavati.; Indica a data apés a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado.; Tibbi cihazin
hangi tarihten sonra kullaniimayacagini belirtir.; Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky pfistroj
nesmi pouZivat.; Indicd data de la care dispozitivul medical nu mai trebuie utilizat.; Wskazuje date,

po ktérej nie nalezy uzywac urzadzenia medycznego.; Oznacava datum nakon kog ne treba koristiti
medicinski uredaj.




Symbol; Simbolo; Standard; Estandar; Reference; Name; Description;
Symboli; Cumson; Standardi; Referencia; Nombre; Descripcion;
Z0puBolo; Norm; Referens; Namn; Beskrivning;
Symbole; Symbool; | Crangapr; Npotuno; Viite; Nimi; Kuvaus;
Szimbd6lum; Norme; Standaard; Riferi PedepeHu, Referenz; Beschreibung;
Simbol; Szabvany; Avadopd; Nome; Descrizione;
Sembol Padrdo; Référence; Ume; OnucaHue;
Standart; Referentie; ‘Ovopa; Nepypadn;
Norma Referanse; Nom; Beschrijving;
CcbinKa; Naam; Beskrivelse;
Referencija; Navn; Leiras; Opis;
Referéncia; Név; Descrigdo;
Referans; HasBaHue; Agiklama;
Referinta; Naziv; Popis;
0dnosnik; Ad; Descriere
Referenca Nazev;
Nume;
Nazwa
IEC 60878 2794 Packaging unit; Unidad de embalaje; To indicate the number of pieces in the package.; Indica la cantidad de piezas incluidas en el paquete.;
Forpackningsenhet; Pakkausyksikko; Consulte el manual o el folleto de instrucciones.; llmaisee pakkauksen siséltdmén kappaleméaaran.;
Verpackungseinheit; Unita di imballaggio; Gibt die Anzahl der in der Verpackung enthaltenen Teile an.; Indica il numero di componenti
OnakoBbYHa eanHMLa; Movada cuokeuaciag; nella confezione.; Yka3sa 6pos Ha efemMeHTUTe B OMakoBKaTa.; ANAWVEL ToV aplOp6 Twv Tepayinv
Unité de conditionnement; Verpakkingseenheid; otn ouokevaoia.; Om het aantal delen in de verpakking aan te geven.; Angiver antallet af dele i
Emballageenhed; Csomagolasi egység; pakken.; A csomagban taldlhaté darabok szamanak jelzése.; Angir antall deler i pakken.; O603HauyaeT
Pakningsenhet; YnakoBouHas eauHuua; KONMYEeCTBO eMHMILL, B ynakoBKe.; Oznacava broj komada u pakiranju.; Indica o nimero de unidades
AmbalaZzna jedinica; Unidade de embalagem; na embalagem.; Paketteki Griin miktarini belirtir.; Pro oznageni po¢tu kust v baleni; Pentru indicarea
Paket birimi; Balici jednotka; Unitate ambalare; numarului de piese din pachet.; Liczba sztuk w opakowaniu.; Oznacava broj komada u pakovanju.
Jednostka opakowania; Jedinica pakovanja
IEC 60601-1 Table D.2, Symbol 10 Follow instructions for use; Siga las Instrucciones Refer to instruction manual/booklet.; Consulte el manual o el folleto de instrucciones.; Se

de uso; Folj bruksanvisningen; Noudata
kayttoohjetta; Gebrauchsanweisung befolgen;
Attenersi alle istruzioni d’uso; Cneapaiite
PbKOBOACTBOTO 3a paboTa; AkohouBeite

TG 08nyieg xpriong; Suivre les instructions
d’utilisation; Volg de gebruiksaanwijzing; Se
brugervejledningen; Kévesse a hasznélati
utmutatot; Felg brukerhandboken; Cm.
VHCTPYKLMIO MO 3KcnyaTaumu; Pridriavajte

se uputa za uporabu; Seguir as instrugdes de
utilizacdo; Kullanim talimatlarina uyun; Ridte
se navodem k obsluze; Urmati instructiunile de
utilizare; Nalezy przestrzegac zalecen zawartych
w instrukcji obstugi; PridrZavajte se uputstva za
upotrebu

anvandarhandboken.; Katso kdyttéopas/vihkonen.; Siehe Gebrauchsanweisung.; Consultare il
manuale delle istruzioni o la brochure.; HanpaseTe cnpaska ¢ pbKOBOACTBOTO C MHCTPYKLMKW/
6poluypara.; Avatpéte oto eyxelpidio/duldsdio odnyLwv.; Indique le nombre de piéces dans
'emballage.; Raadpleeg de gebruiksaanwijzing/het instructieboekje.; Se brugervejledningen; Lasd a
felhasznaldi kézikényvet/termékismertetét.; Folg brukerhdndboken.; O6patutecs K pykoBoACTBY No
akcnayataummn/6polwtope.; Pogledajte knjizicu/priruénik s uputama.; Consultar o manual/folheto de
instrugdes.; Talimat kilavuzuna/kitapgigina bakin.; Ridte se navodem k pouziti / brozurou; Consultati
manualul/brogura de instructiuni.; Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi.; Videti uputstvo za
upotrebu/broduru.

YYYY-IM-DD

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OTcyTcTByeT;
Nema; Nenhum; Yok;
74adna; Fara; Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunosxkumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Date of manufacture and country of origin (Costa
Rica); Fecha de fabricacién y pais de origen (Costa
Rica); Tillverkningsdatum och ursprungsland
(Costa Rica); Valmistuspaivé ja alkuperdmaa (Costa
Rica); Herstellungsdatum und Ursprungsland
(Costa Rica); Data di fabbricazione e paese di
origine (Costa Rica); [laTa Ha NpoV3BOACTBO U
AbprkaBa Ha npomsxop (Kocrta Puka); Avatpéte
oT0 eyxelpi&Lo/PuANASLO 08nyLWV.; Date

de fabrication et pays d’origine (Costa Rica);
Productiedatum en land van herkomst (Costa
Rica); Produktionsdato og oprindelsesland (Costa
Rica); Gyartas datuma és szarmazasi hely (Costa
Rica); Produksjonsdato og opprinnelsesland
(Costa Rica); [lata U3rotoBneHus v cTpaHa-
npowussoaguTens (Kocta-Puka); Datum proizvodnje
i zemlja porijekla (Kostarika); Data de fabrico

e pais de origem (Costa Rica); Uretim tarihi

ve mengse Ulkesi (Kosta Rika); Datum vyroby a
zemé plvodu (Kostarika); Data fabricatiei si tara
de origine (Costa Rica); Data produkgji i kraj
pochodzenia (Kostaryka); Datum proizvodnje i
zemlja porekla (Kostarika)

To identify the country of manufacture of products.; Para identificar el pais en el que se han fabricado
los productos.; For att identifiera produktens tillverkningsland.; [Imaisee tuotteiden valmistusmaan.;
Gibt das Ursprungsland des Produkts an.; Identifica il paese in cui sono stati fabbricati i prodotti.;
MNpeHTndMLMpa AbprKaBaTa Ha NPOU3BOACTBO Ha NPOAYKTUTE.; MPOCSLOPITEL TN XWPA KATOLOKEUIG
Twv Tipoidvtwvy.; Consulter le manuel d’utilisation/livret.; Permet d’identifier le pays dans lequel les
produits ont été fabriqués.; Om het productieland van producten aan te geven.; For at identificere
fremstillingslandet for produkter.; A termékek gyartdsanak orszagét azonositja.; For & identifisere
landet produktet ble fremstilt i.; MpuBoanTCcA AnA 0603HaYEHWA CTPAHbI-NMPOU3BOAUTENA U3AENUIA.;
Oznacava drzavu proizvodnje proizvoda.; Identificar o pais de fabrico dos produtos.; Uriinlerin
uretildigi ilkeyi belirtmek igin.; Pro identifikaci zemé vyroby produktd.; Identifica tara de fabricatie
a produselor.; Identyfikacja kraju produkcji wyrobdw.; Identifikuje zemlju u kojoj su proizvodi
proizvedeni.
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Symbol; Simbolo; Standard; Estandar; Reference; Name; Description;
Symboli; Cumson; Standardi; Referencia; Nombre; Descripcion;
Z0puBolo; Norm; Referens; Namn; Beskrivning;
Symbole; Symbool; | Crangapr; Npotuno; Viite; Nimi; Kuvaus;
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0dnosnik; Ad; Descriere
Referenca Nazev;
Nume;
Nazwa
21 CFR 801.15(c) NA, —; N/A; ND; Prescription only; Solo bajo prescripcién médica; Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.; Precaucién:

ONLY

(1)(0)F;

Henpunosxkumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Receptbelagd; Vain lddkarin maarayksesta;
Verschreibungspflichtig; Solo su prescrizione;
Camo no npeanucaxue; MoOvo e latpikn
ouvtayn; Sur prescription uniquement;
Uitsluitend op recept te gebruiken; Kun pa recept;
TonbKko Mo npeanucaHumio; Samo na lijecnicki
recept; Apenas com receita médica; Sadece
regeteyle satilir; Pouze na predpis; Doar pe baza
de prescriptie; Wyréb wydawany wytacznie z
przepisu lekarza; Samo po nalogu lekara

En EE. UU., las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a los médicos o por prescripcion
facultativa.; Viktigt: Enligt federal lag (USA) far den hir enheten endast séljas av eller pa ordination
av lakare.; Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen myynnin vain ladkareille
tai ladkarin maarayksesta.; Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht ist der Verkauf dieses
Gerates nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes zuldssig.; Attenzione: la legge

federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.;
BHuMaHue: ®esepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALLL) orpaHuyaBa npogaxbara Ha Tosa Usgenue

OT UAK No npegnucaHue Ha nekap.; Mpoooxr: H opoomovdiakr vopoBbeaia (H.M.A.) neplopilet

TNV TWANGON QUTAG TNG CUOKELAG artd 1) Katdmv evtoAig Latpou.; Attention : selon la loi fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur demande d’un médecin.; Let

op: Volgens federale wetgeving van de Verenigde Staten (VS) mag dit apparaat uitsluitend worden
verkocht door of in opdracht van een arts.; OBS: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun saelges af eller pa anmodning af en laege.; Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei szerint a készuilék kizarolag orvos éltal vagy orvosi megrendelésre értékesithetd.; OBS!
Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til leger eller etter forordning fra leger.;
BHumaHue! ®eaepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT Npogaxy AaHHOTO YCTPOICTBa TONbKO Bpayam
WA no 3akasy Bpaueit.; Oprez: prema americkom saveznom zakonu, ovaj uredaj moZze se kupiti samo
od lije¢nika ili na preporuku lijecnika.; Atengdo: A legislagdo federal (dos EUA) limita a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem destes.; Dikkat: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin satisinin sadece
doktor tarafindan veya doktor siparisiyle yapilmasina izin verir.; Varovani: Podle federalniho zékona
(USA) Ize toto zafizeni prodavat jen na zakladé objednavky Iékare.; Atentie: Legislatia federala (S.U.A.)
permite vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic.; Przestroga: Zgodnie
z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych wyrdb ten moze by¢ sprzedawany wytgcznie na zlecenie
lekarza.; Oprez: Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo lekarima ili po nalogu lekara.

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OtcyTcTByeT;
Nema; Nenhum; Yok;
74dna; Fars; Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunosxumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Not made with natural rubber latex; No esta
fabricado con latex de caucho natural; Inte
framstalld med naturgummilatex; Valmistuksessa
ei ole kdytetty luonnonkumia/lateksia; Nicht

mit Naturlatex hergestellt; Non fabbricato con
lattice di gomma naturale; He e nponsseaeHo ¢
eCTeCTBEH Kay4yKOB 1aTeKC; A&V KATOOKEUAZETOL
He Adte€ and duotko kaoutooUk; Fabriqué sans
latex de caoutchouc naturel; Niet gemaakt met
natuurlijke rubberlatex; Ikke fremstillet med
naturgummilatex; Csak orvosi rendelvényre;
Természetes gumilatexet nem tartalmaz;
Inneholder ikke naturgummilateks; U3rotosneHo
63 NPUMEHEeHNA HaTyPaNbHOTO Kay4yKOBOro
natekca; Nije izradeno od prirodnoga gumenog
lateksa; Fabricado sem latex de borracha
natural; Dogal kauguk lateksten tiretilmemistir;
Neni vyrobeno za poufZiti pfirodniho latexu;

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural;
Wyprodukowano bez dodatku naturalnej gumy
lateksowej; Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

Not made with natural rubber latex; No esta fabricado con latex de caucho natural; Inte framstalld
med naturgummilatex; Valmistuksessa ei ole kdytetty luonnonkumia/lateksia.; Nicht mit Naturlatex
hergestellt; Non fabbricato con lattice di gomma naturale.; He e npousseaeHo c ectecTseH
Kay4yyKoB N1aTeKc.; Aev KaTtaokeLAleTaL pe Adte€ and Gpuoikd kaoutoouk.; Ne contient pas de

latex de caoutchouc naturel; Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.; Ikke fremstillet med
naturgummilatex; Természetes gumilatexet nem tartalmaz.; Inneholder ikke naturgummilateks;
W3rotoBneHo 6e3 NnpumMeHeHUA HaTypasbHOro Kay4yKkosoro natekca.; Nije izradeno od prirodnoga
gumenog lateksa.; Fabricado sem latex de borracha natural; Dogal kauguk lateksten tretilmemistir.;
Neni vyrobeno za poufziti pfirodniho latexu.; Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural.;
Wyprodukowano bez dodatku naturalnej gumy lateksowej’; Ne sadrZi prirodni gumeni lateks.

None; Ninguno;
Inget; Ei mitdan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OTcyTcTBYET;
Nema; Nenhum; Yok;
Z4dna; Fars; Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Part number, Nimero de referencia;
Artikelnummer; Osanumero; Teilenummer;
Numero di parte; Homep Ha YacT; AplOpog
nipoidvtog; Référence; Onderdeelnummer,
Reservedelsnummer; Cikkszam; Delenummer;
Homep usgenus; Broj dijela; Referéncia; Parga
numarasi; Cislo; Numarul de catalog; Numer
wyrobu; Broj dela

Part number, Nimero de referencia; Artikelnummer; Osanumero; Teilenummer; Numero di parte;
Homep Ha yacTt; AplBuog ipoidvtog; Référence; Onderdeelnummer; Reservedelsnummer; Cikkszam;
Delenummer; Homep usaenus; Broj dijela; Referéncia; Parga numarasi; Cislo; Numarul de catalog;
Numer wyrobu; Broj dela
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Z0puBolo; Norm; Referens; Namn; Beskrivning;
Symbole; Symbool; | Crangapr; Npotuno; Viite; Nimi; Kuvaus;
Szimbd6lum; Norme; Standaard; Riferi PedepeHu, Referenz; Beschreibung;
Simbol; Szabvany; Avadopd; Nome; Descrizione;
Sembol Padrdo; Référence; Ume; OnucaHue;
Standart; Referentie; ‘Ovopa; Nepypadn;
Norma Referanse; Nom; Beschrijving;
CcbinKa; Naam; Beskrivelse;
Referencija; Navn; Leiras; Opis;
Referéncia; Név; Descrigdo;
Referans; HasBaHue; Agiklama;
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Nazwa
None; Ninguno; NA, —; N/A; ND; Unique device identifier; Identificador Unico del Unique device identifier; Identificador Unico del dispositivo; Unik enhetsidentifierare; Laitteen

Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OTcyTcTByeT;
Nema; Nenhum; Yok;
74adna; Fara; Brak

Henpunosxkumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

dispositivo; Unik enhetsidentifierare; Laitteen
yksiloiva tunniste; Eindeutige Geratekennung;
Identificatore univoco del dispositivo; YHukanex
MAEHTUGUKATOP Ha YCTPOICTBOTO; ATIOKAELOTIKO
avayvwpLoTIKO Ttpoidvtog; Identifiant unique
du dispositif; Unieke identificatie apparaat; Unik
enhedsidentifikator; Egyedi késziilékazonositd;
Unik apparatidentifikator; YHukanbHbii
naeHTUdMKaTop ycTpoiicTea; Jedinstveni
identifikator uredaja; Identificador unico do
dispositivo; Benzersiz cihaz tanimlayicisi;
Jedinecny identifikator zafizeni; Identificator
unic al dispozitivului; Unikatowy identyfikator
urzadzenia; Jedinstveni identifikator uredaja

yksiléiva tunniste, Eindeutige Geratekennung; Identificatore univoco del dispositivo; YHukanex
WMAEHTUGUKATOP Ha YCTPOICTBOTO; ATIOKAELOTIKO avayvwpLoTikd Tipoidvtog; Identifiant unique du
dispositif; Unieke identificatie apparaat; Unik enhedsidentifikator; Egyedi késziilékazonositd; Unik
apparatidentifikator; YHukanbHbit naeHTuduUKaTop yctpoiicTea; Jedinstveni identifikator uredaja;
Identificador unico do dispositivo; Benzersiz cihaz tanimlayicisi; Jedine¢ny identifikator zafizeni;
Identificator unic al dispozitivului; Unikatowy identyfikator urzadzenia; Jedinstveni identifikator
uredaja

None; Ninguno;
Inget; Ei mitdan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OtcyTcTByeT;
Nema; Nenhum; Yok;
74dna; Fars; Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunosxumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Medical device; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Ladkinnallinen

laite; Medizinprodukt; Dispositivo medico;
MeanUMHCKO u3genme; laTpoteXVohoyLKd poiov;
Dispositif médical; Medisch apparaat; Medicinsk
udstyr; Orvostechnikai eszkz; Medisinsk utstyr;
MeauumHckoe ycrpoiictso; Medicinski uredaj;
Dispositivo médico; Tibbi cihaz; Zdravotnicky
ptistroj; Dispozitiv medical; Urzgdzenie medyczne;
Medicinski uredaj

Medical device; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Ladkinnallinen laite; Medizinprodukt;
Dispositivo medico; MeauumHcKo nsgenve; latpotexvohoyLkd rpoidv; Dispositif médical; Medisch
apparaat; Medicinsk udstyr; Orvostechnikai eszkéz; Medisinsk utstyr; MeauumHckoe ycTpoicTso;
Medicinski uredaj; Dispositivo médico; Zdravotnicky pfistroj; Dispozitiv medical; Urzadzenie
medyczne; Medicinski uredaj

IEC 62570
ASTM-F2503-13

7.3.3;3.1.14

MR unsafe; No es seguro para la realizacion de
RM; MR-oséker; Ei sovellu magneettikuvaukseen;
MR-unsicher; Non sicuro per I'uso in RM; He e
6e3onacHo npu MP, Mn aobalgg yia xprion o
neptBaAlov payvntikol cuvtoviopol (MR); Non
approprié pour I'lRM; MR-onveilig; MR-usikker;
Nem MR-biztonsagos; MR-usikker; HenpurogHo
ANA ucnonbsosaHua B ycnosuax MPT; Nije sigurno
za upotrebu u MR okruZenju; MR Unsafe (Inseguro
para RM); MR guvenli degil; Neni bezpecné

pro MR; Nesigur pentru RM; Niebezpieczne w
Srodowisku rezonansu magnetycznego; Nije
bezbedno za koris¢enje u MR okruzenju

An item which poses unacceptable risks to the patient, medical staff or other persons within the

MR environment.; Un elemento que supone riesgos inaceptables para el paciente, el personal
médico u otras personas dentro del entorno de RM.; En enhet som medfér oacceptabla risker for
patienten, vardpersonalen eller andra personer i MR-miljon.; Esine, josta aiheutuu kohtuuton riskin
potilaalle, ladketieteelliselle henkilokunnalle tai muille henkilille magneettikuvausympéristossa.;
Ein Gegenstand, der fiir Patienten, medizinisches Personal oder andere Personen im MR-Bereich ein
unvertretbares Risiko darstellt.; Indica che I'uso del dispositivo in un ambiente di RM rappresenta

un rischio inaccettabile per il paziente, I'équipe medica o altre persone.; EnemeHT, KoitTo cb3gasa
HEenpuemMNMBM PUCKOBE 3a NaLMeHTa, MeAULMHCKUA NepcoHan UM Apyri anua B cpegata Ha MP; Eva
OTOLXE(O TO OTIO(0 EVEXEL [N ATTOSEKTOUG KWVEUVOUG YLaL TOV 0GBEVH, TO LATPLKO TPOCWTTLKG 1) GAAQL
dropa evtog Tou mepLBAANOVTOG HayvnTikol cuvtoviopoy (MRY).; Elément présentant des risques
inacceptables pour le patient, le personnel médical ou d’autres personnes dans I'environnement
IRM.; Een item dat onacceptabele risico’s vormt voor de patiént, medisch personeel of andere
personen in de MR-omgeving.; Et element, der udggr en uacceptabel risiko for patienten, personalet
eller andre personer i MR-miljget.; Olyan eszkdz, amely elfogadhatatlan kockézatot jelent az MR-
kornyezetben tartézkodé beteg, orvosi személyzet vagy masok szamara.; Et element som utgjgr en
uakseptabel risiko for pasienten, medisinsk personale eller andre personer i MR-miljget.; U3aenve,
KOTOPOE MOABEPraeT NaLuneHTa, MeAULMHCKIUI NePCOHAN U APYrvX WL, HAXOAALLMXCA B YCN0BUAX
MPT, HepgonycTUmomy pucky.; Proizvod predstavlja neprihvatljive rizike za pacijenta, medicinsko
osoblje ili druge osobe u MR okruZenju.; Um item que representa riscos inaceitdveis para o paciente,
o pessoal médico ou outras pessoas dentro do ambiente de RM.; MR cevresindeki hasta, tibbi
personel veya diger kisiler agisindan kabul edilemez riskler teskil eden bir 6ge.; Polozka, ktera
predstavuje nepfijatelné riziko pro pacienta, zdravotnicky personal nebo jiné osoby v prostfedi MR.;
Un articol care prezinta riscuri inacceptabile pentru pacient, personalul medical sau alte persoane
din mediul MR.; Wyrdb, ktéry w srodowisku rezonansu magnetycznego stwarza zbyt duze ryzyko dla
pacjenta, personelu medycznego lub innych oséb.; Deo koji predstavlja neprihvatljiv rizik po pacijenta,
medicinsko osoblje ili druge osobe u MR okruzenju.
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Symbol; Simbolo; Standard; Estandar; Reference; Name; Description;
Symboli; Cumson; Standardi; Referencia; Nombre; Descripcion;
Z0puBolo; Norm; Referens; Namn; Beskrivning;
Symbole; Symbool; | Crangapr; Npotuno; Viite; Nimi; Kuvaus;
Szimbd6lum; Norme; Standaard; Riferi PedepeHu, Referenz; Beschreibung;
Simbol; Szabvany; Avadopd; Nome; Descrizione;
Sembol Padrdo; Référence; Ume; OnucaHue;
Standart; Referentie; ‘Ovopa; Nepypadn;
Norma Referanse; Nom; Beschrijving;
CcbinKa; Naam; Beskrivelse;
Referencija; Navn; Leiras; Opis;
Referéncia; Név; Descrigdo;
Referans; HasBaHue; Agiklama;
Referinta; Naziv; Popis;
0dnosnik; Ad; Descriere
Referenca Nazev;
Nume;
Nazwa
None; Ninguno; NA, —; N/A; ND; Importer; Importador; Importér; Maahantuoja; Indicates the entity importing the medical device into the locale.; Indica la entidad que importa

Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OTcyTcTByeT;
Nema; Nenhum; Yok;
74adna; Fara; Brak

Henpunosxkumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Importeur; Importatore; BHocuTten; Eloaywyéag;
Importateur; Importeur; Importgr; Importér;
Importgr; UmnopTtep; Uvoznik; Importador;
ithalatci; Dovozce; Importator; Importer; Uvoznik

el dispositivo médico a la zona de uso. Indica la entidad que importa el dispositivo médico a la

zona de uso.; Osoittaa ldékinnéllisen laitteen maahantuojan.; Gibt die Organisation an, die das
Medizinprodukt in das jeweilige Land importiert.; Indica I'ente importatore del dispositivo medico nel
luogo.; Yka3Ba 0puAM4ecKoTO NLe, BHACALLLO MeAULMHCKOTO U3AeNMe B AbpiKaBaTa.; AnAWVEL TOV
$opEa TOU ELOAYEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV 0TN ouyKeKpLuévn tonoBeoia.; Indique I'entité qui
importe le dispositif médical dans le pays concerné.; Geeft de entiteit aan die het medische apparaat
importeert naar de locatie.; Angiver den juridiske enhed, som importerer den medicinske enhed til
omrédet.; Az orvostechnikai eszkdzt importdlé személyt mutatja.; Angir entiteten som importerer det
medisinske utstyret til plasseringen.; O603Ha4aeT OpraHW3aLMI0, UMNOPTUPYIOLLYIO MeANLMHCKOe
YCTPOIACTBO B AaHHbIN pervoH.; Naznacuje entitet koji medicinski uredaj uvozi u zemlju.; Indica a
entidade que importa o dispositivo médico para o local.; Tibbi cihazi bolgeye ithal eden kurulusu
belirtir.; Oznacuje subjekt, ktery importuje zdravotnicky pfistroj do mistniho prostfedi.; Indica
entitatea care importa dispozitivul medical pe piata locald.; Podmiot importujacy wyréb medyczny na
lokalny rynek.; Oznacava entitet koji uvozi medicinski uredaj na lokalno trziste.

None; Ninguno;
Inget; Ei mitdan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OtcyTcTByeT;
Nema; Nenhum; Yok;
74dna; Fars; Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunosxumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Length; Longitud; Langd; Pituus; Lange;
Lunghezza; JibmkuHa; Mrkog; Longueur; Lengte;
Leengde; Hosszusag; Lengde; AauHa; Duljina;
Comprimento; Uzunluk; Délka; Lungime; Dtugos¢;
DuZina

Length; Longitud; Langd; Pituus; Lange; Lunghezza; ObakuHa; Mrkog; Longueur; Lengte, Laengde;
Hosszusag; Lengde; Annna; Duljina, Comprimento; Uzunluk; Délka; Lungime; Dtugos¢; DuZinaa

TipQ

None; Ninguno;
Inget; Ei mitdan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OTcyTcTBYET;
Nema; Nenhum; Yok;
Z4dna; Fars; Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[laHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Tip diameter; Diametro de la punta;
Spetsdiameter; Kéarjen halkaisija; Durchmesser
der Spitze; Diametro della punta; inameTbp

Ha Bbpxa; ALGUETPOG dkpou; Diamétre de la
pointe; Diameter van punt; Spidsdiameter; Hegy
atmérgje; Spissdiameter; [luameTp HaKOHEYHMKA;
Promijer vrha; Didmetro da ponta; Ug ¢api; Primér
hrotu; Diametru varf; Srednica koricéwki; Preénik
vrha; Priemer hrotu

Tip outer diameter; Didmetro externo de la punta; Spetsens ytterdiameter; Karjen ulkoldpimitta;
AuBendurchmesser der Spitze; Diametro esterno della punta; BbHlweH gnameTbp Ha BbpXa;
E€wrteptkr SLapetpog dkpou; Diametre externe de la pointe; Buitendiameter van punt; Spidsens
udvendige diameter; Hegy kiils6 atmérdje; Ytre diameter pa spissen; BHewHuit guametp
HaKoHeuHwKa; Vanjski promjer vrha; Diametro exterior da ponta; Ug dis capi; Vnéjsi pramér hrotu;
Diametru exterior varf; Srednica zewnetrzna koricwki; Spoljni preénik vrha; Diameter luar tip;
Vonkajsi priemer hrotu

GWQ

None; Ninguno;
Inget; Ei mitdan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OTcyTcTBYET;
Nema; Nenhum; Yok;
Z4dnd; Fars; Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

GuideWire outside diameter; Diametro

externo del cable guia; Ledarens ytterdiameter;
Ohjainlangan ulkoldpimitta; AuBendurchmesser
des GuideWire; Diametro esterno del filo

guida; BbHLEH AMameTbp Ha TeNeHus BoAAY;
E€wteptkr SLapetpog 0dnyou clpuatog; Diametre
externe du fil-guide; Buitendiameter voerdraad;
Guidewirens udvendige diameter; Vezet6drot
kuls6 atmérdje; Ledevaierens utvendige diameter;
Hapy:Hbiit AnameTp npoBoAHMKa; Vanjski
promijer Zice vodilice; Didmetro exterior do fio-
guia; GuideWire dis ¢api; Vnéjsi primér vodiciho
dratu; Diametru exterior fir de ghidare; Srednica
zewnetrzna prowadnika; Vonkajsi priemer
vodiaceho drétu

GuideWire outside diameter; Didmetro externo del cable guia; Ledarens ytterdiameter; Ohjainlangan
ulkoldpimitta; AuBendurchmesser des GuideWire; Diametro esterno del filo guida; BbHweH
[AMameTbp Ha TeneHus Bogay; E§wtepikn Stdpetpog odnyol cUppatog; Diamétre externe du fil-
guide; Buitendiameter voerdraad; Guidewirens udvendige diameter; Vezetédrot kiilsé atmérdje;
Ledevaierens utvendige diameter; Hapy»Hbli1 AnameTp npoBoaHuKa; Vanjski promjer Zice vodilice;
Diametro exterior do fio-guia; GuideWire dis ¢api; Vnéjsi primér vodiciho dratu; Diametru exterior fir
de ghidare; Srednica zewnetrzna prowadnika; Vonkajsi priemer vodiaceho drétu
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Symbol; Simbolo; Standard; Estandar; Reference; Name; Description;
Symboli; Cumson; Standardi; Referencia; Nombre; Descripcion;
Z0puBolo; Norm; Referens; Namn; Beskrivning;
Symbole; Symbool; | Crangapr; Npotuno; Viite; Nimi; Kuvaus;
Szimbd6lum; Norme; Standaard; Riferi PedepeHu, Referenz; Beschreibung;
Simbol; Szabvany; Avadopd; Nome; Descrizione;
Sembol Padrdo; Référence; Ume; OnucaHue;
Standart; Referentie; ‘Ovopa; Nepypadn;
Norma Referanse; Nom; Beschrijving;
CcbinKa; Naam; Beskrivelse;
Referencija; Navn; Leiras; Opis;
Referéncia; Név; Descrigdo;
Referans; HasBaHue; Agiklama;
Referinta; Naziv; Popis;
0dnosnik; Ad; Descriere
Referenca Nazev;
Nume;
Nazwa
None; Ninguno; NA, —; N/A; ND; Guide sheath; Funda guia; Styrhylsa; Ohjainkuori; Minimum compatible guide sheath size; Tamafio minimo compatible de la funda guia; Minsta

= 5F
(min 1D 2 0.074”

Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen; Ingen;
Nincs; OTcyTcTByeT;
Nema; Nenhum; Yok;
74adna; Fara; Brak

Henpunosxkumo; A/E; S/O;
N.v.t.; Ikke aktuelt; Het
[aHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Fhrungshilse; Guaina guida; Hanpasnsasauo
naesune; 06nyo Bnkdpy; Guide-introducteur;
Geleidehuls; Styrekappe; VezetShively; Ledehylse;
WHTpogabiocep; Uvodni omotac; Bainha-guia;
Kilavuz kilif; Vodici pouzdro; Teaca de ghidare;
Koszulka prowadzaca; Vodiace puzdro

kompatibla storlek pa styrhylsa; Yhteensopivan ohjainkuoren vahimmaéiskoko; MindestgréRe einer
kompatiblen Fhrungshiilse; Dimensione minima della guaina guida compatibile; Munumanto
CbBMECTMM pasmep Ha HanpasnasaLwoTo Aesune; EAdxLoto cupBatd péyebog oSnyol Bnkaploy;
Taille de guide-introducteur compatible minimale; Minimale compatibele afmeting geleidehuls;
Mindste kompatible styrekappestgrrelse; VezetShiively minimalis kompatibilis mérete; Minste
kompatible stgrrelse pa ledehylse; MuHUManbHbI pasmep COBMECTUMOrO UHTpoAblocepa; Minimalna
kompatibilna veli¢ina uvodnog omotaca; Tamanho minimo da bainha-guia compativel; Minimum
uyumlu kilavuz kilif boyutu; Minimalni kompatibilni velikost vodiciho pouzdra; Dimensiune minima
teacd de ghidare compatibild; Minimalny rozmiar zgodnej koszulki prowadzacej; Ukuran minimal
selubung pemandu yang kompatibel; Minimalna kompatibilnd velkost vodiaceho puzdra
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Instructions for Use
Reconnaissance PV Digital IVUS Catheter

Strain relief

English

Maximum
guide wire O.D.
0.018” (0.46 mm)

Minimum
guide sheath
5F (0.074”, 1.88 mm)

Imaging plane

PIM 5F Transducer 3.5F _l
connector j K
— * T 1
o f ‘ Hydro-V coating

Y-Connector

D000238208.B

150 cm working length

| | Tip0.D.<0.032" (0.81 mm)

Caution:
1.

2.

U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Prior to use, read this entire package insert.

Intended use:

The Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter is designed for use in the
evaluation of vascular morphology in blood vessels of the peripheral vasculature by
providing a cross-sectional image of such vessels. This device is not currently indicted
for use in cerebral vessels.

The Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter is designed for use as an adjunct
to conventional angiographic procedures to provide an image of the vessel lumen and
wall structures.

DESCRIPTION:

The Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter is an over-the-wire intravascular
imaging catheter with a digital ultrasound transducer at the distal end. The transducer
utilizes a 64-element cylindrical array that radiates acoustic energy into the surrounding
tissue and detects the subsequent echoes. The information from the echoes is used to
generate real-time images of the peripheral vessels.

The Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter is introduced percutaneously
or via surgical cutdown into the vascular system, and is designed to track over 0.014"-
0.018” (0.35-0.46 mm) guide wires.

A lubricious hydrophilic coating is applied externally to a distal portion of the catheter.
THE CATHETER IS FOR EXCLUSIVE USE WITH S5, CORE SERIES OF SYSTEMS AND
INTRASIGHT SYSTEMS. THIS CATHETER WILL NOT OPERATE IF CONNECTED TO ANY
OTHER IMAGING SYSTEM.

Contraindications:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter is generally contraindicated in
situations presenting a reasonable probability of tissue or organ damage. This device is
not currently indicated for use in cerebral vessels.

Adverse effects:

As with all catheterization procedures, complications may be encountered with the use
of the Reconnaissance .018 PV Digital IVUS catheter. Possible adverse effects include,
but are not limited to, the following: occlusion; vessel spasm; vessel dissection;
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perforation, rupture or injury; restenosis; hemorrhage or hematoma; drug reactions;
allergic reaction to contrast medium; hypo/hypertension; infection; arteriovenous
fistula; embolism; entry puncture site bleeding; vascular wall injury; vessel thrombosis;
pseudoaneurysm (at site of catheter insertion); renal failure; aneurysm; vessel trauma
requiring surgical repair or intervention; death.

Reporting of a serious incident

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established. A serious incident means any incident that directly or indirectly
led, might have led or, in case of recurrence, could lead to any of the following: the death
of a patient, user or other person, the temporary or permanent serious deterioration
of a patient’s, user’s, fetus or other person’s state of health, or a serious public health
threat.

WARNINGS:

Use of the Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter should be restricted to

specialists who are familiar with, and have been trained to perform, the procedures

for which this device is intended.

The product is supplied sterile; if the pouch is opened or damaged compromising

the sterile barrier, please discard the product. This product cannot be re-sterilized

or re-used.

The Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter is designed for single use

only. Philips, makes no warranty, representation or condition of any kind, whether

expressed or implied (including any warranty of merchantability, suitability or fitness

for a particular purpose) respecting the re-use of the catheter.

In addition, Philips assumes no responsibility or liability for incidental or consequential

damages which may result from such re-use. Re-use including resterilization of

unused product may result in, but is not limited, to the following:

e Potential critical harm to patient due to Device Separation, Material Deformation
or Infection/Sepsis

e Failure to Image or other device malfunctions

The catheter transducer is a delicate electronic assembly. Deliberate misuse by

bending, twisting or any other severe physical manipulation will void the warranty.

Do not use the Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter for purposes other

than those indicated.

Do not exceed maximum pressure rating of 300 psi.




Precautions:

The Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter is a delicate scientific instrument
and should be treated as such. Always observe the following precautions:

Protect the catheter tip from impact and excessive force.
Do not cut, crease, knot, or otherwise damage the catheter.
Protect the electrical connections from exposure to fluid.
Do not handle the transducer.

The outside diameter along the entire length of the guide wire should not exceed
the maximum specified.

During use, ensure that the placement of the catheter does not preclude blood flow
through the vessel.

Clean guide wire and flush catheter thoroughly with sterile heparinized normal
saline before and after each insertion.

Keep the exterior of the catheter wiped down with sterile heparinized normal saline
during prolonged use.

When inserting the guide wire both catheter and wire must be straight with no
bends or kinks, or damage to inner lumen may occur.

Do not advance the guide wire against significant resistance. If binding occurs
between the catheter and the guide wire while inside the patient, CAREFULLY
REMOVE BOTH the wire and catheter and do not use. If binding occurs outside of
the patient, remove the catheter and do not use.

When advancing or re-advancing the catheter over a guide wire and through a
stented vessel, in the event that the stent is not fully apposed against the vessel
wall, the guide wire and/or catheter may become entangled in the stent between
the junction of the catheter and guide wire or within one or more stent struts. This
may result in entrapment of catheter/guide wire, catheter tip separation, and/or
stent dislocation. Never use force to advance the catheter.

Use caution when re-advancing a catheter over a guide wire and into a stented
vessel, in the event that the catheter may come in contact with one or more stent
struts. Subsequent advancement of the IVUS catheter could cause entanglement
between the catheter and the stent(s) resulting in entrapment of catheter/guide
wire, catheter tip separation, and/or stent dislocation.

Use caution when removing the catheter over the guide wire from a stented vessel
to minimize patient risk.

The catheter should never be forcibly inserted into lumens narrower than the
catheter body or forced through a tight stenosis.

If resistance is encountered during pullback, remove the entire system (guide
wire, IVUS catheter, sheath/guide catheter) at the same time.

The use of an anticoagulant is recommended as per the local standard angiographic
protocols and at the discretion of the physician to prevent thrombus formation.

Do not expose the device to a magnetic resonance environment. Device may not
perform as intended and may present additional risks to patient..

Instructions for use:

The Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter may be introduced into the
vascular system percutaneously or surgically and advanced to the desired location. The
frequency and duration of administration is subject to the discretion of the physician
and depends upon the procedure and information required.

e Review the Imaging System Operator’s Manual thoroughly prior to use of this device.

Check system operation prior to the use.

e Open the Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter packaging using sterile

e Remove the clear/white cap from the PIM connector.

e Connect the PIM connector of the Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter
to the Patient Interface Module as described in the imaging system Operator’s
Manual. Verify that the device is imaging.

¢ Place the Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter onto the intravascular
guide wire. A guide wire of 0.014” (0.35 mm) or 0.018” (0.45 mm) can be used.

e Activate the hydrophilic coating using sterile heparinized normal saline.

e Advance the Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter over the guide
wire to the site of the vasculature to be imaged. The guide wire should always be
advanced ahead of the IVUS catheter.

e Check the Monitor for an image. Once the image has been obtained, the catheter
can be advanced over the guide wire to image additional segments of vasculature.

e |If an image is not obtained or is not satisfactory, consult the Imaging System
Operator’s Manual.

¢ Once imaging has been completed, remove the Reconnaissance PV .018 OTW Digital
IVUS catheter and flush thoroughly with sterile heparinized normal saline.

e For subsequent imaging, clean guide wire and flush catheter thoroughly with sterile
heparinized normal saline before re-insertion.

¢ When the procedure is completed, remove and discard the catheter in accordance
with local regulations.

Storage and handling:
Products should be stored indoors at room temperature in their original packaging.

Product specifications :

Model Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS catheter
Catalog Number 0180TW
Maximum shaft outer diameter 0.068” (1.723 mm)
Maximum scanner diameter 0.046“ (1.17 mm)
Maximum guide wire 0.018" (0.46 mm)
Minimum guide sheath 5F (0.074", 1.88 mm)
Usable length 150 cm
Acoustic Output B-Mode Chromaflo
Parameter
IspTA.3 (MW/cm?) 2.93x10°3 7.98x10?
Isppa.3 (W/cm?) 7.5x10°3 175.0x1073
Pr.3 (MPa) 20.0x10°3 81.5x10°3
PD (ps) 161.0x10 125.0x10°3
PRF (Hz) 53760 75368
Center Freq (MHz) 18.6 17.9
MI* 4.5x10°3 1.92x102
TI** 2.06x10° 1.56x10*

*  Maximum overall uncertainty + 33.9%/ -- 30.5%

** As estimated in tissue

TI: Thermal Index defined as Tl = Woixifc
210

Woix1: Bounded-square Output (mW)

f: Center Frequency (MHz)

MI: Mechanical Index defined as Mi= Pr.3/(f )

IsppA.3: Derated Intensity, Spatial Peak Pulse Average (W/cm?)
IsPTA.3: Derated Intensity, Spatial Peak Temporal Average (mW/cm?)

technique and place the hoop in the sterile field.

e Prepare the catheter by flushing the guide wire lumen through the port at the
catheter’s Y-connector, and then wipe down the entire working length with sterile
heparinized normal saline.

Derated Peak Negative Pressure at a location of the maximum derated pulse intensity
integral (MPa)



W Total Power (mW)
PD: Pulse Duration (ps)
PRF: Pulse Repetition Frequency (Hz)

Limited warranty:

Subject to the conditions and limitations on liability stated herein, Philips warrants that
the Reconnaissance .018 PV Digital IVUS catheter (the “catheter”), as so delivered, shall
materially conform to Philips’ then current specification for the catheter upon receipt
for a period of one year from the date of delivery. Any liability of Philips with respect to
the catheter or the performance thereof under any warranty, negligence, strict liability
or other theory will be limited exclusively to catheter replacement or, if replacement
is inadequate as a remedy or, in Philips’ opinion, impractical, to refund of the fee paid
for the catheter. Except for the foregoing, the catheter is provided “as is” without
warranty of any kind, expressed or implied, including without limitation, any warranty
of fitness, merchantability, and fitness for a particular purpose of noninfringement.
Further, Philips does not warrant, guarantee, or make any representations regarding
the use, or the results of the use, of the catheter or written materials in terms of
correctness, accuracy, reliabilty, or otherwise. Licensee understands that Philips is not
responsible for and will have no liability for any items or any services provided by any
persons other than Philips. Philips shall have no liability for delays or failures beyond its
reasonable control.

Additionally, this warranty does not apply if:

1. The catheter is used in a manner other than described by Philips in the Instructions

For Use supplied with the catheter.

. The catheter is used in a manner that is not in conformance with purchase
specifications or specifications contained in the Instructions For Use.

. The catheter is re-used or re-sterilized.

. The catheter is repaired, altered, or modified by other than Philips authorized
personnel or without Philips authorization.

If claims under this warranty become necessary, contact Philips for instructions and
issuance of a Return Material Authorization number if the catheter is to be returned.
Equipment will not be accepted for warranty purposes unless the return has been
authorized by Philips.

Patent: www.philips.com/patents
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An electronic copy of these instructions can be found at: www.philips.com/IFU

The summary of safety and clinical performance will be available in the European
database on medical devices (EUDAMED) at the following URL

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
REACH declaration:

REACH requires Philips Healthcare (PH) to provide chemical content information for
“substances of Very High Concern (SVHC) if they are present above 0.1% of the product
weight. The SVHC list is updated on a regular basis. Therefore, refer to the following
Philips REACH website for the most up-to-date list of products containing SVHC above
the threshold: www.philips.com/REACH

This product is licensed to the customer for single use only.
Additional questions regarding this product should be directed to Philips in the U.S.A.:

Legal Manufacturer: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

European Authorized Representative
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgium

Telephone: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

2797



Instrucciones de uso

Catéter digital de EIV Reconnaissance PV

Sujetacables

Espanol

Funda guia Didmetro externo
fni maximo del cable
minima ;
guia
5F (1,88 mm) 0,46 mm

Plano de las imagenes

p
Conector 5F Transductor de 3,5F _l
PIM o] =

Conector Y

D000238208.B

Longitud de trabajo de 150 cm

‘ Revestimiento Hydro-V »
| Diametro externo de la punta 0,81 mm
g Z - J

Precaucion:

1. En EE. UU, las leyes federales limitan la venta de este dispositivo a los médicos

o por prescripcion facultativa.
2.  Antes de usar el producto, lea estas instrucciones de uso completamente.
Uso previsto:
El catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW estd disefiado para su uso en la
evaluacion de las caracteristicas morfoldgicas de los vasos sanguineos de la vasculatura
periférica, ya que ofrece una imagen transversal de este tipo de vasos. Actualmente, no
estd indicado el uso de este dispositivo en vasos cerebrales.

El catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW estd disefiado para ser utilizado
como un medio adjunto de los procedimientos angiograficos convencionales con el fin
de proporcionar una imagen de la luz vascular y las estructuras parietales.
DESCRIPCION:

El catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW es un catéter complementario
para la adquisicion de imdgenes intravasculares que dispone de un transductor
ecografico digital en el extremo distal. El transductor hace uso de un array cilindrico de
64 elementos que irradia energia acustica al tejido circundante y detecta el eco que se
produce posteriormente. La informacidn que proporciona el eco se utiliza para generar
imagenes en tiempo real de los vasos periféricos.

El catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW se introduce en el sistema vascular
por via percutdnea o a través de un corte quirudrgico. Esta disefiado para colocar cables
guia de 0,35 a 0,46 mm.

Se aplica un revestimiento hidrofilo lubricante en el exterior de |a parte distal del catéter.
ESTE CATETER ES PARA USO EXCLUSIVO CON LOS SISTEMAS INTRASIGHT Y DE LA
SERIES S5 Y CORE. ESTE CATETER NO FUNCIONARA SI SE CONECTA A CUALQUIER OTRO
SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGENES.

Contraindicaciones:

De forma general, el catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW esta
contraindicado en aquellas situaciones donde exista una probabilidad razonable de
dafiar los érganos o los tejidos. Actualmente, no estd indicado el uso de este dispositivo
en vasos cerebrales.

Efectos adversos:

Tal y como ocurre en todos los procedimientos de cateterismo, es posible que surjan
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complicaciones al utilizar el catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW.
Entre los posibles efectos adversos se incluyen, entre otros, los siguientes: oclusion;
espasmo vascular; diseccidn vascular; perforacion; ruptura o lesion fisica; reestenosis;
hemorragia o hematoma; reacciones a los fdrmacos; reaccidon alérgica al medio
de contraste; hipotensidén/hipertension; infeccidn; fistula arteriovenosa; embolia;
hemorragia en la zona de puncion de entrada; lesién parietal vascular; trombosis
vascular; pseudoaneurisma (en el lugar de introduccion del catéter); insuficiencia renal;
aneurisma; trauma vascular que requiera reparacién o intervencion quirdrgicas; muerte.

Notificacién de una incidencia grave

Si se produce una incidencia grave relacionada con el dispositivo, debe informarse al
fabricante y al organismo correspondiente del estado miembro al que pertenezcan el
usuario o el paciente. Por incidencia grave se entiende cualquier incidencia que derive,
pudo haber derivado o, en caso de recurrencia, pueda derivar de manera directa o
indirecta en alguna de las siguientes situaciones: muerte del paciente, del usuario o
de otra persona, empeoramiento grave, ya sea temporal o permanente, de la salud del
paciente, del usuario, del feto o de otra persona, o peligro grave para la salud publica.

ADVERTENCIAS:

e El uso del catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW debe limitarse a

especialistas familiarizados con los procedimientos para los que esta destinado este

dispositivo y que, a su vez, hayan recibido formacién sobre dichos procedimientos.

El producto se suministra esterilizado. Si el envase se ha abierto o estd dafiado de

manera que ponga en riesgo la barrera de esterilizacion, deseche el producto. Este

producto no puede reesterilizarse ni reutilizarse.

El catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW ha sido disefiado para un solo

uso. Philips no ofrece garantias, declaraciones ni condiciones de ningun tipo, ya

sean expresas o implicitas (incluidas garantias de comerciabilidad idoneidad para un

propdsito completo) en relacidn con la reutilizacién del catéter.

Asimismo, Philips no asume ninguna responsabilidad por dafios consecuentes o

accidentales que puedan derivarse de dicha reutilizacion. La reutilizacion, incluida la

re-esterilizacién del producto sin utilizar, puede dar lugar a las siguientes situaciones,

entre otras:

e Posibles lesiones graves en el paciente causadas por la separacion del dispositivo,
la deformacion del material o una infeccion/sepsis;

e Errores en la adquisicion de imdgenes y otros fallos de funcionamiento en el
dispositivo.



o El catéter transductor se trata de un conjunto electrénico delicado. La garantia del
dispositivo se anulara si se produce un mal uso deliberado doblédndolo, torciéndolo o
manipuldandolo de cualquier otra forma fisica grave.

e No utilice el catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW para cualquier otro
propdsito que no sean los indicados.

¢ No sobrepase la presion maxima de 300 psi.

Precauciones:

El catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW es un instrumento cientifico
delicado y debe manipularse como tal. Tome siempre las siguientes precauciones:

e Proteja la punta del catéter de cualquier impacto o fuerza excesiva.
e No corte, doble, ni dafie de ninglin otro modo el catéter.

e Proteja las conexiones eléctricas de la exposicion a liquidos.

e No manipule el transductor.

e El didametro externo a lo largo de toda la longitud total del cable guia no debe
sobrepasar el maximo especificado.

e Durante su uso, asegurese de que la colocacion del catéter no impida el paso del
flujo sanguineo a través del vaso.

e Limpie el cable guia e irrigue el catéter por completo con solucién salina estéril
heparinizada antes y después de cada insercion.

e Mantenga limpio el exterior del catéter con un pafio que contenga solucién salina
normal heparinizada durante los procedimientos prolongados.

e Cuando introduzca el cable guia, tanto el catéter como el cable deben estar rectos,
sin dobleces, ya que se podria dafiar la luz interna.

e No haga avanzar el cable guia si encuentra una gran resistencia. Si se enredan el
catéter y el cable guia en el interior del paciente, EXTRAIGA CON MUCHO CUIDADO
tanto el cable como el catéter y no los utilice. Si se enredan en el exterior, retire el
catéter y no lo utilice.

e Cuando haga avanzar el catéter sobre un cable guia y a través de un vaso con una
endoprotesis vascular, si esta no estd completamente pegada a la pared del vaso,
es posible que el cable guia o el catéter se enreden en uno o mas filamentos de

la endoprotesis vascular Esto podria causar que el cable guia o el catéter queden
atrapados, la punta del catéter se suelte o que se desplace la endoprétesis vascular.
No ejerza nunca fuerza para que el catéter avance.

Tenga cuidado a la hora de hacer que el catéter avance de nuevo sobre un cable guia
y hacia el interior de un vaso con una endoprétesis vascular, ya que el catéter podria
entrar en contacto con una o varias endoprotesis vasculares. Sise siguiera avanzando
con el catéter EIV, podria producirse un enredo entre el catéter y la endoprotesis
vascular, lo que provocaria que el cable guia o el catéter quedaran atrapados, que la
punta se soltara o que la endoprdtesis vascular se desplazara de su sitio.

Tenga cuidado al retirar el catéter del cable guia de un vaso con una endoprotesis
vascular a fin de reducir los riesgos del paciente.

El catéter no se debe insertar a la fuerza en luces de didmetro inferior al cuerpo del
catéter o a través de una estenosis estrecha.

Si al retirarlo encuentra resistencia, retire todo el sistema a la vez (el cable guia, el
catéter EIV, la funda/catéter guia).

Se recomienda la utilizacién de anticoagulante segun los protocolos angiograficos
estandar locales y segun el criterio médico para prevenir la formacién de trombos.

No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética. Puede que el dispositivo
no funcione correctamente y que suponga riesgos adicionales para el paciente.

Instrucciones de uso:

El catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW puede introducirse en el sistema
vascular por via percutanea o a través de un corte quirurgico para que se pueda avanzar
hasta la ubicacion deseada. La frecuencia y la duracidn del uso del catéter esta sujeto
al criterio médico y depende del tipo de procedimiento y de la informacién requerida.

19

Revise el manual del usuario del sistema de adquisicion de imagenes en profundidad
antes de utilizar este dispositivo. Compruebe el funcionamiento del sistema antes
de utilizarlo.

Abra el embalaje del catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW utilizando
una técnica estéril y coloque el aro en el campo esterilizado.

Prepare el catéter irrigando la luz del cable guia a través del puerto ubicado en el
conector Y del catéter. A continuacion, limpie toda la longitud del catéter con solucion
salina normal heparinizada.

Retire el tapdn blanco/transparente del conector PIM.

Conecte el conector PIM del catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW al
modulo de interfaz de paciente, tal y como se describe en el manual del usuario del
sistema de adquisicion de imagenes. Compruebe que el dispositivo estd adquiriendo
imagenes.

Coloque el catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW en el cable guia
intravascular. Puede utilizar un cable guia de 0,35 mm o 0,45 mm.

Active el revestimiento hidrdéfilo utilizando una solucidn salina normal heparinizada.
Haga avanzar el catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018 OTW sobre el cable
guia y hacia el lugar donde se ubica la vasculatura que desea capturar. El cable guia
debe ir siempre por delante del catéter EIV.

Compruebe que en el monitor se visualiza alguna imagen. Una vez que se haya
obtenido una imagen, el catéter puede seguir avanzando sobre el cable guia para
capturar mas segmentos de la vasculatura.

Si no se obtiene ninguna imagen o no queda satisfecho con la imagen obtenida,
consulte el manual del usuario del sistema de adquisicién de imagenes.

Una vez que haya finalizado la obtencién de imagenes, retire el catéter digital de EIV
Reconnaissance PV .018 OTW e irriguelo con solucidn salina normal heparinizada
estéril.

Para las siguientes obtenciones de imdgenes, limpie el cable guia e irrigue el
catéter por completo con una solucién salina heparinizada estéril antes de volver a
introducirlos.

Cuando el procedimiento haya finalizado, retire y deseche el catéter conforme a las

normativa locales.

Almacenamiento y manipulacién:
Los productos se deben almacenar en el interior a temperatura ambiente y en su envase

original.

Especificaciones del producto:
Modelo

OoTW

Catéter digital de EIV Reconnaissance PV .018

Numero de catalogo 0180TW

Didmetro exterior maximo del cuerpo 1,723 mm

Diametro méaximo del escaner 1,17 mm

Cable guia maximo 0,46 mm

Funda guia minima 5F (1,88 mm)

Longitud util 150 cm
Parametro de salida acustica | Modo-B Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93 x 103 7,98 x 102
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x 10°
Pr.3 (MPa) 20,0 x 103 81,5 x 10
PD (us) 161,0 x 103 125,0x 103
PRF (Hz) 53760 75368
Frecuencia central (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x 103 1,92 x 102
TI** 2,06 x 10 1,56 x 10*




* Incertidumbre total maxima + 33,9%/ -- 30,5%

** Segun la estimacion en el tejido

TI: indice térmico definido como IT = Woixifc
210
Woix1: Potencia de superficie acotada (mW)
f: Frecuencia central (MHz)
MI: indice mecanico definido como IM = Pr.3/(f 2)
IsPPA.3: Intensidad de promedio del pulso maxima espacial atenuada (W/cm?)
ISPTA.3: Intensidad de promedio temporal maxima espacial atenuada (mW/cm?)

Presidn negativa maxima atenuada en el punto maximo de la intensidad del pulso
atenuada (MPa)

W, Potencia total (mW)
PD: Duracion del pulso (js)
PRF: Frecuencia de repeticién del pulso (Hz)

Garantia limitada:

Sujeto a las condiciones y limitaciones sobre responsabilidad especificadas en el
presente documento, Philips garantiza que el catéter digital de EIV Reconnaissance PV
.018 OTW. (el "catéter"), tal como ha sido suministrado, se ajustara fisicamente a las
especificaciones del catéter vigentes de Philips en el momento de recibirlo durante el
periodo de un afio a partir de la fecha de entrega. Toda responsabilidad de Philips con
relacion al catéter o a su rendimiento establecida en cualquier garantia, negligencia,
responsabilidad objetiva o cualquier otro principio queda limitada exclusivamente a
la reposicion del catéter, o si dicha reposicion no sirve como solucién o, en opinién
de Philips, no se puede realizar, se devolvera la cantidad abonada por el cable.
Salvo lo expuesto anteriormente, el catéter se proporciona "tal cual" sin garantia
de ninguna clase, ya fuera expresa o implicita, en una enumeracién no exhaustiva,
garantia de idoneidad, comerciabilidad e idoneidad para un propésito concreto de
inexistencia de infraccion. Asimismo, Philips tampoco garantiza ni se pronuncia sobre
el uso, o los resultados del uso, del catéter ni del material escrito en términos de
correccion, exactitud o fiabilidad, entre otros. El licenciatario reconoce que Philips
no es responsable de ningun articulo ni servicio proporcionado por personas ajenas a
Philips. Philips no asumird ninguna responsabilidad por demoras o fallos que escapen a
un control razonable.

Ademas, esta garantia no es de aplicacion si:

1. El catéter se utiliza de forma distinta a la descrita por Philips en las Instrucciones

de uso suministradas con el catéter.

. El catéter se utiliza de forma que no esté en conformidad con las especificaciones
de compra o con las especificaciones incluidas en las Instrucciones de uso.

. El catéter se reutiliza o reesteriliza.

. El catéter se repara, se altera o se modifica por personal no autorizado por
Philips o sin la aprobaciéon de Philips.

Si fuera necesario realizar alguna reclamacion de acuerdo con esta garantia, pongase
en contacto con Philips para seguir instrucciones y que se pueda emitir un nimero de
autorizacion para la devolucidn de materiales por si hubiera que devolver el catéter. No
se aceptara el dispositivo a efectos de garantia a menos que Philips haya aprobado la
devolucion.

Patente: www.philips.com/patents
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Dispone de una copia de estas instrucciones en formato electrénico en: www.philips.com/IFU

El resumen de seguridad y resultado clinico estard disponible en la base de datos
europea de dispositivos médicos (EUDAMED), en el siguiente enlace:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Declaracién REACH:

Segln lo establecido en el reglamento REACH (Registration, Evaluation and
Authorisation of Chemicals; Registro, evaluacion y autorizacion de sustancias quimicas),
Philips Healthcare (PH) debe proporcionar informacién sobre la composicién quimica
de las sustancias extremadamente preocupantes (Substances of Very High Concern,
SVHC) si estdn presentes en una cantidad superior al 0,1% del peso del producto. La
lista de sustancias extremadamente preocupantes se actualiza regularmente. Por tanto,
consulte el siguiente sitio Web REACH de Philips para obtener la lista mas actualizada de
productos que contienen SVHC por encima del umbral: www.philips.com/REACH

Se otorga licencia de este producto al cliente exclusivamente para un solo uso.

Otras preguntas relativas a este producto deberdn dirigirse a Philips en los Estados
Unidos:

Fabricante autorizado: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Representante autorizado en Europa: [EC|REP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Bélgica

Teléfono: +32.2.679.1076
Fax: +32.2.679.1079
2797



Bruksanvisning
Reconnaissance PV Digital IVUS-kateter

Kabelavlastning

Svenska

Mini Maximal
Intmum, ytterdiameter for
styrhylsa ledare

e . - N
Bildtagningsplan
5F Givare 3,5F
PIM- !
kontakt ], ‘
Y-kontakt o f ‘ Hydro-V-beldggning Spetsens ytterdiameter
s L <0,81 mm )
D000238208.B 150 cm arbetslangd
Viktigt: bristning eller skada; restenos; blédning eller hematom; lakemedelsreaktioner; allergisk
1.  Enligt federal lag (USA) far den hir enheten endast siljas av eller p3 ordination reaktion mot kontrastmedel; hypo-/hypertoni; infektion; arteriovends fistel; emboli;
av likare. blédning fran inforingsstalle; karlvaggskada; karltrombos; pseudoaneurysm (vid platsen

2.  Las hela bipacksedeln fére anvandning.

Avsedd anvandning:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern ar utformad for anvandning vid
utvardering av vaskuldr morfologi i blodkarl i den perifera vaskulaturen genom att
tillhandahalla en tvérsnittsavbildning av dessa kérl. Enheten &r for narvarande inte
indikerad for anvandning for karl i hjarnan.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern &r utformad for anvdandning som ett
komplement till konventionella angiografiska procedurer for att ge en bild av kdrllumen
och vaggstrukturerna.

BESKRIVNING:

Reconnaissance PV.018 OTW Digital IVUS-katetern ar en intravaskular avbildningskateter
med en digital ultraljudsgivare i den distala anden. Givaren anvander en 64 elements
cylindrisk uppséattning som utstralar akustisk energi in i den omgivande vavnaden
och kanner av efterféljande ekon. Informationen fran ekona anvéands for att generera
realtidsbilder av perifera karl.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern fors in perkutant eller via kirurgi in i
karlsystemet och ar utformad for att félja ledare 6ver 0,35-0,46 mm.

En smorjande hydrofil belaggning appliceras externt pa en distal del av katetern.
KATETERN AR ENDAST AVSEDD FOR ANVANDNING MED SYSTEM | S5, CORE-SERIEN
OCH INTRASIGHT-SYSTEM. KATETERN FUNGERAR INTE OM DEN ANSLUTS TILL ANNAT
AVBILDNINGSSYSTEM.

Kontraindikationer:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern &r i allmanhet kontraindikerad i
situationer som uppvisar en rimlig sannolikhet for skada pa vavnad eller organ. Enheten
ar for narvarande inte indikerad for anvandning for karl i hjarnan.

Biverkningar:

Som med all kateterisering kan komplikationer uppsta i samband med anvandning av

Reconnaissance .018 PV Digital IVUS-katetern. Mojliga negativa effekter inkluderar,
men dr inte begransade till, foljande: ocklusion; kérlspasm; karldissektion; perforering,

for kateterinforsel); njursvikt; kirurgiskt ingrepp p.g.a. kdrltrauma; déden.

Rapportering av en allvarlig incident

Om en allvarlig hdandelse intraffar i samband med enheten ska denna rapporteras till
tillverkaren och lamplig myndighet i den medlemsstat som anvdndaren och/eller
patienten ar anknuten till. En allvarlig incident ar en hdandelse som direkt eller indirekt
har lett till, kan ha lett till eller, vid aterfall, kan leda till nagot av féljande: dodsfall for
patient, anvandare eller annan person, tillfallig eller kronisk allvarlig forsamring av en
patients, anvdndares, fosters eller annan persons hélsotillstand eller ett allvarligt hot
mot folkhdlsan.

VARNINGAR:

e Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern bor endast anvdndas av
specialister som dr bekanta med och som har utbildats fér att utféra de procedurer
som enheten ar avsedd for.

e Produkten &r steril nar den levereras. Om pasen har 6ppnats eller ar skadad sa att
sterilbarridren har brutits ska produkten kasseras. Produkten far inte omsteriliseras
eller ateranvandas.

e Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern &r endast avsedd for engangsbruk.
Philips lamnar inga garantier, utfastelser eller villkor av nagot slag, vare sig uttryckliga
eller underforstadda (inbegripet eventuella garantier om séljbarhet eller lamplighet
for ett visst andamal) som avser ateranvandning av katetern.

e Dessutom tar Philips inget ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador som kan
uppsta av sadan ateranvandning. Ateranvindning, inbegripet omsterilisering, av en
oanvand produkt kan utan begréansning leda till:
e potentiella allvarliga patientskador pa

materialdeformation eller infektion/sepsis
¢ avbildningsfel eller andra enhetsfel

e Katetergivaren ar en kanslig elektronisk enhet. Avsiktlig felaktig anvandning genom
baojning, vridning eller annan allvarlig fysisk manipulering gor garantin ogiltig.

e Anvand inte Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern for andra andamal
an de som anges.

o Qverskrid inte den maximala tryckklassningen pa 300 psi.

grund av  enhetsseparation,



Forsiktighetsatgarder:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern ar ett kdnsligt vetenskapligt
instrument och ska behandlas som sadant. Vidta alltid foljande forsiktighetsatgarder:

Skydda kateterspetsen fran stotar och 6verdriven kraft.

Skar inte, skrynkla, knyt eller skada inte katetern pa nagot satt.

Skydda de elektriska anslutningarna fran att exponeras for vatska.

Ta inte pa givaren.

Ytterdiametern langs hela ledarens langd far inte 6verskrida den maximala angivna.
Under anvandning, se till att kateterns placering inte hindrar blodflodet genom karlet.

Rengodr ledaren och spola katetern noggrant med steril, hepariniserad, normal
saltldsning fore och efter varje inférande.

Hall kateterns utsida avtorkad med steril hepariniserad normal saltlésning under
langvarig anvandning.

Nar du for in ledaren maste bade katetern och ledaren vara raka och utan bgjar eller
veck, annars kan det uppsta skador pa det inre lumenet.

For inte in ledaren om det finns betydande motstand. Om bindning sker mellan
katetern och ledaren nar de &r inne i patienten, TA FORSIKTIGT BORT BADE ledaren
och katetern och anvdnd dem inte. Om bindning sker utanfor patienten, ta bort
katetern och anvédnd den inte.

Néar katetern fors fram eller dras tilloaka 6ver en ledare och genom ett stentat
karl kan ledaren och/eller katetern fastna i stenten mellan kateterns och ledarens
koppling eller i ett eller flera stentstag, om stenten inte ligger helt mot karlvaggen.
Det kan leda till att katetern/ledaren kldms, att kateterspetsen lossnar och/eller att
stenten forskjuts. Anvdnd aldrig kraft for att fora fram katetern.

Var forsiktig nar du for in en kateter 6ver en ledare och i ett stentat kérl, om katetern
kan komma i kontakt med ett eller flera stentstag. Efterféljande framférande av
IVUS-katetern kan leda till att katetern och stenten trasslas ihop varpa katetern/
ledaren fastnar, spetsen lossnar eller stenten forskjuts.

Var forsiktig nar du tar bort katetern Over ledaren fran ett stentat karl for att
minimera risken for patienten.

Katetern far aldrig féras in vid motstand i lumen som &r smalare dn kateterholjet
eller tvingas genom en tat stenos.

Om motstand patréffas under tillbakadragningen, ta bort hela systemet (ledare,
IVUS-kateter, hylsa/styrkateter) samtidigt.

Anvandning av en antikoagulant rekommenderas i enlighet med de lokala
angiografiprotokollen och enligt ldkarens omdome for att forhindra trombosbildning.

Anvand inte enheten i MR-miljoer. Enheten kanske inte fungerar som avsett vilket
kan innebara risker for patienten.

Bruksanvisning:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern kan foras in i det vaskuldra systemet
perkutant eller kirurgiskt och foras fram till 6nskad plats. Hur ofta och hur ldnge
administrationen varar avgors av ldkaren och beror pa vilken procedur och information
som kravs.

Las igenom avbildningssystemets anvdandarhandbok noggrant innan du anvdnder den
har enheten. Kontrollera att systemet fungerar som det ska fore anvandning.

Oppna Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-kateterférpackningen med steril
teknik och placera bandet i det sterila omradet.

Forbered katetern genom att spola ledarlumenet genom porten vid kateterns
Y-koppling och torka sedan av hela arbetslangden med steril hepariniserad normal
saltlésning.

Ta bort det genomskinliga/vita locket fran PIM-kontakten.

Anslut PIM-kontakten pd Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern till
patientgranssnittsmodulen enligt beskrivningen i avbildningssystemets anvandarhandbok.

Kontrollera att enheten avbildar.

e Placera Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern pa den intravaskuldra
ledaren. En ledare pa 0,35 mm eller 0,45 mm kan anvandas.

e Aktivera den hydrofila belaggningen med steril hepariniserad normal saltlosning.

e For fram Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-katetern 6ver ledaren till platsen
for de karl som ska avbildas. Ledaren ska alltid foras framat fore IVUS-katetern.

e Kontrollera om det finns en bild pa skarmen. Nar bilden har tagits kan katetern féras
fram 6ver ledaren for att avbilda ytterligare karlsegment.

e Om en bild inte erhalls eller inte &r tillfredsstédllande, se avbildningssystemets
anvéandarhandbok.

e Nar bildtagningen ar klar tar du bort Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-
katetern och spolar noggrant med steril hepariniserad normal saltlésning.

¢ Vid efterfoljande bildtagning ska ledaren rengéras och katetern spolas noggrant med
steril hepariniserad normal saltlésning innan den sétts in igen.

e Nar proceduren ar slutford tar du bort och kasserar katetern i enlighet med lokala
foreskrifter.

Produkterna ska forvaras inomhus i rumstemperatur i originalférpackningen.

Produktspecifikationer:

Modell Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS-kateter

Katalognummer 0180TW

Maximal ytterdiameter for axel 1,723 mm

Maximal skannerdiameter 1,17 mm

Maximal ledare 0,46 mm

Minsta styrhylsa 5F 1,88 mm

Anvandbar langd 150 cm
Akustisk uteffektsparameter | B-lage Chromaflo
sPTA.3 (MW/cm?) 2,93x10°3 7,98 x 10
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x10°3
Pr.3 (MPa) 20,0x 10 81,5 x 10°
PD (us) 161,0 x 103 125,0x 103
PRF (Hz) 53760 75368
Mittfrekvens (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x 103 1,92 x 10?
TI** 2,06 x 10° 1,56 x 10

*  Maximal total osékerhet + 33,9 %/ -- 30,5 %

** Enligt uppskattning i vavnad

T Termiskt index definierat som Tl = Woixifc
210
Woixi: Maximal utgangseffekt per kvadratcentimeter (mW)
f: Mittfrekvens (MHz)
MiI: Mekaniskt index definierat som Ml= Pr.3/(fc1/Z )
IsPPA.3: Subnominell intensitet, spatialt pulstoppsmedelvarde (W/cm?)
IsPTA.3: Subnominell intensitet, spatialt pulstidsmedelvarde (mW/cm?)

Subnominellt negativt topptryck vid en plats fér max. subnominell pulsintensitetsintegral
(MPa)

W, Total effekt (mw)
PD: Pulsvaraktighet (ps)
PRF: Pulsrepetitionsfrekvens (Hz)
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Begransad garanti:

| enlighet med de villkor och ansvarsbegransningar som anges héri garanterar Philips
att Reconnaissance .018 PV Digital IVUS-katetern (”katetern”), sasom den levereras,
materialmassigt ska Overensstamma med Philips vid den tidpunkten aktuella
specifikation for ledaren nar den levereras. Garantin galler under ett ar fran och med
leveransdatumet. Philips ansvar med avseende pa katetern och dess prestanda enligt
garanti, forsummelse, strikt ansvar eller annan rattsteori ska uteslutande begriansas
till tillhandahallande av en ny kateter eller, om sadan erséttning inte ar tillracklig eller
enligt Philips inte dr andamalsenlig, kreditering av inkdpspriset som har betalats for
katetern. Med undantag for ovanstdende tillhandahalls katetern i ”"befintligt skick”,
utan nagon garanti — varken uttrycklig eller underférstadd — inklusive men inte
begransat till garanti fér lamplighet, siljbarhet, lamplighet fér ett sdrskilt andamal
och icke-intrang. Philips garanterar inte och gor inga utfistelser avseende anvandning,
eller resultat av anvindning, av katetern eller skriftliga material vad giller riktighet,
noggrannhet, tillférlitlighet eller annat. Licenstagaren forstar att Philips inte ansvarar
for, och inte kommer att ansvara for, nagra foremal eller tjanster som tillhandahalls
av nagon annan an Philips. Philips ska inte ansvara for férseningar eller fel som ligger
utanfor deras rimliga kontroll.

Den har garantin galler inte om:

1. Katetern anvands pa ett annat satt an vad som beskrivs av Philips i bruksanvisningen
som medfdljer katetern.

2. Kateternanvands pa ett sdtt sominte 6verensstammer med inkdpsspecifikationerna
eller specifikationerna i bruksanvisningen.

3. Katetern ateranvands eller omsteriliseras.

4. Katetern repareras, andras eller modifieras av annan an Philips-auktoriserad

personal eller utan Philips godkdnnande.
Kontakta Philips vid garantiansprak. Philips ger dig anvisningar och utfardar ett

returnummer i det fall katetern ska returneras. Utrustning accepteras inte for
garantidndamal om inte returen har godkants av Philips.

Patent: www.philips.com/patents
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En elektronisk kopia av de hér instruktionerna finns pa: www.philips.com/IFU

Sammanfattningen av sdkerhet och kliniska prestanda kommer att finnas tillgénglig i
den europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) pa féljande URL

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH-deklaration:

REACH kréver att Philips Healthcare (PH) tillhandahaller information om det kemiska
innehallet i SVHC-amnen (Substances of Very High Concern, sarskilt farliga &mnen) om
sadana utgér mer an 0,1 % av produktens vikt. SVHC-listan uppdateras regelbundet. Se
darfor foljande Philips REACH-webbplats om du vill ha en aktuell lista éver produkter
som innehaller SVHC 6ver gransvardet: www.philips.com/REACH

Produkten licensieras endast till kunden fér engadngsbruk.

Ytterligare fragor om produkten ska stallas till Philips i USA.

Laglig tillverkare: “

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerinquiry@philips.com

Auktoriserad representant i Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgien

Telefon: +32.2.679.1076
Fax:  +32.2.679.1079
2797



Kayttoohje

Reconnaissance PV Digital IVUS -katetri

Vedonpoistin

Suomi

Ohjainlangan
enimmaislapimitta
0,46 mm

Ohjainkuoren
vahimmaiskoko
5F (1,88 mm)

Y-liitin

( Kuvaustaso )
5F Anturi 3.5F _l
A R
f ‘ Hydro-V-pinnoite Karjen ulkolapimitta
= L £0,81 mm )
Tyoskentelypituus 150 cm

D000238208.B

Varoitus:

1.  Yhdysvaltojen laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain ladkareille tai 1adkarin

maardyksesta.
2.

Kayttotarkoitus:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetri muodostaa &areisverisuonistosta
poikkileikkauskuvia, jotka on tarkoitettu suonten morfologian arviointiin. Laitetta ei saa
talla hetkellad kayttaa aivoverisuonissa.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetria kadytetddn perinteisten
angiografiatutkimusten apuvalineena suonen luumenin ja seindaman rakenteiden kuvaamiseen.
KUVAUS:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetri on ohjainlangan paalla asennettava
kuvauskatetri, jonka distaalipddssa on digitaalinen ultradanianturi. Anturi kdyttaa 64
elementin lieriomaista jarjestelmaad, joka sdteilee ymparoivaan kudokseen akustista
energiaa ja havaitsee takaisin suuntautuvat kaiut. Adreisverisuonista muodostuu
reaaliaikaisia kuvia kaiuista saatujen tietojen perusteella.

Reconnaissance PV.018 OTW Digital IVUS -katetrivieddan verisuonistoon perkutaanisesti
tai leikkausviillon kautta, ja se on tarkoitettu 0,35-0,46 mm:n ohjainlangoille.

Lue pakkausseloste kokonaan ldpi ennen kayttoa.

Katetrin distaalisen paan ulkopinnalla on hydrofiilinen liukastuspinnoite.

KATETRIA SAA KAYTTAA VAIN S5-SARJAN, CORE-SARJAN JARJESTELMIEN JA
INTRASIGHT-JARJESTELMIEN KANSSA. JOS TAMA KATETRI LITETAAN JOHONKIN
MUUHUN KUVANNUSJARJESTELMAAN, SE EI TOIMI.

Vasta-aiheet:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetrin kayttd on vyleensd vasta-
aiheista tilanteissa, joissa esiintyy kohtuullinen kudoksen tai elimen vaurioitumisen
todenndkaoisyys. Laitetta ei saa talla hetkelld kdyttaa aivoverisuonissa.
Haittavaikutukset:

Kuten kaikissa katetrointitoimenpiteissa, Reconnaissance .018 PV Digital IVUS -katetrin
kaytolla saattaa olla seurauksena komplikaatioita. Mahdollisia haittavaikutuksia
voivat olla esimerkiksi seuraavat: tukos, suonikouristus, suonen dissekoituma,
perforaatio, repeama tai vamma, uudelleenahtauma, verenvuoto tai verenpurkauma,
ldakeainereaktiot, allerginen reaktio varjoaineelle, hypo-/hypertensio, infektio, valtimo-
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laskimofisteli, embolia, verenvuoto punktiokohdassa, suonen seindman vaurio, suonen
tromboosi, valeaneurysma (katetrin sisadnmenokohdassa), munuaisten vajaatoiminta,
aneurysma, kirurgista korjausta tai toimenpidetta vaativa verisuonivaurio, kuolema.

Jos laitteen kdyton yhteydessd on tapahtunut vakava vaaratilanne, tapahtumasta on
ilmoitettava valmistajalle ja asianmukaisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
Vakava vaaratapahtuma on mikd tahansa tapahtuma, joka suoraan tai vdlillisesti on
aiheuttanut, on saattanut aiheuttaa tai saattaa toistuessaan aiheuttaa jonkin seuraavista:
potilaan, kayttajan tai muun henkilon kuolema, potilaan, kayttajan, sikion tai muun henkilon
terveydentilan véliaikainen tai pysyva vakava aleneminen tai vakava yleinen terveyshaitta.

VAKAVAT VAROITUKSET:

e Reconnaissance PV .018 OTW Digital -katetria saavat kayttaa vain asiantuntijat, jotka

tuntevat laitteen ja jotka on koulutettu suorittamaan toimenpiteitd, joihin kyseinen

laite on tarkoitettu.

Tuote toimitetaan steriilind. Jos pussi on avattu tai vahingoittunut niin, ettad

pakkauksen steriiliys on vaarantunut, havitd tuote. Tuotetta ei voi steriloida tai

kayttaa uudelleen.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetri on suunniteltu kertakayttoiseksi.

Philips ei anna minkdanlaista suoraa tai epdsuoraa katetrin uudelleenkdyttoa

koskevaa takuuta, esitysta tai ehtoa (mukaan lukien myyntikelpoisuutta tai tiettyyn

tarkoitukseen soveltuvuutta tai kelpaavuutta koskevat takuut).

Philips ei ole myoskaan vastuussa mistaan satunnaisista tai valillisistd vahingoista,

joita tallainen uudelleenkdyttd saattaa aiheuttaa. Uudelleenkdyttd, mukaan lukien

kayttamattoman tuotteen uudelleensterilointi, voi aiheuttaa esimerkiksi seuraavia:

¢ laitteen hajoamisesta, materiaalin muodonmuutoksesta tai infektiosta/sepsiksesta
aiheutuva mahdollinen vakava potilashaitta

e kuvannuksen epdonnistuminen tai muut laitteen toimintahairiot.

Katetrin anturi on herkasti sarkyva elektroninen laite. Tahallinen vaarinkaytto

taivuttamalla, kiertdmalld tai muuten fyysisesti manipuloimalla mitatoi takuun.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetria ei saa kdyttda muihin kuin edella

mainittuihin tarkoituksiin.

Ala ylita 300 psi:n enimmaispainerajaa.



Varotoimet:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetri on herkka tieteellinen instrumentti ja
sita on kasiteltava sen mukaisesti. Seuraavia varotoimia on aina noudatettava:

Suojaa katetrin karki iskuilta ja liialliselta voimankaytolta.

Al3 katkaise, taita tai veda katetria solmuun tai muutoin vaurioita katetria.

Suojaa sahkokytkennat nesteilta.

Al3 kisittele anturia.

Ulkolapimitta koko ohjainlangan pituudelta ei saa ylittda maaritettya enimmaismittaa.

Kayton aikana on varmistettava, ettei katetrin asettaminen esta veren virtausta
suonen lapi.

Puhdista ohjainlanka ja huuhtele katetri huolellisesti steriilillda heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella aina ennen sisddnvientia ja sen jalkeen.

Pyyhi  katetrin  ulkopinta steriililla  heparinisoidulla  keittosuolaliuoksella

pitkaaikaisessa kdytossa.

Ohjainlangan sisdanviennin aikana katetrin ja langan on oltava suoria eika niissd saa
olla mutkia tai taittumia, koska ne voivat vaurioittaa sisdluumenia.

Ald tydnni ohjainlankaa eteenpiin, jos tunnet selvdd vastusta. Jos katetri ja
ohjainlanka tarttuvat toisiinsa potilaan suonistossa, SEKA lanka ettd katetri ON
POISTETTAVA VAROVASTI eika niita saa kdyttaa. Jos ne tarttuvat toisiinsa potilaan
ulkopuolella, katetri on poistettava eika sita saa kayttaa.

Kun katetria viedaan eteenpdin ensimmdistd kertaa tai uudelleen stentatussa
suonessa ohjainlangan paalld, eikd stentti ole tdysin verisuonen seindmaa
vasten, ohjainlanka ja/tai katetri voi sotkeutua stenttiin katetrin ja ohjainlangan
litoskohdan vilill tai yhteen tai useampaan stentin verkkorakennelmaan. Katetri/
ohjainlanka saattaa jaada kiinni verkkoon, katetrin karki voi irrota ja/tai stentti voi
irrota paikoiltaan. Katetria ei koskaan saa viedd eteenpdin voimalla.

Ole varovainen, kun viet katetria uudelleen ohjainlangan paalld stentatussa
suonessa, jotta katetri ei kosketa yhta tai useampaan stentin verkkoa. Jos IVUS-
katetria yritetddn viedd eteenpdin, se saattaa jaada kiinni katetrin ja stentin/
stenttien valiin, jolloin katetri/ohjainlanka voi jaada jumiin, katetrin karki voi irrota
ja/tai stentti voi siirtya pois paikoiltaan.

Takaa potilaan turvallisuus poistamalla katetri ohjainlankaa pitkin varovasti
stentatusta verisuonesta.

Katetria ei saa koskaan tyontaa vakisin luumeniin, jotka ovat katetria kapeampia, tai
pakottaa tiukan ahtauman lapi.

Jos taaksepdin vetdessd tuntuu vastusta, poista koko jarjestelma (ohjainlanka,
IVUS-katetri, kuori/ohjainkatetri) samanaikaisesti.

Antikoagulantin kaytté on suositeltavaa angiografian paikallisten vakiokaytantojen
ja laakarin harkinnan mukaisesti trombin muodostumisen estamiseksi.

Ald vie laitetta magneettiresonanssiympéristoon. Laite ei ehkd toimi

tarkoituksenmukaisesti ja voi aiheuttaa lisariskeja potilaalle.

Kayttéohje:

Reconnaissance PV.018 OTW Digital IVUS -katetri viedaan verisuonistoon perkutaanisesti
tai viillon kautta ja kuljetetaan haluttuun sijaintiin. Kayttotiheys ja -kesto on laakarin
harkinnassa ja riippuu toimenpiteesta ja tarvittavista tiedoista.

¢ Perehdy tarkasti kuvausjarjestelman kdyttdoppaaseen ennen taman laitteen kayttoa.

Tarkista jarjestelman toiminta ennen sen kayttoa.

e Avaa Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetrin pakkaus steriililla

menetelmalld ja aseta laite steriilille alueelle.

e Valmistele katetri
olevan portin kautta, pyyhi sen jalkeen katetri koko tyoskentelypituudelta steriililld
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

huuhtelemalla ohjainlangan luumen katetrin Y-liittimessa

¢ Irrota PIM-liittimen l&pinakyva/valkoinen korkki.

PIM-liitin
tavalla.

-katetrin
kuvatulla

Liitd Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS
potilasliitdintamoduuliin  kuvausjarjestelman  kadyttdoppaassa
Varmista, ettd laite kuvantaa.

Aseta Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetri suonensisaisen ohjainlangan
paalle. Ohjainlangan on oltava 0,35 mm tai 0,45 mm.

Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kayttamalla steriilid heparinisoitua keittosuolaliuosta.
Kuljeta Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetri ohjainlangan paalla
kuvantamiskohteeseen suonistossa. Ohjainlankaa on aina vietava eteenpain IVUS-
katetrin edella.

e Tarkista, ndkyykd monitorissa kuva. Kuvan saamisen jalkeen katetria voidaan vieda

eteenpdin ohjainlankaa pitkin ja kuvata uusia segmentteja suonistossa.

Jos kuvaa ei saada tai se ei ole tyydyttdva, katso lisatietoja kuvausjarjestelman
kayttooppaasta.

Kun kuvantaminen on suoritettu loppuun, poista Reconnaissance PV .018
OTW Digital IVUS -katetri ja huuhtele se huolellisesti steriilillda heparinisoidulla
keittosuolaliuoksella.

Seuraavilla kuvauskerroilla puhdista ohjainlanka ja huuhtele katetri huolellisesti
steriililla heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen sisdadnvientia.

Kun toimenpide on tehty, poista ja havita katetri paikallisten sdaddsten mukaisesti.

Sailytys ja kasittely:
Tuotteet on sdilytettava sisatiloissa huoneenlammaossa alkuperaispakkauksessaan.

Tuotteen tekniset tiedot:

Malli Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS -katetri

Luettelonumero 0180TW

Varren enimmaisulkoldpimitta 1,723 mm

Skannerin enimmaislapimitta 1,17 mm

Ohjainlangan enimmaiskoko 0,46 mm

Ohjainkuoren vahimmaiskoko ~ 5F (1,88 mm)

Kayttopituus 150 cm
Akustisen tuoton parametri | B-tila Chromaflo
IspTA.3 (MW/Cm?) 2,93x10°3 7,98x10?
Isppa.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x10°3
Pr.3 (MPa) 20,0x10° 81,5x10°
PD (s) 161,0x10° 125,0x10°
PRF (Hz) 53760 75368
Keskitaajuus (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x10° 1,92x102
TI** 2,06x10° 1,56x10*

*

Kokonaisepavarmuus enintddn +33,9 %/ --30,5 %

** Arvioitu tuloksessa

TI: Lampoindeksi maariteltyna: Tl = Woixifc
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Woix1: Rajattu neliclahto (mW)
f: Keskitaajuus (MHz)
MI: Mekaaninen indeksi maariteltyna: Mi= Pr.3/(f /)
IsppA.3: Intensiteetin varmuuskerroin (Spatial Peak Pulse Average) (W/cm?)
IsPTA.3: Intensiteetin varmuuskerroin (Spatial Peak Temporal Average) (mW/cm?)

Negatiivisen huippupaineen varmuuskerroin pulssin maksimaalisen varmuusvoimak-
kuusintegraalin (MPa) kohdalla

W Kokonaisteho (mW)
PD: Pulssin kesto (us)
PRF: Pulssin toistotaajuus (Hz)



Rajoitettu takuu:

Tassa mainitut ehdot ja vastuunrajoitukset huomioon ottaen Philips takaa, ettd
Reconnaissance .018 PV Digital IVUS -katetri ("katetri”) vastaa valmistusmateriaaleiltaan
vastaanottohetken aikaisia Philipsin teknisia madrityksia yhden vuoden ajan
toimituspaivamaarasta alkaen. Philipsin vastuu katetrista tai sen toiminnasta rajoittuu
yksinomaan katetrin vaihtamiseen, tai jos se ei yksin ole riittdva oikeussuojakeino tai
jos se on Philipsin arvion mukaan epakdytannollistd, katetrista maksetun summan
hyvittdmiseen riippumatta siitd, mika takuu, laiminlydnti, objektiivinen vastuu tai muu
sopimusteoria on kyseessa. Lukuun ottamatta edelld mainittua, katetri toimitetaan
sellaisenaan ilmaan mink&anlaisia nimenomaisia tai oletettuja takuita, mukaan
lukien takuut kaupankdynnin kohteeksi soveltuvuudesta, loukkaamattomuudesta
tai sopivuudesta mihinkddn erityiseen tarkoitukseen. Philips ei mydskdan anna
mitddn katetrin tai sen materiaalin kdyton tuloksia, paikkansapitavyyttd, tarkkuutta
ja luotettavuutta koskevia takuita tai esityksid. Kayttooikeuden saaja ymmartaa, etta
Philips ei vastaa eikd ole missadn vastuussa muiden tahojen tarjoamista tuotteista tai
palveluista. Philips ei ole missdan vastuussa myohastymisista tai laiminlyonneista, jotka
eivat ole kohtuullisesti sen hallittavissa.

Tama takuu ei myoskaan ole voimassa, jos
1. katetria kdytetaan muulla tavalla kuin Philipsin toimittamassa kdyttéohjeessa on
esitetty

2. katetria kdytetaan tavalla, joka ei ole tuotteen ostohetkelld voimassa olevien
tietojen tai kdyttoohjeen madritysten mukaista

3. katetria kdytetaan tai steriloidaan uudelleen

4. katetria korjaa, muuttaa tai muokkaa jokin muu taho kuin Philipsin valtuuttama
henkilokunta tai ndin toimitaan ilman Philipsin valtuutusta.

Jos takuun mukainen vaade on tehtdva, pyyda Philipsiltd ohjeita ja palautusnumero
katetrin palauttamista varten. Laitteen palautusta ei hyvaksyta takuun alaiseksi, ellei
Philips ole valtuuttanut sita.

Patentti: www.philips.com/patents

Taman ohjeen sdhkoinen kopio on osoitteessa www.philips.com/IFU

Yhteenveto turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya koskevista tiedoista on saatavissa
eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED) seuraavassa
verkko-osoitteessa:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
REACH-asetus

REACH-asetus velvoittaa Philips Healthcaren (PH) tiedottamaan erityistd huolta
aiheuttavien aineiden (Substances of Very High Concern eli SVHC) kemiallisesta
koostumuksesta, jos nama aineet muodostavat yli 0,1 % tuotteen painosta. SVHC-
luetteloa pdivitetdan saannollisesti. Uusimpia tietoja tuotteista, jotka sisaltavat
kynnysarvon ylittdvan maaran SVHC-aineita, paivitetdaan jatkuvasti Philipsin REACH-
verkkosivulle: www.philips.com/REACH

Tuotteen kayttdoikeus oikeuttaa vain yhteen kdyttokertaan.

Jos tuotteesta on muuta kysyttdvaa, tiedustelut on osoitettava Philips-yhticlle
Yhdysvalloissa:

Laillinen valmistaja: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.CustomerlInquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Valtuutettu edustaja Euroopassa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgia

+32.2.679.1076

+32.2.679.1079

Puhelin:
Faksi:



Gebrauchsanweisung

Digitaler Reconnaissance PV IVUS-Katheter

Zugentlastung

Deutsch

Maximum
Fihrungsdraht-AD
0,46 mm

Minimum
Flihrungshilse
5F (1,88 mm)

DIV 5F Schallkopf 3,5 F Bildgebungsebene
Anschluss _J, _l K
— - t ‘ : e \
_Sti] Hydro-V Beschichtun
Y-Stuick - 5 | Spitzen-AD £0,81 mm
D000238208.8 Arbeitslange 150 cm

Vorsicht:

1.  Nach US-amerikanischem Bundesrecht ist der Verkauf dieses Gerdtes nur durch

einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes zulassig.
2.

Vorgesehener Verwendungszweck:

Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter ist zur Beurteilung der
GefaBmorphologie peripherer BlutgefaRe durch die Anzeige von Querschnittsbildern
solcher GefalRe vorgesehen. Dieses Produkt ist derzeit nicht fir die Anwendung bei
Hirngefalen vorgesehen.

Vor der Anwendung die gesamte Packungsbeilage lesen.

Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter ist zur Verwendung als
Hilfsmittel bei konventionellen Angiographieverfahren vorgesehen, um ein Bild des
GefaRlumens und der GefaBwandstrukturen zu erstellen.

BESCHREIBUNG:

Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter ist ein intravaskuldrer
Bildgebungskatheter, der Uber dem Fiihrungsdraht eingesetzt wird und liber einen
digitalen Schallkopf am distalen Ende verfugt. Der Schallkopf verfligt tber eine
zylindrische Anordnung aus 64 Elementen, die akustische Energie an das umliegende
Gewebe abstrahlt und anschlieBend die Echos erkennt. Die Echoinformationen werden
zur Erzeugung von Echtzeit-Bildern peripherer Gefalle verwendet.

Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter wird perkutan oder Uber
einen chirurgischen Schnitt in das GefaRsystem eingefiihrt und ist zum Vorschub tber
Flhrungsdrdhte mit 0,35 bis 0,46 mm vorgesehen.

Eine schmierende hydrophile Beschichtung ist auBen auf einen distalen Teil des
Katheters aufgebracht.

DER KATHETER IST ZUR EXKLUSIVEN VERWENDUNG MIT SYSTEMEN DER SERIEN S5
UND CORE SOWIE INTRASIGHT SYSTEMEN VORGESEHEN. BEI ANSCHLUSS AN EIN
ANDERES BILDGEBUNGSSYSTEM IST DER KATHETER NICHT FUNKTIONSFAHIG.
Kontraindikationen:

Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter ist allgemein in Situationen
kontraindiziert, bei denen die plausible Wahrscheinlichkeit einer Gewebe- oder
Organschadigung besteht. Dieses Produkt ist derzeit nicht fir die Anwendung bei
Hirngefalen vorgesehen.
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Unerwiinschte Ereignisse:

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kann es auch bei der Verwendung des
digitalen Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheters zu Komplikationen kommen.
Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen zdhlen u.a. folgende: Okklusion;
Gefalspasmus; GefaRdissektion; Perforation, Ruptur oder Verletzung; Restenose,
Hamorrhagie oder Hamatom; Reaktion auf Arzneimittel; allergische Reaktion auf
Kontrastmittel; Hypo-/Hypertonie; Infektion; arteriovendse Fistel; Embolie; Blutung an
der Punktionsstelle; Verletzungen der GefaBwand; GefaRthrombose; Pseudoaneurysma
(an der Katheterapplikationsstelle); Nierenversagen; Aneurysma; GefdRtrauma, das
chirurgische Reparatur oder Intervention erfordert; Tod.

Meldung von schwerwiegenden Vorféllen

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Instrument sind
der Hersteller und die zustandige Behorde des Mitgliedslands, in dem die Benutzer und/
oder die Patienten ansdssig sind, zu benachrichtigen. Als schwerwiegender Vorfall gilt
jeder Vorfall, der direkt oder indirekt zu einem der folgenden Ereignisse gefuihrt hat,
gefiihrt haben konnte oder, im Falle eines erneuten Auftretens, dazu fiihren konnte: Tod
des Patienten, Benutzers oder einer anderen Person; eine temporare oder permanente
kritische Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, Benutzers, Fetus
oder einer anderen Person oder eine kritische Bedrohung der &ffentlichen Gesundheit.

WARNHINWEISE:

e Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter darf ausschlieRlich von
Facharzten eingesetzt werden, die mit den Verfahren, fur die dieses Instrument
bestimmt ist, vertraut sind und in deren Durchfiihrung geschult wurden.

Das Produkt wird steril geliefert; wenn der Beutel getffnet wurde oder beschadigt
ist und dadurch die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde, muss das Produkt entsorgt
werden. Dieses Produkt kann nicht resterilisiert oder wiederverwendet werden.

Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter ist ausschlielich fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Philips bernimmt keinerlei Gewdhrleistung,
Zusicherung oder Verantwortung, weder ausdriicklich noch stillschweigend, in Bezug auf
eine Wiederverwendung des Katheters (dies schlieBt auch jegliche Gewéhrleistung im
Hinblick auf die Marktgangigkeit, Eignung oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck aus).
AuBerdem Ubernimmt Philips keinerlei Verantwortung oder Haftung fur
unmittelbare, mittelbare oder Folgeschdaden sowie sonstige Schaden, die aus einer



Wiederverwendung des Produkts entstehen kénnen. Eine Wiederverwendung, wozu
auch eine erneute Sterilisierung eines unbenutzten Produktes gehort, kann unter
anderem folgende Konsequenzen haben:

Potentiell schwere Schadigung der Patienten durch ein Zerbrechen des
Instruments, Materialverformung oder Infektion/Sepsis

e Versagen der Bildgebungsleistung oder sonstige Funktionsstérungen des Gerats
Der Katheter-Schallkopf ist eine empfindliche elektronische Komponente. Eine
absichtliche Fehlhandhabung durch Biegen, Verdrehen oder eine andere Art starker
physischer Manipulation fiihrt zum Erloschen der Gewahrleistung.

Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter darf nur zu den vorgesehenen
Zwecken verwendet werden.

e Der maximal zuldssige Druckwert von 300 psi darf nicht tiberschritten werden.
VorsichtsmaBnahmen:

Beim digitalen Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter handelt es sich um ein
empfindliches wissenschaftliches Instrument, das mit angemessener Sorgfalt behandelt
werden sollte. Bitte stets die folgenden Sicherheitsvorkehrungen beachten:

Die Katheterspitze vor StoRen und liberméaRiger Kraftanwendung schiitzen.

Den Katheter nicht schneiden, knicken, verknoten oder auf andere Art beschadigen.

Die elektrischen Anschlisse vor Flissigkeit schiitzen.
Den Schallkopf nicht anfassen.

Der AuBendurchmesser darf den angegebenen Maximalwert auf der gesamten
Lange des Flihrungsdrahts nicht Gberschreiten.

Wahrend dem Gebrauch ist sicherzustellen, dass die Platzierung des Katheters den
Blutfluss durch das GefaR nicht verhindert.

Vor und nach jedem Einfiihren den Flihrungsdraht und den Katheter grindlich mit
steriler, heparinisierter, isotoner Kochsalzlésung reinigen bzw. spilen.

Den Katheter bei langen Einsdtzen auBen mit steriler, heparinisierter, isotoner
Kochsalzlosung abgewischt halten.

Beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts missen Katheter und Draht gerade und ohne
Biegungen oder Knicke sein; andernfalls kann das innere Lumen beschadigt werden.

Den Fihrungsdraht nicht gegen starken Widerstand vorschieben. Wenn sich
Katheter und Flhrungsdraht im Patienten ineinander verklemmen, BEIDE
Instrumente VORSICHTIG ENTFERNEN und nicht verwenden. Wenn dieser Fall
aullerhalb des Patienten eintritt, den Katheter entfernen und nicht verwenden.

Beim Vorschieben oder erneuten Vorschieben des Katheters (iber einen
Flhrungsdraht in einem mit einem Stent versorgten GefaR kann sich der
FUhrungsdraht und/oder Katheter im Stent an der Verbindungsstelle zwischen
Katheter und Fihrungsdraht oder in einer oder mehreren Stentstreben verfangen,
wenn der Stent nicht vollstindig an der GefdRwand anliegt. Dies kann zum
Einklemmen des Katheters/Fiihrungsdrahts, der Ablésung der Katheterspitze und/
oder zur Dislokation des Stents fiihren. Den Katheter niemals mit Kraftaufwand
vorschieben.

Beim erneuten Vorschieben eines Katheters Uiber einen Fiihrungsdraht in einem mit
einem Stent versorgten Gefal vorsichtig vorgehen fir den Fall, dass der Katheter
mit einer oder mehreren Stentstreben in Kontakt kommt. Ein anschlieBendes
Vorschieben des IVUS-Katheters kann dazu fihren, dass sich der Katheter und
der/die Stent(s) ineinander verfangen, was zum Einklemmen des Katheters/
Flhrungsdrahts, zur Ablésung der Katheterspitze und/oder zur Dislokation des
Stents fuihren kann.

Beim Entfernen des Katheters Gber den Fihrungsdraht aus einem mit einem Stent
versorgten GefdR vorsichtig vorgehen, um das Risiko fuir den Patienten moglichst
gering zu halten.

Der Katheter darf keinesfalls mit Kraftaufwand durch eine enge Stenose gefiihrt
werden oder in Lumen eingefiihrt werden, die enger sind als der AuBendurchmesser
des Katheters.
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Wenn wahrend dem Zuriickziehen ein Widerstand auftritt, das gesamte System
(Fiihrungsdraht, 1VUS-Katheter, Fiihrungshiilse/Fiihrungskatheter) gemeinsam
entfernen.

Die Verwendung eines Antikoagulans wird gemaR den ortlich gangigen Angiographie-
Protokollen nach Ermessen des Arztes zur Thrombosevorbeugung empfohlen.

Das Gerat darf nicht in einem MR-Bereich verwendet werden. Das Gerat funktioniert
moglicherweise nicht wie vorgesehen und kdnnte ein zusatzliches Risiko fir den
Patienten darstellen.

Gebrauchsanleitung:

Der digitale Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter kann perkutan oder chirurgisch
in das GefaRsystem eingefiihrt und an die gewiinschte Position vorgeschoben werden.
Haufigkeit und Dauer der Anwendung unterliegen dem Ermessen des Arztes und hdangen
von dem erforderlichen Verfahren und den benétigten Informationen ab.

Vor dem Einsatz dieses Instruments ist die Gebrauchsanweisung des
Bildgebungssystems griindlich zu lesen. Den Systembetrieb vor dem Einsatz
Uberprifen.

Die Verpackung des digitalen Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheters unter
sterilen Kautelen 6ffnen und die Schutzverpackung im sterilen Feld platzieren.

Den Katheter vorbereiten; dazu das Lumen des Fiihrungsdrahts durch den Port am
Y-Stiick des Katheters spllen und anschlieBend die gesamte Arbeitsldnge mit steriler,
heparinisierter, isotoner Kochsalzlésung abwischen.

Die transparente/weiRe Kappe vom PIM-Anschluss abnehmen.

Den PIM-Anschluss des digitalen Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheters wie
in der Gebrauchsanweisung des Bildgebungssystems beschrieben mit dem PIM-
Patientenmodul verbinden. Die Bildgebungsfunktion des Geréts prifen.

Den digitalen Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter auf den intravaskularen
FUhrungsdraht setzen. Es kann ein Fihrungsdraht mit einem Durchmesser von
0,35 mm oder 0,45 mm verwendet werden.

Die hydrophile Beschichtung mit steriler, heparinisierter, isotoner Kochsalzldsung
aktivieren.

Den digitalen Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter Gber den Fiihrungsdraht
zur abzubildenden GefaBstruktur vorschieben. Der Flihrungsdraht ist immer vor dem
IVUS-Katheter vorzuschieben.

Auf dem Monitor nach einem Bild sehen. Wenn ein Bild erfasst wurde, kann der
Katheter Giber den Fiihrungsdraht vorgeschoben werden, um weitere GefaRsegmente
abzubilden.

Wenn kein Bild erfasst wurde oder das erfasste Bild nicht zufriedenstellend ist, in der
Gebrauchsanweisung des Bildgebungssystems nachlesen.

Nach dem Abschluss der Bildgebung den digitalen Reconnaissance PV .018 OTW
IVUS-Katheter entfernen und grindlich mit steriler, heparinisierter, isotoner
Kochsalzlésung spilen.

Fur weitere Bildgebung den Fiihrungsdraht und den Katheter vor dem erneuten
Einfihren griindlich mit steriler, heparinisierter, isotoner Kochsalzlésung reinigen
bzw. spllen.

Sobald das Verfahren abgeschlossen ist, den Katheter entfernen und gemaR den
geltenden Bestimmungen entsorgen.

Lagerung und Handhabung:
Die Produkte missen in einem
Originalverpackung gelagert werden.

Innenraum bei Zimmertemperatur in der

Produktspezifikationen:

Modell Digitaler Reconnaissance PV .018 OTW IVUS-Katheter

Katalognummer 0180TW
Max. AuRendurchmesser Schaft 1,723 mm
Max. Scanner-Durchmesser 1,17 mm
Max. Fihrungsdraht 0,46 mm
Min. Fiihrungshilse 5F (1,88 mm)
Arbeitslange 150 cm



Schallausgangsleistung B-Mode Chromaflo
Parameter

IspTA.3 (MW/Cm?) 2,93x10° 7,98x107?
IspPa.3 (W/cm?) 7,5x1073 175,0x1073
Pr.3 (MPa) 20,0x10°3 81,5x10°3
PD (us) 161,0x10° 125,0x10°
PRF (Hz) 53760 75368
Mittenfreq. (MHz) 18,6 17,9

MI* 4,5x103 1,92x10?
TI** 2,06x10° 1,56x10*

*  Maximale Gesamtunsicherheit +33,9%/ -30,5%

** Schatzwert im Gewebe

TI: Thermischer Index definiert als Tl = Woaxifc
210
Wo1x1: Ausgangsleistung pro Quadratzentimeter (mW)
f: Mittenfrequenz (MHz)
Mi: Mechanischer Index definiert als Ml = Pr.3/(fc1/2)
IspPA.3: Rickgerechnete, raumlich maximale, pulsgemittelte Intensitat (W/cm?)
ISPTA.3: Ruckgerechnete, raumlich maximale, zeitlich gemittelte Intensitat (W/cm?)
Rlckgerechneter, maximaler negativer Druck zum Zeitpunkt des maximalen

rickgerechneten Pulsintensitatsintegrals (MPa)

W, Gesamtleistung (mW)
PD: Pulsdauer (us)
PRF: Pulswiederholfrequenz (Hz)

Beschrénkte Garantie:

Vorbehaltlich der in diesem Dokument genannten Bedingungen und Haftungsausschlisse
garantiert Philips, dass der digitale Reconnaissance .018 PV IVUS-Katheter (der ,Katheter”)
in dem gelieferten Zustand bei Erhalt und fiir die Dauer eines Jahres ab dem Datum der
Lieferung die zum gegebenen Zeitpunkt aktuellen Spezifikationen von Philips fiir den Katheter
im Wesentlichen erfiillt. Jegliche Haftung von Philips in Bezug auf den Katheter oder
dessen Leistung im Rahmen einer Garantie, von Fahrlassigkeit, verschuldensunabhangiger
Haftung oder einer anderen Theorie beschrankt sich ausschlieBlich auf den Ersatz des
Katheters oder, falls der Ersatz als Abhilfe nicht ausreicht oder nach Ansicht von Philips
nicht praktikabel ist, auf die Riickerstattung des fiir den Katheter gezahlten Preises. Mit
Ausnahme des Vorstehenden wird der Katheter ,,wie besehen” ohne jegliche ausdriickliche
oder stillschweigende Garantie, einschlieBlich u.a. Garantie der Eignung, Marktgangigkeit
und der Eignung fiir einen bestimmten Zweck oder Nichtverletzung, ausgeliefert. Des
Weiteren gibt Philips keine Gewahrleistung, Garantie oder Zusicherung hinsichtlich der
Anwendung oder der Ergebnisse der Anwendung des Katheters oder der schriftlichen
Materialien in Bezug auf Richtigkeit, Genauigkeit, Zuverldssigkeit oder anderweitig ab.
Der Lizenznehmer ist sich dariiber im Klaren, dass Philips nicht verantwortlich ist und keine
Haftung flir Gegenstdnde oder Dienstleistungen Ubernimmt, die von anderen Personen
als Philips bereitgestellt werden. Philips Gbernimmt keine Haftung fiir Verspatungen oder
Ausfélle, die auBerhalb seines Einflussbereichs liegen.

Dariiber hinaus gilt diese Garantie nicht, wenn:

1. der Katheter auf eine andere Art und Weise als von Philips in der mit dem Katheter

mitgelieferten Gebrauchsanweisung beschrieben verwendet wird,

. derKatheteraufeine Artund Weise verwendet wird, die nicht den Kaufspezifikationen
oder den Spezifikationen in der Gebrauchsanweisung entspricht,

. der Katheter wiederverwendet oder erneut sterilisiert wird,

. der Katheter von anderen Personen als dem Kundendienst von Philips oder ohne
die Genehmigung von Philips repariert, verandert oder modifiziert wird.
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Wenn Sie Anspriiche im Rahmen dieser Garantie erheben missen, wenden Sie sich an
Philips, damit Ihnen entsprechende Anweisungen erteilt werden und Sie im Falle einer
geplanten Einsendung des Katheters eine Riickgabegenehmigungsnummer erhalten. Es
werden keine Produkte fiir Garantiezwecke angenommen, deren Einsendung nicht von
Philips autorisiert wurde.

Patent: www.philips.com/patents

Ein elektronisches Exemplar dieser Gebrauchsanweisung finden Sie unter: www.philips.
com/IFU

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung wird in der europaischen
Datenbank fuir medizinische Gerate (EUDAMED) unter folgender URL verfligbar sein:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH-Verordnung:

GemaR REACH-Verordnung (,Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals” —
Registrierung, Bewertung und Zulassung von Chemikalien) ist Philips Healthcare (PH)
verpflichtet, Angaben zum Inhalt von besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC,
Substances of Very High Concern) zu machen, sofern diese zu mehr als 0,1% (Massenprozent)
in einem Produkt enthalten sind. Die SVHC-Liste wird regelmaRig aktualisiert. Die aktuelle
Liste der Produkte, die SVHC tiber dem Schwellenwert enthalten, kann von der folgenden
REACH-Website von Philips abgerufen werden: www.philips.com/REACH

Dieses Produkt wird dem Kunden nur zur einmaligen Verwendung per Lizenz zur
Verfugung gestellt.

Weitere Fragen zu diesem Produkten sind an Philips in den USA zu richten.

Zugelassener Hersteller: H
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Autorisierte Vertretung in Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgien

Telefon: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

C€

2797



Istruzioni d'uso

Catetere IVUS digitale Reconnaissance PV

Proteggi cavo

Italiano

D.E. massimo
filo guida
0,46 mm

Guaina guida
minima
5F (1,88 mm)

4 . .o . N\
Piano di imaging
Connettore 5F Trasduttore 3,5 F _l
PIM o] =
C tt Y o Rivestimento Hydro-V
onnettore \ ! L D.E. punta <0,81 mm )
D000238208.8 Lunghezza operativa 150 cm

Attenzione:

1. Lalegge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a medici

0 su prescrizione medica.
2.

Uso previsto:

Il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW é progettato per |'utilizzo nella
valutazione della morfologia vascolare nei vasi sanguigni periferici per mezzo di
un'immagine in sezione trasversale dei vasi stessi. Al momento, questo dispositivo non
e indicato per I'utilizzo nei vasi cerebrali.

Prima dell'uso, leggere tutto il contenuto del presente foglietto illustrativo.

Il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW é progettato per l'utilizzo in
aggiunta alle procedure angiografiche convenzionali per fornire un'immagine del lume
del vaso e delle strutture parietali.

DESCRIZIONE:

Il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW & un catetere over-the-wire per
I'imaging intravascolare con un trasduttore a ultrasuoni digitale sull'estremita distale. Il
trasduttore utilizza un array di forma cilindrica a 64 elementi che irradia energia acustica
nel tessuto circostante rilevando gli echi generati. Le informazioni ottenute dagli echi
sono utilizzate per generare immagini in tempo reale dei vasi periferici.

Il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW viene introdotto nel sistema vascolare
per via percutanea o mediante accesso chirurgico ed é progettato per fili guida da 0,35—
0,46 mm.

Sulla parte distale del catetere e applicato un rivestimento idrofilo lubrificante esterno.

IL CATETERE E DESTINATO ESCLUSIVAMENTE ALL'USO CON | SISTEMI S5, CORE E
INTRASIGHT. QUESTO CATETERE NON FUNZIONERA SE COLLEGATO A QUALSIASI
ALTRO SISTEMA DI IMAGING.

Controindicazioni:

Il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW e generalmente controindicato in
situazioni che presentano una probabilita ragionevole di danni ai tessuti o agli organi. Al
momento, questo dispositivo non e indicato per I'utilizzo nei vasi cerebrali.

Eventi avversi:

Come per tutte le procedure di cateterismo, e possibile che si verifichino delle
complicazioni con I'uso del catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW.

30

| possibili effetti avversi includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
occlusione; spasmo vasale; dissezione dei vasi; perforazione, rottura o lesione;
restenosi; emorragia o ematoma; reazioni farmacologiche; reazione allergica al mezzo
di contrasto; ipo/ipertensione; infezione; fistola arterovenosa; embolia; emorragia in
sede di puntura; lesione della parete vascolare; trombosi vascolare; pseudoaneurisma
(nel sito di inserimento del catetere); insufficienza renale; aneurisma; traumatismo
vascolare con necessita di riparazione chirurgica o intervento; morte.

Segnalazione di un incidente grave

Qualora si verifichi un incidente grave correlato al dispositivo, sara necessario segnalarlo
al fabbricante e all'autorita di competenza per lo Stato membro in cui risiede l'utente
e/o il paziente. Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che direttamente o
indirettamente abbia causato, possa aver causato o, in caso di ricorrenza, potrebbe
causare una delle seguenti conseguenze: la morte di un paziente, utente o di un'altra
persona, il grave deterioramento, temporaneo o permanente, dello stato di salute di
un paziente, un utente, un feto o un'altra persona o una grave minaccia per la salute
pubblica.

AVVERTENZE:

e |'utilizzo del catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW deve essere limitato

a persone specializzate che abbiano acquisito familiarita con le procedure a cui é

destinato questo dispositivo, o addestrate all'esecuzione di tali procedure.

Il prodotto & fornito in forma sterile; non utilizzare il prodotto se la custodia risulta

aperta o danneggiata, con compromissione della barriera sterile. |l prodotto non puo

essere risterilizzato o riutilizzato.

Il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW é progettato esclusivamente

per un solo utilizzo. Philips declina ogni garanzia, assicurazione o condizione, siano

esse esplicite o implicite (incluse eventuali garanzie di commerciabilita, idoneita o

adeguatezza per un particolare scopo) rispetto al riutilizzo del catetere.

Inoltre, Philips non si assume alcuna responsabilita per danni incidentali o

consequenziali provocati dal riutilizzo. Il riutilizzo, inclusa la risterilizzazione di

un prodotto non utilizzato, pud comportare le seguenti conseguenze, a titolo

esemplificativo e non esaustivo:

e Potenziali danni critici al paziente per separazione del dispositivo, deformazione
del materiale o infezione/sepsi



¢ Impossibilita di eseguire I'imaging o malfunzionamenti di altri dispositivi

e |l trasduttore del catetere € un componente elettronico delicato. L'uso improprio
deliberato mediante piegature, torsioni o qualsiasi altra manipolazione fisica decisa
rende nulla la garanzia.

e Non utilizzare il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW per scopi diversi
da quelli indicati.

e Non superare la pressione nominale massima di 300 psi.

Precauzioni:

Il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW e uno strumento scientifico
delicato e come tale deve essere trattato. Osservare sempre le precauzioni seguenti:

e Proteggere la punta del catetere da urti e forza eccessiva.

¢ Non tagliare, piegare, annodare o danneggiare in altro modo il catetere.
e Proteggere i collegamenti elettrici dall'esposizione a liquidi.

e Non toccare il trasduttore.

e |l diametro esterno lungo l'intera lunghezza del filo guida non deve superare il
valore massimo specificato.

e Durante l'uso, assicurarsi che il posizionamento del catetere non impedisca il flusso
sanguigno attraverso il vaso.

e Pulire il filo guida e irrigare accuratamente il catetere con normale soluzione salina
eparinizzata sterile prima e dopo ogni inserimento.

e Mantenere I'esterno del catetere pulito con normale soluzione salina eparinizzata
sterile durante I'uso prolungato.

e Durante I'inserimento del filo guida, sia il catetere sia il filo guida devono essere
dritti, privi di pieghe o nodi, per evitare di danneggiare il lume interno.

e Non forzare l'avanzamento del filo guida qualora si incontri una significativa
resistenza. Nel caso in cui il catetere e il filo guida restino uniti all'interno del paziente
RIMUOVERE CON CAUTELA sia il filo sia il catetere e non utilizzare. Se cio si verifica
all'esterno del paziente, rimuovere il catetere e non utilizzarlo.

e Quando sifa avanzare o avanzare nuovamente il catetere su un filo guida in un vaso
in cui e stato applicato uno stent, nel caso in cui lo stent non sia completamente
accostato alla parete del vaso, il filo guida e/o il catetere possono restare impigliati
nello stent tra la giunzione del catetere e del filo guida o in una delle parti dello
stent. Cio pud causare intrappolamento del catetere/filo guida, separazione della
punta del catetere e/o dislocazione dello stent. Non esercitare mai una forza
eccessiva per far avanzare il catetere.

e  Prestare attenzione quando si fa avanzare nuovamente un catetere su un filo guida in
un vaso in cui e stato applicato uno stent, nel caso in cui il catetere entri in contatto
con uno o pill parti dello stent. La successiva introduzione del catetere IVUS potrebbe
causare un aggrovigliamento del catetere con lo stent provocando intrappolamento del
catetere/filo guida, separazione della punta del catetere e/o dislocazione dello stent.

Prestare attenzione quando si rimuove il catetere sul filo guida da un vaso in cui &
stato applicato uno stent per ridurre al minimo il rischio per il paziente.

Il catetere non deve essere mai essere forzato all'interno di lumi di diametro
inferiore rispetto al corpo del catetere stesso né attraverso una stenosi marcata.

Se si incontra resistenza durante il richiamo, rimuovere l'intero sistema (filo guida,
catetere IVUS, guaina/catetere guida) allo stesso tempo.

Per prevenire la formazione di trombi, si raccomanda I'uso di un anticoagulante in
base ai protocolli angiografici standard locali e a discrezione del medico.

Se utilizzato in ambienti di risonanza magnetica, il dispositivo potrebbe non
funzionare come previsto e rappresentare un rischio aggiuntivo per il paziente.

Istruzioni d'uso:

Il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW puo essere introdotto nel sistema
vascolare per via percutanea o mediante accesso chirurgico e fatto avanzare fino alla
posizione desiderata. La frequenza e la durata di utilizzo sono a discrezione del medico
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e dipendono dalla procedura e dalle informazioni richieste.

Prima di utilizzare questo dispositivo, consultare attentamente il Manuale per I'operatore
del sistema di imaging. Controllare il funzionamento del sistema prima dell'uso.

Aprire la confezione del catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW
utilizzando una tecnica sterile e posizionare I'involucro protettivo nel campo sterile.
Preparare il catetere irrigando il lume del filo guida attraverso la porta sul connettore
a Y del catetere, quindi pulire I'intera lunghezza operativa con normale soluzione
salina eparinizzata sterile.

Rimuovere il cappuccio trasparente/bianco dal connettore PIM.

Collegare il connettore PIM del catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW
al modulo di interfaccia paziente come descritto nel Manuale per I'operatore del
sistema di imaging. Verificare che il dispositivo acquisisca I'immagine.

Posizionare il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW sul filo guida
intravascolare. E possibile utilizzare un filo guida da 0,35 mm o 0,45 mm.

Attivare il rivestimento idrofilo utilizzando normale soluzione salina eparinizzata
sterile.

Far avanzare il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW sul filo guida fino
al sito vascolare da sottoporre a imaging. Il filo guida deve essere sempre in posizione
avanzata rispetto al catetere IVUS.

Controllare la presenza di un'immagine sul monitor. Una volta ottenuta I'immagine,
il catetere pu0 essere fatto avanzare sul filo guida per acquisire I'imaging di ulteriori
segmenti del sistema vascolare.

Se le immagini non vengono visualizzate o non sono soddisfacenti, consultare il
Manuale per I'operatore del sistema.

Una volta completato I'imaging, rimuovere il catetere IVUS digitale Reconnaissance
PV .018 OTW e irrigare accuratamente con normale soluzione salina eparinizzata
sterile.

Per proseguire con altre procedure di imaging, pulire il filo guida e irrigare

accuratamente il catetere con normale soluzione salina eparinizzata sterile dopo ogni

inserimento.
Al termine della procedura, rimuovere e smaltire il catetere in conformita alle
normative locali.

Conservazione e gestione:
| prodotti devono essere conservati in luoghi chiusi, a temperatura ambiente e nella
confezione originale.

Specifiche del prodotto:

Modello Catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW

Numero di catalogo 0180TW

Diametro esterno massimo stelo 1,723 mm

Diametro massimo scanner 1,17 mm

Filo guida massimo 0,46 mm

Guaina guida minima 5F (1,88 mm)

Lunghezza utile 150 cm
Parametro di uscita acustica B-Mode Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93x10° 7,98x107?
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x10°
Pr.3 (MPa) 20,0x10° 81,5x10°
PD (us) 161,0x10°3 125,0x10°3
PRF (Hz) 53760 75368
Freq portante (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x10°3 1,92x10?
TI** 2,06x10° 1,56x10*




*  Incertezza massima complessiva +33,9%/-30,5%

** Stimato nel tessuto

TI: indice termico definito come Tl = Woixifc
210
Woix1: uscita quadrata limitata (mW)
f: frequenza portante (MHz)
MI: indice meccanico definito come Ml = Pr.3/(f /%)
IsPPA.3: intensita ridotta, media impulso di picco spaziale (W/cm?)
ISPTA.3: intensita ridotta, media impulso di picco temporale (mW/cm?)

picco di pressione negativa ridotta nel punto della massima intensita ridotta
dell'integratore di impulso (MPa)

W, potenza complessiva (mW)
PD: durata di impulso (ps)
PRF: frequenza ripetizione di impulsi (Hz)

Garanzia limitata:

Fatte salve le condizioni e le limitazioni sulla responsabilita qui indicate, Philips garantisce
che il catetere IVUS digitale Reconnaissance PV .018 OTW (il "catetere"), cosi com'e
consegnato, sara, al momento del ricevimento, materialmente conforme alle specifiche
correnti indicate da Philips per il catetere, per un periodo di un anno dalla data di
consegna. La responsabilita di Philips in relazione al catetere o alle prestazioni dello
stesso, a seguito di qualsiasi garanzia, negligenza, responsabilita oggettiva o altro
principio sara limitata esclusivamente alla sostituzione del catetere oppure, se la
sostituzione risulta essere un rimedio inadeguato, o, a discrezione di Philips, inattuabile,
al rimborso dell'importo pagato per il catetere. Fatta eccezione per quanto sopra
specificato, il catetere viene fornito "cosi com'é" senza alcun tipo di garanzia, espressa o
implicita, inclusa, senza alcuna limitazione, ogni garanzia di idoneita, commerciabilita o
idoneita per uno scopo particolare di non violazione. Inoltre, Philips non rilascia alcuna
garanzia o alcuna dichiarazione in relazione all'uso, o ai risultati dell'uso, del catetere o
della documentazione scritta in merito a correttezza, accuratezza, affidabilita o altro. Il
licenziatario e consapevole che Philips non e responsabile e non avra alcuna responsabilita
per articoli o servizi forniti da entita diverse da Philips. Philips non sara responsabile di
ritardi o guasti che esulino dal proprio ragionevole controllo.

Inoltre, la presente garanzia non é valida se:

1. ll catetere viene usato in modo diverso da quello descritto da Philips nelle Istruzioni

d'uso fornite insieme al catetere.

. Il catetere viene usato in modo non conforme alle specifiche di acquisto o alle
specifiche incluse nelle Istruzioni d'uso.

. Il catetere viene riutilizzato o risterilizzato.

. Il catetere viene riparato, manomesso o modificato da personale non autorizzato
da Philips o non provvisto dell'autorizzazione di Philips.

Per richieste di risarcimento in virtu della presente garanzia, contattare Philips per
ricevere istruzioni e per ottenere il numero di autorizzazione al reso della merce, nel caso
in cui si rendesse necessario restituire il catetere. Ai fini della garanzia, I'apparecchiatura
non sara accettata a meno che il reso non sia stato autorizzato da Philips.

Brevetto: www.philips.com/patents
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La copia in formato elettronico delle presenti istruzioni & reperibile sul sito:
www.philips.com/IFU

Il riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza sara disponibile nel database europeo
dei dispositivi medici (EUDAMED) al seguente indirizzo

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Dichiarazione REACH:

I Regolamento REACH richiede a Philips Healthcare (PH) di fornire le informazioni relative
ai contenuti chimici delle sostanze classificate come SVHC (Substances of Very High
Concern, sostanze estremamente preoccupanti), se presenti in misura superiore allo 0,1%
del peso del prodotto. L'elenco delle sostanze SVHC viene aggiornato regolarmente. Per
I'elenco aggiornato dei prodotti contenenti SVHC in misura superiore alla soglia specificata,
fare riferimento al seguente sito Web Philips: www.philips.com/REACH

Il presente prodotto & concesso in licenza al cliente esclusivamente per un utilizzo
monouso.

Eventuali domande relative al presente prodotto devono essere inoltrate a Philips negli
Stati Uniti:

Produttore legale: H

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Rappresentante autorizzato per I’Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgio

Telefono: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079



YKa3saHusa 3a ynoTtpeba
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BHumaHue:

1. ®depepanHoTOo 3aKoHoaaTenctBo Ha CALL, orpaHuyaBa npopakb6ata Ha ToBa

YCTPOIACTBO CAaMO OT M/IM MO NOPBYKA Ha /IeKap.
2. Mpeaum ynotpeba npoyeTtete U3LANO0 IMCTOBKATA.
MpepHasHayeHue:
KaTeTbpbT Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS e npegHa3HayeH 3a ynotpeba npu
OLEHABAHETO Ha BacKy/napHaTa Mopdoorna B KPbBOHOCHUTE CbAoBe Ha nepudepHaTa
BaCKy/1aTypa, KaTo NpesocTaBa M306paxKeHne C HanpeyHo cevyeHne Ha TakmBa cbaose. B
MOMEHTA YCTPOMCTBOTO He e NOoKa3aHo 3a ynotpeba B uepebpanHu cbaose.
KatetbpbT Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS e npegHasHaueH 3a ynotpeba
KaTo JOMb/IHEHWE KbM KOHBEHLMOHANHW aHT1orpadcku npoueaypm 3a npefocTaBaHe
Ha n306pakeHne Ha NIyMeHa Ha CbAa U CTPYKTYPUTE Ha CTEHATA.
OMWUCAHMUE:
KaTteTbpbT Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS npeactaBnsBa KateTbp 3a
BBTPELUHOCHA0BO M306pa3saBaHe MO BOAAY C AUMUTANIEH YATPA3BYKOB TpaHCAOCcep Npu
AVCTaNHWUA Kpai. TpaHcAlocepsbT M3MON3Ba LUMAMHAPUYHA MaTpuua oT 64 enemenTa,
KOATO M3/1bYBA aKYCTUYHA eHeprua B 3a06MKanalaTa TbKaH M 3acuMya nocieasalmte
exoTa. MHpopmauuaTa oT exoTaTa ce M3Mos3Ba 3a reHepupaHe Ha M306paxkeHMA B
peanHo Bpeme Ha nepudepHUTe CbaoBe.
KaTeTbpbT Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS ce BbBeaa NepKyTaHHO Uau ypes
XMPYpPruyeckn paspes B CbAoBaTa cMCTEMa M e NpeAHasHavyeH Aa ce npocnegasa no
Tenenu sogaym ot 0,35-0,46 mm.
Xnb3raBo XMApPoGUAHO NOKPUTUE Ce HaHACA BBHLUIHO Ha AMCTasIHA YacT Ha KaTeTbpa.
KATETBHPBT E 3A U3K/TIOYUTE/THA YNOTPEBA CbC CEPUA OT CUCTEMMU S5, CORE U
CUCTEMM INTRASIGHT. KATETbPBT HAMA [IA PABOTU, AKO CE CBLPXKE KbM A PYTA
CUCTEMA 3A U3OBPA3ABAHE.

MpoTtuBonokasaHus:

KaTeTbpbT Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS o61MKHOBEHO e NpoTMBONOKa3aH
npv CUTyauuun, NpeacTaBAABaLLM BEPOATHA Bb3MOXHOCT 3a yBpexAaHe Ha TbKaH uau
opraH. B MomeHTa ycTpoCTBOTO He e NoKa3aHo 3a ynotpeba B LepebpanHu cbaose.
Hexxenanu edpekru:

KaKkTo mpu BCMYKM npouesypu 3a KaTeTepusauumsa, U NpU U3NON3BaHe Ha KaTeTbpa
Reconnaissance .018 PV Digital IVUS moxe fa HacTbnaT yCAOXKHeHUA. Bb3moxKHUTe

33

HeenaHu edpeKTV BK/KYBAT, HO HE Ca OrpaHUYeHu [0, CNeAHWUTEe: OKAY3MsA; CbA0B
cnasbm; gMcekaumsa Ha cba; nepdopaums, paskbCBaHe WKW HapaHsABaHe; PecTeHo3a;
XeMoparua WAM  XemaTOM; JIeKapCTBEHWM peakuMKu; anepruyHa peakums Kbm
KOHTPACTHOTO BELLECTBO; XMMO/XMNEPTOHWA; MHPEKLUMA; apTepuoBeHo3Ha ¢ucTyna;
emb60/1sA; KbpBEHE Ha MACTOTO Ha BXOAHATa MYHKLMA; HapaHABaHe Ha CbAoBaTa CTeHa;
Tpomb03a Ha Cbaa; NceBfoaHEBPU3MA (Ha MACTOTO HA BbBEXKAAHE HA KaTeTbpa);
6bbpeyHa HeAOCTaTbYHOCT; aHEeBPM3MA; CbAOBa TPaBMa, M3MCKBALLA XMPYypruyecka
KOpEeKLUMA UAN UHTEPBEHLMSA; CMBPT.

[oknaagaHe Ha CepUO3eH UHLUAEHT

AKO BbB BPb3Ka C TOBA YCTPOMCTBO Bb3HMKHE CEPUO3EH MHUMAEHT, Toi Tpabsa Aa
6bae AOKNAABAH Ha NPOM3BOAUTENA M KOMMETEHTHUA OPraH Ha AbprKasaTta YeHKa, B
KOATO e perncTpupaH notTpebuTenaT u/unmn naumeHTsT. CepuoseH MHUMAEHT 03HaYaBa
KaKbBTO M i@ BUNO UHLMAEHT, KOMTO AUPEKTHO UM MHAMPEKTHO € AO0BE/, MOXE Aa e
0B/ WY B CIy4ail Ha NoBTOpeHue 61 MOrbA Aa foBese A0 HAKOE OT CleAHUTEe: CMbPT
Ha NauMeHT, NoTpebuten UM ApPyro NvLE, BPEMEHHO WU NEPMAHEHTHO CEPUO3HO
B/IOLIABaHe Ha 34,paBOC/NIOBHOTO CbCTOAHME Ha NALMEHT, NoTpebuTen, naoa v Apyro
1L, UM CEPUO3HA 3anaxa 3a 0bLEeCTBEHOTO 34 paBe.

NPEAYNPEXAEHNA:

* M3nonssaHeTo Ha KaTteTbpa Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS Tps6sa aa
6bae orpaHUYeHo 40 CNeumnanmcTi, KOUTo ca 3ano3HaT ¢ NpoLlesypuTe, 3a KOUTo e
npefHa3HaYeHo TOBA YCTPOMCTBO, U ca 0byYeHwW Aa v M3BbPLUBAT.

MpOoAYKTHT Ce AOCTaBA CTEePU/IEH; aKO ONaKoBKaTa € OTBOPEHA UM NOBPeAeHa, KaTo No
TO3M HAYMH € KOMNPOMETUPAHa CTepunHaTa bapmepa, Mons, U3XBbPAETE NPOAYKTA.
To31 NPOAYKT HE MOXKe Aia ce CTepUIM3Mpa NOBTOPHO UK Aa Ce U3MO0N3Ba NOBTOPHO.
KaTeTbpbT Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS e npeaHasHayeH camo 3a
eaHoKpaTHa ynotpeba. Philips He npegoctaBs KakBaTo M Aa 6uno rapaHums,
NpeacTaBaAHE UM YCI0BUA OT KaKbBTO M Aa 610 BUA, HE3aBUCUMO Aa/IM Ca U3PUYHMU,
UAM noapasbupalim ce (BK/AOYMTENHO BCAKAKBA rapaHuMa 3a NpoAaBaemocT,
NPUroAHOCT WAW FOAHOCT 33 ONpefeneHa Len) No OTHOLWEHWE Ha NOBTOpHAaTa
ynoTtpeba Ha KaTeTbpa.

3aepHo c Tosa Philips He noema 0TroBOpHOCT UK 334b/IKEHNA OTHOCHO MHUMAEHTHU
WKW nocnepgaliy NoBpeau, KOUTO MOXEe [a ca pe3yataT OT TakaBa MNOBTOpHa
ynoTpeba. [oBTopHaTa ynoTpeba, BKAYMTENIHO MOBTOPHO CTEPU/IM3MPAHE Ha
HEeM3non3BaH NPOAYKT, MOXe Aa AoBeae, Ho be3 Aa ce orpaHWyaBa, 40 CNefHOTO:



e [lOTEHUMANHO KPUTUYHO HapaHABaHe Ha nNauMeHTa Mopaau oTaensHe Ha
YCTPONCTBOTO, Aebopmaumsa Ha maTepuana uam nHdekums/cencmc

e HeycnewHo BM3yannsnpaHe uam apyrn HEM3npaBHOCTU Ha YCTPOWCTBOTO

TpaHcatocepbT Ha KaTeTbpa € Ae/nvKaTeH eneKkTpoHeH moayn. lNpeaHamepeHaTa

HenpasuiHa ynotpeba upes orbBaHe, yCyKBaHe UM BCAKA Apyra TexKa ¢usmuyecka

MaHWNyNaLMA e aHyMpa rapaHumaTa.

He wn3nonsBaiite KateTbpa Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS 3a uenu,

Pas3NUYHK OT yYKasaHuTe.

He npeBuwaBarite MakKCMMaAHOTO HOMMHAHO HanaraHe ot 300 psi.

Npeana3Hn mepku:

KateTbpbT Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS e genukateH HayyeH UHCTPYMEHT
1 Tpabea Aa ce TpeTupa KaTo TakbB. BuHaru cbbitogasaiite cneppawmte npeanasHu
MepKM:

Ma3eTe Bbpxa Ha KaTeTbpa OT yAap U MPEKOMepHO ycunue.

He cpnasBaiite, He HarbBaiiTe, He Bpb3BaiTe Ha Bb3en W He yBpexaaiTte no Apyr
HaYMH KaTeTbpa.

[MaseTe enekTpuYecKUTE BPb3KM OT M3NaraHe Ha TeYHOCTU.
He B,qmraﬁTe KaTeTbpa 3a TpaHCAKCepa n He ,a,on(ocsaﬁn‘e TpaHcAarcepa.

BbHWHMAT AMAameTbp MO UusA/faTa Lb/KMHA Ha TeneHus Bogady He Tpsabea Aa
npesuLLaBa MaKCMMaNHWUA YKa3aH TaKbB.

Mo Bpeme Ha ynoTpeba ce yBepeTe, Ye NOCTaBAHETO Ha KaTeTbpa He Bb3NpenaTcTea
KpbBOTOKa Npes cbaa.

MouncTeaiTe TeneHusa BOAAY M MNPOMMBANTE KaTeTbpa CTapaTeHO CbC
CTEePUAU3NPAH XenapuHMU3MPaH HOpMasieH GU3NOOTMYEH Pa3TBOP NPeau U cnes
BCAKO BbBEXKAaHE.

MoofbpsKaiiTe BbHWHATA 4YacT Ha KaTeTbpa u36bpcaHa CbC CTEPUAU3UPaH
XenapuHWU3MpaH HopmaneH GpU3noNorMyeH pasTBoOP MO Bpeme Ha NPOAb/IKUTENHA
ynotpeba.

Mpu BbBEXKAAHE Ha TeJIeHUsA BOAAY M KaTeTbpa W ABEeTe yCTpoiicTea Tpsabsa Aa 6baat
npasu 6e3 orbBaHWA WAW NpPerbBaHWsA, B MPOTMBEH C/Nydailt MOXe Aa Bb3HUKHE
noBpeAa Ha BLTPELUHUA lYMEH.

He npuaswkBaliTe TeneHWA BOAAY Cpelly 3HAYMTENHO CbhpoTusieHue. AKo
Bb3HMKHE 3axBallaHe MeXJy KaTeTbpa M TeNeHUA BOoAa4y, AOKATO ca BbTpe B
nauventa, BHUMATE/IHO OTCTPAHETE M BETE ycTpoicTBa 1 He u3nonsearTe. AKo
Bb3HMKHE 3axBalllaHe M3BbH MaLMeHTa, OTCTpaHeTe KaTeTbpa U He ro M3non3BanTe.

Korato npuasmkeate Hampes wiv MOBTOPHO MPUABMMKBATE Hanpez KaTerbpa no
TeNleH BOAAY M NPe3 Cbf, CbC CTEHT, B C/Iy4all Ye CTEHTLT HE € HaMb/AHO NpuaenHan
KbM CbZ0BaTa CTeHa, TEJIEHWAT BOAAY M/WIM KaTeTbpbT MOMKe Aa ce 3annertar B
CTeHTa MeXAy Cbe4MHEHWNETO Ha KaTeTbpa v TeNeHUA BOAAY UAMU B PAMKUTE Ha eauH
WAV MOBEYE YKPENBaLLM eNeMeHTU Ha cTeHTa. ToBa MOXe [a AOBeAe A0 3aK/eLBaHe
Ha KaTeTbpa/TeNeHns Bogay, OTae/IfAHe Ha BbpXa Ha KaTeTbpa M/vav pasmecTsaHe Ha
cTeHTa. HWKora He npunaraiiTe cuia 3a NPUABUXKBAHE HaNpea Ha KaTeTbpa.

BbaeTte BHMMaTeIHM NpY NOBTOPHOTO NPUABMMKBAHE Hanpes, Ha KaTeTbpa Nno TeseH
BOZ@a4 M B Cb/, CbC CTEHT, B C/ly4all Ye KaTeTbpbT MOXKe [a BJe3e B KOHTAKT C e41H
WA noBeye yKpenBally eNnemeHTU Ha cTeHTa. [locnengawjoto npuasuKBaHe
Hanpen Ha IVUS KateTbpa moXe Aa NPUYMHK 3anauTaHe Mexay KateTbpa U
CTeHTa(oBeTe), BOAELLO A0 3aK/ellBaHe Ha KaTeTbpa/TeNeHns Bogay, oTaeNsHe Ha
BbpXa Ha KaTeTbpa U/UAK pa3MecTBaHe Ha CTeHTa.

BbaeTe BHUMATEHU MPU U3BAXKAAHE HA KaTeTbpa Mo TeNeHWA BOAAY OT CbA CbC
CTEHT, 32 4a CBeAeTe A0 MUHUMYM PUCKA 3a NaumeHTa.

KateTbpbT HUKOra He TpﬂﬁBa Aa 6'b,qe BbBeXA4aH C NpuaaraHe Ha Ccuia B IYMEHMN,
NO-TEeCHU OT TAZIOTO Ha KaTeTbpa, Unun aa 6'bﬂ,e NPUHYAUTENTHO NOCTaBAH Npe3 TACHa
CTeHO3a.

AKO ce cpelHe CbMPOTMB/AEHME NPU U3TErNsAHETO, M3BajeTe LAnaTa cuctema
(teneH Bogauy, IVUS KaTteTbp, Ae3une/HanpaBasaBall KaTeTbp) e4HOBPEMEHHO.
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Ynotpebata Ha aHTMKOArynaHT ce MPenopbyBa CbrAaCHO MECTHUTE MPOTOKOAU
3a CTaHAapTHa aHrMorpadma 1 No NpeueHKa Ha Jiekapsa 3a nNpeaoTBpaTABaHe Ha
obpasyBaHe Ha TPOMb.

He u3naraiite M3genveTo Ha cpefa Ha MarHUTeH pe3oHaHC. YCTPOWCTBOTO MOXKe
[a He paboTK MO OYaKBAHMA HAUYMH M MOXKE [a Cb34aAe AOMbIHUTENHU PUCKOBE
3a naumenTa.

YKasaHus 3a ynoTtpeba:

KaTeTbpbT Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS moxe aa ce BbBexga B CbaoBaTta
cMCTeMa NepKyTaHHO MW XMPYPIUYecKku 1 Aa 6bae NpuaBUNKBaH [0 KenaHOTO MACTO.
YecToTaTta M NPOABMKMUTENIHOCTTA Ha NpUnaraHe e 0b6eKT Ha NpeLleHKaTa Ha Nekapsa u
3aBUCH OT NpoLeaypaTa U HeobxoamMmara MHbopmaLma.

Mpernepaiite WaTenHo PbKOBOACTBOTO 3a ONepaTopa Ha cucTemara 3a u3obpassasaHe
npeau U3non3BaHeTo Ha TOBa YCTPOWCTBO. MposepeTe paboTaTa Ha cucTemaTa npeam
ynotpeba.

OTBOpeTe onakoBKaTa Ha KaTeTbpa Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS ¢
NoMmoLLTa Ha CTepUIHA TEXHUKA M MOCTaBeTe XasikaTa B CTEPUIHOTO Mnose.
MpuroTBeTe KaTeTbpa Ype3 NPOMMBAHE HA NYMeHa Ha Te/fleHUA Bogay npes nopra
npu Y-KOHeKTOpa Ha KaTeTbpa v c/ies ToBa U3bbpLueTe Lanata paboTHa Ab/XKMHA CbC
cTepuneH xenapmHU3npaH HopmaneH GU3N0N0TUYEH Pa3TBOP.

CsanieTe npo3spayHaTa/6anaTta Kanayka oT KOHeKTopa Ha PIM.

CBbprKeTe KOHeKkTopa Ha PIM Ha KaTeTbpa Reconnaissance PV .018 OTW Digital
IVUS KbM mMoAyna Ha NaumeHTCKUA MHTepdeic, KaKTo e ONMCcaHO B PbKOBOACTBOTO
33 onepaTtopa Ha cucTemaTta 3a M3obpassasaHe. [poBepeTe [ann yCTPOUCTBOTO
n3o6passnsa.

MocraBeTe KaTeTbpa Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS no nHTpaBackynapHus
TeneH Bogay. Moxke ga ce nsnonssa TeneH sogay ot 0,35 mm uam 0,45 mm.
AKTUBMpaNTe XMAPODUIHOTO MOKPUTUE C MOMOLLTA Ha CTEepPUNEH XenapuHWU3npaH
HOopMasieH GpU3nMoNornyeH pasTeop.

MpuaBukeTe Hanpep KateTbpa Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS no
TeNeHuna BoAAY A0 MACTOTO Ha BacKy/aTypaTa, KoAaTo TpsabBa Aa 6bae nsobpassasaHa.
TeneHuaT Bogay Tpabsa BUHaArM aa 6vae npuasukeaH npeam IVUS kateTsbpa.
MpoBepeTe MOHUTOPa 33 M306pakeHne. Cnes KaTo 6bae NoNy4eHO U306paKEHMETO,
KaTeTbpbT MOXe [fa 6bae NpuaBMMKEH NO TesfeHWA BoAay, 3a Aa M306pasu
[OMbAHUTENHN CETMEHTM OT BacKynaTypara.

AKO He e nony4YeHo n3obpaskeHve Uau He e yA0BNETBOPUTE/IHO, HanpaseTe CNpaBKa
B PbKOBOACTBOTO 33 ONepaTopa Ha cucTemaTa 3a M3obpasnsaHe.

Cnepn KaTo u306pasfaBaHETO NPUKAIOYKM, OTCTpaHeTe KaTeTbpa Reconnaissance
PV .018 OTW Digital IVUS 1 npomuitTe cTapaTeNHO CbC CTEPUNEH XEMAPUHU3UPAH
HOopMasieH p13nonornyeH pasTeop.

3a nocnepgalo n3obpassBaHe NOYUCTETE TENEHWUA BOAAY WM MPOMMUIATE KaTeTbpa
CTapaTe/NiHo CbC CTEPUIEH XenapuHW3MpaH HopmaneH ¢uU3MoNorMyeH pasTBop
npeau NOBTOPHOTO BbBEXAAHE.

Korato npoueaypaTta NpuKaoYumM, OTCTPaAHETE U U3XBbP/IeTe KaTeTbpa B
CbOTBETCTBME C MEeCTHUTE pasnopeadbu.

CobxpaHeHue u 6opaseHe:

Mpoayktute TpabBa O3 ce CbXxpaHaBaT

Ha 3aKpWTO Ha CTaiiHa Temnepatypa B

OpUrMHanHaTa UM ONakoBKa.

Cneundukaumm Ha npo,

KTa:

Mogen KateTbp Reconnaissance PV .018 OTW Digital
IVUS

KatanoxeH Homep 0180TW

MaKcMmaneH BbHLWeEH AMameTbp Ha Kopnyca 1,723 mm

MaKcumaneH AMameTbp Ha CKeHepa 1,17 mm

MaKkcumaneH TeneH Bogay 0,46 mm

MWHUMaNHO HanpaBAABaALLO Ae3nne 5F (1,88 mm)

M3non3saema AbMKMHA 150 cm



AKyCTMUYeH usxoaall, napamerbp | B-pexxum Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93 x10°3 7,98 x 102
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x 103
Pr.3 (MPa) 20,0x10% | 81,5x 103
PD (ps) 161,0x10% | 125,0x 10°
PRF (Hz) 53760 75368
LleHTpanHa yectota (MHz) 18,6 17,9

MI* 4,5x10% 1,92 x 10*
TI** 2,06x10° | 1,56 x 10

*  MaKcmanHa uanocTHa HeonpegeneHoct + 33,9%/ — 30,5%

** Cnopep, OLEeHEHOTO B TbKaHTa

TI: TepmunueH uHaekc, aepuHupar Kato Tl = Wo1 x 1fc
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Woix1:  OrpaHuWyeH B KBaZpaT U3XoAaL curHan (mw)
f: LleHTpanHa yectota (MHz)
Mi: MexaHuueH uHaeKc, AeduHMpaH kato Ml = Pr.3/(f 1/2)
IspPA.3: MOHUMEH UHTEH3UTET, NPOCTPAHCTBEH NMKOB UMMYAC, cpeaeH (W/cm?)
ISPTA.3: [OHWMKEH MHTEH3UTET, NPOCTPAHCTBEH NUKOB Bpemesw daKkTop, cpeaeH (mW/cm?)

MOHUMKEHO MUKOBO OTPMLATENHO HaNAraHe B MACTOTO Ha MHTErpana Ha mMakcumasneH
NOHMMEH UHTEH3MTET Ha umnynca (MPa)

W, 06wa mowHocT (MW)
PD: BpemeTpaeHe Ha umnynca (us)
PRF: YecToTa Ha nosTapsHe Ha umnynca (Hz)

OrQaHuqua rapaHuua:
B cboTBeTcTBME cycnosuATa M orpaHNU4YeHnATa Ha OTTOBOPHOCTTA B HACTOALLMA AOKYMEHT

Philips rapaHTupa, ye kKaTeTbpbT Reconnaissance .018 PV Digital IVUS (,,kaTeTbpbT”) TaKa,
KaKTO e A0CTaBeH, OTrOBapsA Ha M3MCKBAHETO 3a 3ana3BaHe Ha LesoCTTa Ha TeKyliaTta
cneumndurKkauma Ha Philips 3a kaTeTbpa cies nonyyaBaHe 3a Nnepuog, oT e4Ha roguHa ot
[aTaTa Ha gocTaBKa. BcakakBa otroBopHocT Ha Philips no oTHoweHuWe Ha KaTeTbpa uau
HeroBoTo GyHKLMOHMPAHE NPU KaKBATO U Aa 6MN0 rapaHuma, He6peXXHOCT, CTPUKTHA
OTrOBOPHOCT UAKU APYr NpPUHLMN LWe 6bAe U3PUYHO OrpaHUYeHa A0 NoaMAHa Ha
KaTeTbpa UK — aKo NOAMAHATA € HeAO0CTaTbYHA KaTo KOMMEHCALUA UM MO peLleHne
Ha Philips npaktuuecku HeuenecbobpasHa — 40 BpbLiaHe HA Cymara, 3annaTeHa 3a
KaTeTbpa. C U3K/loUeHne Ha ropecnoMeHaToTo KaTeTbPbT ce NpeaoCcTaBsa , KakTo e 6e3
rapaHLus OT KaKbBTO U Aa 610 BUA, U3pUYHA UK Noapa3bupalla ce, BKAIOUYUTENHO —
6e3 orpaHMyeHne — BCAKaKBa rapaHLUus 3a NPUroaHocCT, NpoAaBaeMocT U NPUroaHoOCT
3a onpejeneHa uen 3a AmMnca Ha HapyweHue. B gonbaHeHue Philips He ocurypsea,
rapaHTUpa WAM NpeacTaBA AeKnapauum OTHOCHO ynoTtpebata mam pesyntatute oT
ynotpebarta Ha KaTeTbpa, AU MUCMEHU MaTepuany No OTHOLIEHUe Ha U3NPaBHOCT,
TOYHOCT, HaAEXAHOCT MAM Apyru. JluueHsononyyatenat pasbupa, ye Philips He
HOCK OTFOBOPHOCT U HAMA Aa MMa HUKAKBO 3aAb/iKeHne CrpAMO KakKBUTO U Aa 6Ml‘|0
eNeMeHTU WU YCAYTn, NpeaoCcTaBeHn oT mua, pasnuuHu ot Philips. Philips Hama aa
MMa HUKaKBO 3a4b/IXKeHMe Cnpamo 3a6aBaHMA UK WETU OTBb/A, CBOSA Pa3yMEH KOHTPOI.

B Aonb/HEHMeE HacToALLaTa rapaHLLMa He BasKK, aKo:

1. KaTeTbpbT ce M3M0/13Ba MO HAYMH, Pa3AnUYeH OT onucaHusa ot Philips B ykasaHuaTa

3a ynotpeb6a, NpeAoCcTaBeHu C KaTeTbpa.

. KateTbpbT ce n3nonssa no HauuH, KOWMTO He CbOTBETCTBA Ha CI'IELI,VIdDVIKaLI,VIVITe 3a
NOKYyNKa Uuau CI'IeLI,Md)MKaLIMMTe, CbAbpXKallM Ce B YKa3aHUATa 3a yn0Tp96a.

. Katetbpbt 6'bp,e MNOBTOPHO MU3M0OA3BaH UM NOBTOPHO CTEPUIU3UPAH.

. KateTbpbT 6bae PEMOHTUPAH, U3MEHEH UM MOAUDULMPAH OT NLLE, PA3IUYHO
oT ynbaHOMOLEeHUs nepcoHan Ha Philips, nnun 6e3 paspeweHue ot Philips.
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AKO e HeobxoAMMO Aa ce NpeaaBAT NPETeHLUUM CbIMAcHO HACcToALATa rapaHums, ce
cebpskeTe ¢ Philips 3a MHCTPYKUMK 1 33 U3gaBaHe Ha HOMEp Ha paspelleHie 3a BpbluaHe
Ha MaTepuanu, ako KaTeTbpbT TPAGBa Aa ce BbpHe. HaAma fa 6bae npueto obopyasaHe
C rapaHUMOHHM Lie/IM, OCBEH aKo BPbLLAHeTo He e 6110 ymbaHomoleHo oT Philips.

MateHT: www.philips.com/patents
ENeKTPOHHO KoMue Ha Te3n MHCTPYKLMM MOXKeTe Aa HamepwuTe Ha: www.philips.com/IFU

0606LeHne Ha MHPOPMALMATA OTHOCHO 6€30MNaCHOCTTa U KIMHUYHWUTE XapaKTEPUCTUKK
we 6bae HaNMYHO B eBponeickaTa 6asa AaHHM 3a meguunHckute nsaenms (EUDAMED)
Ha cneaHuna URL agpec

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Leknapauua cbraacHo pernameHt REACH:

CovrnacHo REACH ce wuswncksa Philips Healthcare (PH) ga npegoctasv uHdopmaumusa 3a
XMMMYECKOTO CbAbprKaHWe 3a BELLLECTBA, NPeAn3BUKBALLIM Cepro3HO besnokoiicTso (SVHC),
aKo TAXHOTO CbAbpKaHue e Hag 0,1% oT TernoTo Ha npogyKTa. CMUCHKLT C BeLLecTBa,
npeam3BuKBalLmM cepnosHo 6esnokoiicteo (SVHC), ce aKkTyanusupa pepoBHO. 3aToBa
HanpaseTe cnpaska cbe cneaHus yebcaiit 3a REACH Ha Philips 3a Hali-akTyanHus cnncbK Ha
NPOAYKTH, Cbabpxaluym Bewectsa no SVHC Hag npara: www.philips.com/REACH

TO3M NPOAYKT € IMLEH3MPaH 3a KIMeHTa Camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.

AKO MMaTe JOMbAHUTENHU BbMNPOCU OTHOCHO TO3M MPOAYKT, ce o6bpHeTe Kbm Philips
g CALLL:

3aKoHeH npousBoauUTen: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.CustomerInquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

YnbnHomouleH npeacrasuten 3a Espona:EC[REP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, benrus

TenedpoH: +32.2.679.1076

Pakc: +32.2.679.1079
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Ob6nyigg xprong

EAANVIKA

KaBetnpag Pndrakng evéayyertakng vnepnxotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV

Ektédvwon Ttaong

MEeEylotn e€wteplkn
Sdlapetpocg

odnyou cuPUATOC
(0,46 mm)

EAdyloto
o6nyo Bnkapt
5F (1,88 mm)

4 ’ s
. Eninedo anewdoviong
SOVSEGHOC 5F Mopdotponéag 3,5F _l
PIM S =
Zuvdetikd oxruatog Y C f 1 Eniotpwon Hydro-V E§wteptkn SLapeTpog dkpou
<0,81 mm
D000238208.B 150 cm wdEALLO pUAKOG ~ ] g

Mpoooxn:
1.  Hopoomnovéiakn vopoBeoia twv H.M.A. neplopilel tTnv TWANON AUTHG TG CUCKEUNG
ano LaTpo f KATOMW EVIOARG LatpoU.

2. Mpw and t xprion, Stafdcte oAGKANpoO To NapOV EVOETO CUCKEVAGIAG.

MpoBAenépevn xprion:

0 kaBetripag Wndlaxig evéayyelaknig unepnxotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018
OTW £xeL oxeblaotel ya xprion otnv afloAdynon tng ayyelakng popdoloyiog oe atpodopa
ayyeia tou mepLdpepkol ayyELOKOU CUCTHUATOG HECW TNG TTOPOXNAG LLAG ELKOVOG EYKAPOLAG
TOUNAG TETOWWV ayyeiwv. Auth n ouokeur Sev evdeikvutal €mi Tou TAPOVTOG Yyl Xprion o€
eykedaAkd ayyeia.

O kabetripag Yndlakng evdayyelakng urtepnyotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018
OTW €xel oxedlootel yla XpAion wg E€MIKOUPIKO HECO O OCUMPBATIKEG QAyYELOYPAPLKES
SLabikaoieg pe okomd Tnv Mapoxn KOG ELKOVAG TOU QUAOU KAl TwV TOLXWUATWY TOU ayyeiou.
NEPITPADH:

0 kaBetripag bndlakrig evdayyelakng umtepnxotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018
OTW elvat évag KaBetnpag evdayyelakng amelkoviong eni odnyol cuppatog (over-
the-wire, OTW) pe Yndlakd popdotpomnéa umepixwv oto Anw dkpo. O popdotpomeag
Xpnotuomolel pa KUASpLKA Slatagn 64 otolyelwy, N OMoia EKTIEUMEL AKOUOTIKY EVEPYELA
oTov TEPLBAANOVTA LOTO KOl QVIXVEUEL TIG CUVENAKOAOUBEG avtnyroets. OL mAnpodopieg and
TLG AVTNXOELG XPNOLLOTOLOUVTAL YO TNV TOPAywWYH EKOVWY TwV TIEPLHEPLKWY ayYEIWV OE
TPAYHATIKO XpOvO.

0 kaBetripag bndlakrg evéayyelakng untepnxotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018
OTW elodyetat SLaSepUikd 1 LECW XELPOUPYLKAG TOUAG OTO QYYELAKO CUOTNMA Kol glvat
oxedlaopévog yla avixveuon ent odnywv cupudtwy peyéboug 0,35-0,46 mm.

310 dnw tuipa tou kabetipa ebappoletal e§wtepikd Autavtikni uSpodin eniotpwon.

O KA@ETHPAZ NPOOPIZETAI AMOKAEIZTIKA A XPHEH ME SYSTHMATA THE ZEIPAS S5,
THZ ZEIPAS CORE KAI 3YSTHMATA INTRASIGHT. O KAGETHPAZ AEN AEITOYPTEI EAN EINAI
ZYNAEAEMENOZ ZE OMNOIOAHMNOTE AANO ZYZTHMA ANEIKONIZHZ.

Avteveifeic:

O kabetripag Yndlakng evdayyelakng umtepnyotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018
OTW avtevdeikvutal Yevikd o€ TEPUTTWOEL Omou udiotatal €Vloyn mbavotnta
TPOUUATIONOU LoToU 1 opydvwv. AuTh n cuokeur) Sgv evdeikvuTtal €Ml TOU TAPOVTOG yLa
Xpnon o€ eykepahikd ayyeia.
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AVEMBUUNTEC EVEPVELEG:

Onwg woxVet yla kdbe Sladikacia kabBetnplacpol, evoéxetal va undpfouv €MUTAOKEG
ME TN Xprion tou kaBetipa Yndlakig evdayyelakng umepnyotopoypadiag (IVUS)
Reconnaissance PV .018 OTW. It mBavég avemBuunteg evépyeleg meplthapBdavovral,
pHeTal AAwv, ol akoAouBeg: Eudpaln, omacpog ayyeiwv, Slaxwplopdg ayyeiwv,
Statpnon, pAén A TPAUUATIONOG, EMAVACTEVWON, AlLoppayia ) alpdtwua, averBuunteg
avtdpdoelg dapudkwy, oMAepylkn avtidpaocn oto oklaypadikd péco, umotaocn/
unéptaon, Aoipwén, aptnpodpAreBwdec ocupiyylo, euPoln, aiwpoppayio oto onueio
TLAPAKEVTNONG E€L0OS0U, TPAUUATIONAG ayyeELOKOU Tolwuatog, Bpoupwon ayyeiou,
Pevdoavelpuopa (0to onuelo eloaywyng tou kaBetipa), vedplk QVEMAPKELQ,
avelPUCHQ, OYYELOKOG TPAUUOTIOMOC TIOU €VEEXETAL VA QTOLTEL XELPOUPYLKA
anokatdotaon f eméupaon, Bavatog.

Avadopd cofapol nepLoTATIKOU

Edv mpokUPeL coBapd MePLOTATIKO OXETIIOMEVO HE TN OUOKeLH, Ba Tmpémel va avadepOel
OTOV KATOOKEUQOTH Kal oTnv apuddia apxn Tou Kpdtoug péAoug oto omoio Bpioketal o
xpnotng f/kat o acBevng. Q¢ coBapd meplotatikd voeital kabe TepLOTATIKO TO OToio,
elte éupeca eite dueca, odrynoe, evbéxetal va odiynoe f, o€ TEPIMTWON UMOTPOTAG,
Ba pnopoloe va odnyfioel og otdAmote ano ta €€n¢: Bdvato aobevoug, xpriotn 1 GAou
TPOCWIOU, TOPOSIKA 1 LOVLUN coPapr emSeivwon oTnV KATAOTAON TG Uyelag acBevoucg,
XpHotn, euBpuou f GA\ou mpoowrnou f coBapr amellr yia tn Snuoota vyeia.

MNPOEIAONOIHZEIZ:

e H xprion Ttou kaBetnpa Ynolakng evdayyelakng umepnxotopoypadiog (IVUS)
Reconnaissance PV .018 OTW Ba mpémel va meplopiletat povo oe €l8KoUG Mo lval
££oKELWMEVOL PE TIG SLadikaoieg yia TLg omoieg mpoopileTal N mapoU oo CUCKEUH KAL EXOUV
eKMAUSEVTEL 0TNV EKTENEDH TOUG,.

e To MPOIOV MOPEXETAL QMOOTELPWHEVO. EAv n BKkn elvat avolypévn 1 KATECTPAUUEVN, UE
anotéeopa tnv napapiacn Twv cuvONKWY OTELPATNTAG, TO TIPOLOV IPETEL VaL artoppLdBEL.
A&V ETUTPEMETAL N EMAVATIOOTEPWON OUTE N EMAVAXPNCLLOTOLINCN TOU TTPOIOVTOG.

0] KoBetripag ynoblakng evdayyelakng unepnxotopoypadiag (IVus)
Reconnaissance PV .018 OTW éxel oxedlaotel yla pia povo xpnon. H Philips 8ev mapéxet
kapia gyyonon, 6nhwon n mpoindbeon onoloudnnote eidoug, eite pntr eite ocwwnnpn
(oupmnep\apBavopévng omoLaoSAoTE gyyUNoNG EUMOPEVCLUOTNTOG, KATAAANAOTNTAG i
LKOVOTNTAG VLA GUYKEKPLUEVO OKOTIO) OXETLKA HE TNV EMOVAXPNOLLOTIOINCN TOu KaBeTrpa.



e ErmumAéov, n Philips 6ev avahopfdver kapio €uBlvn yla TUXOV CUUMTWHATIKEG 1
TAPETOUEVEG {Nieg oL eVEEXETAL VA TPOKUOUV Tt TNV EV AOYW EMAVOXPNOLUOTOINGN.
H enavaxpnoldonoinon, OUMnePAOUPBAVOUEVNG  TNG  EMAVANOOTEPWONG  HN
XPNOLLOTIONUEVOU TIPOIOVTOG, EVEEXETAL VAL 08NYNOEL, EVSEIKTIKA, oTa €ENG:

e Auvntikn kpiown BAGBN otnv uyeia tou 0oBevolg Adyw Slaxwplopol TG CUCKEUNG,
nopapopdwaong tou UAkoL 1 Aoipwéng/onPng
e Amnotuyia amekoviong f AAeg SuGAELTOUPYLEG TNG CUCKEUNG

¢ O popootpornéag kabetrpa eival pia evaiodntn nAektpovikr Statagn. H eoKEUUEVN KOKN
Xprion tou pe kapdn, cuctpodn f omolovdimote dAov odpodpd Puotkd xelplopd Ba
KOTOLOTHOEL AKUPN TNV gyyUnon.

e Mnv xpnowonoleite tov kaBetipa Wndlaknig evéayyelakng umepnyotopoypadiog
(IVUS) Reconnaissance PV .018 OTW yla okomoug GAAOUG TTEPAV QUTWY YL TOUG OTIO{0UG
Tipoopiletal.

e Mnv unepBaivetal tTn KEYLOTN OVOUAOTIK TLur Ttieong Twv 300 psi.

Mpoduldateic:

O kaBetripag Yndlakng evdayyelakng untepnyotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018
OTW eivat éva euaicbnto emiotnuovikd dpyavo kot Ba mpEMeL va XpnoLUOTOoLE(TaL Pe QUTOV
ToV TPOMoO. Tnpeite mavrta Tg akoAouBeg mpoduAdseLc:

e [pootatéPte T0 AKPO TOoU KABETHPA amd MPoOcKkpouaon Kat UTtEPBOALKH SUvaun.

e Mnv KkOBete, SuTAwveTe, Sévete i mpokaheite omoladnmote dAAn {npLd otov kabetnpa.

MNpootatéPte TI§ NAEKTPLKEG CUVEETELG OO TUXOV £KBECN OE UYPA.
Mnv xelpileote Tov popdotponéa.

H gfwtepikn SLAPETPOG 0 ONO TO KOG TOu 08nyol cUppatog Sev Ba mpémel va
untepBaivel tn péylotn kaBopLlopévn Tun.

Katd t Sudpkela tng xpriong, BePawwbeite 6tL n tomobétnon tou kabetripa Sev
TOPEUTOSIZEL TN por| TOu ailaTog HECW TOU ayyeiou.

KaBapiote oxolaotikd to 0odnyd clpua Kot ekmMAUVETE tov Kabetrpa pe oteipo
NMAPWIOUEVO GUGLOAOYLKO 0PO TIPLV KL LETA artd KABe eloaywyn.

Awatnpeite 10 €§WTEPKO TOU KOOETpa KABOPLOUEVO HE OTEIPO NTMAPLVIOUEVO
dUCLOAOYLKO 0PO KATA TN SLAPKELD TIOPATETAUEVNG XPAONG.

Katd tv eloaywyn tou 08nyol cUppatog, T000 0 KABETAPAG OGO KOl TO CUPHA TIPETEL
va elvat euBéa, xwpig va umtdpyouv onpeia kKApPng 1 cuotpodnc, Stadopetikd propet
va TIPOoKANBEel {nULd 0TOV ECWTEPLKO QUAO.

Mnv mpowBeite to 06nyd clpua €dv UTIAPXEL ONUOVTIKA avtiotaon. Eav mpoklpel
ouvévwon MeTal Tou Kabetrpa kal Tou odnyol cUPUATOG VIO Tou acBevoug
AQAIPEZTE MPOZEKTIKA KAI TA AYO (oUppa kat KABETHPA) KL NV TQL XPNOLUOTIOLOETE.
Edv mpokUPeL cuvévwon ektdg Tou aoBevoug, adalpéote Tov Kabethpa KAl Unv tov
XPNOLLOTIOLAOETE.

Katd tnv mpowdnon r thv enavampowdnon tou kabetrpa emni 08nyol cUpHATOG KoL
Slapéoou evog ayyeiou pe stent, edv to stent Sev eivat tonoBetnpévo og AR PN apdtoén
UE TO ayyelakd toixwua, to o8nyd clppa r/kat o kabetripag pnopei va epmAakel oto
stent otn cupBoAR Tou KaBetpa Ue To 08nNyd cUpUa 1 O éva 1 TIEPLOCOTEPA A0 TA
otnpiypata tou stent. Auto pnopei va €xeL wg amotéleopa thy mayideuon tou kabetrpa/
08nyol cUPUATOG, TNV AMOCTIACH TOU GKPOU TOou KABETApA f/KaL TN UETATOMLON TOU
stent. Minv xpnotpomnoteite moté unepPoAtkr SUvapn yia tnv mpowdnon tou Kabetrpa.

Erudeifte mpoooyr Katd tnv emavanpowdnon evog kabethpa eni odnyol cUPHATOC
oe éva ayyeio pe stent, oe mepintwon mou o kabetnpag €pbeL o emadn pe éva
TEPLOOOTEPA QIO TaL oTNpPlypata tou stent. H emakdAloudn mpowOnon tou kabetrpa
IVUS Ba propouoe va 08nyroeL og eUmAoOKN avapesa otov KaBeTpa Kat to(ta) stent, pe
anotéeopa va pokAnBet mayibeuon tou kaBetripa/odnyol cUpuUATOC, AMOCTACN TOU
Akpou tou kabetrpa f/Kat petatdmnion Tou stent.

Erudeifte mpoooxn katd tnv adaipeon tou kabethpa emni Tou 0dnyol cUppaTOC Ao Eva
ayyelo e stent, mpokelpévou va ehaylotornownBei o kivbuvog yia tov acBevn.
O kaBetripag Sev Ba mpémel MOTé va elodyetal pe UmePPoAkr duvaun oe auloug

OTEVOTEPOUG QIO TO CWHA TOU KABETHPA 1 VOl ELOAYETAL UE SUVAUN LECA OO OTEVWOELS
peyaou Babuou.
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Edv ocuvavtioete avtiotacn Katd tnv andoupon, adatpéote oAGkAnpo to cvoThua
(06ny6 oUpua, kabetipa IVUS, Bnkdpt/odnyd kabetripa) tautdxpova.

H Xprion avTutnktikol OUVLOTATOL CUMGWVO HE TO TOTIKA TPOTUTA ayYELOYpADLKA
TIPWTOKOAAA KO KATA TNV KPIion TOU LATPOU, HE GTOXO TNV QUTOTPOTTH) TOU OXNHATIONOU
Bpdupou.

Mnv ekB€TeTe T cUoKeLH o€ TLEPLBAANOV LayvNTIKOU GUVTOVIOUOU. H cuokeur) evdéxeTaL
va unv Aewtoupyel Omwg evdeikvutal Kat gvSEXETOL va TAPOUGCLACEL TPOCHETOUG
KWwSUVOUG yla Tov acBevr).

Obnyieg xprong:

0 kaBetripag Wndlaxrg evdayyelakng umtepnxotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018
OTW €L0QYETOL OTO QYYELXKO OUOTNUA SLASEPUIKA 1 XELPOUPYLKA Kal TpowBeltal otnv
emBupntr B€on. H cuxvotnta Kat n Stdpkela epappoyng EVATIOKELTOL TNV KPion TOU Latpol
Kot e€aptdtat amno tn Stadikacia kat Tig MAnpodopieg mou anattovvTaL.

e Meletriote MPOOEKTIKA TO EyXELpiSlo XpAONG TOU CUOTAUATOG QITELKOVLONG TIPWV OO TN
XPrioN QTG TNG CUOKEUNG. EAEyETe TN AELTOUPYL TOU CUCTAATOG TPV OO T XProN.
Avoite tn ouokevaocia tou kaBetipa Ynodlaknig evdayyslakng umepnxotopoypadiog
(IVUS) Reconnaissance PV .018 OTW umno cuvBrikeg aondiag kat Tonobetrote to oteddavt
OTO QMOOTELPWHEVO TESIO.

Mpoetoludote tov KoBeTipa pe €KMAUCN TOU QUAOU Tou 06nyol CUPUATOG HECW TNG
BUpag oto cUVSETIKO oxfuatog Y Tou Kabetrpa Kat otn cuveéxela kabapiote oAOKANPO TO
wWdEALPO UAKOG e OoTelpo NTapVIopEvo Stalupa dbuatoloytkol opou.

Adaipéote 1o Stddpavo/Aeuko mwua amnd tov ouvdeopo PIM.

Juvdéote tov oUvdeopo PIM tou kaBetripa PndLokng evoayyeLokng urtepnxotopoypadiog
(IVUS) Reconnaissance PV .018 OTW otn povada Siacuvéeong acBevolc, Omwg
nepypddetal oto Eyxelpiblo xpriong Tou CcUCTAUATOG AMEKOVIONG. BeBaiwBeite otL n
OUOKEUN eKTENEL amelkovion.

TormoBetriote tov kaBetripa Yndlakng evdayyelokng umepnyotopoypadiag (IVUS)
Reconnaissance PV .018 OTW oto evSayyetakd odnyd clpua. Mmopet va xpnotuomnotnei
08nyo6 oUppa peyéBoug 0,35 mm i 0,45 mm.

Evepyoroiiote tnv USPOPIAN EMIOTPWON XPNOLUOTOWWVTAG OTEIPO  NIMOPWIOUEVO
duotohoyikd opo.

MpowBrote tov kabethpa Ynolokig evbayyelakng umepnyotopoypadiag (IVUS)
Reconnaissance PV .018 OTW emdvw armod to odnyd cUppa 0TO TPOG OMELKOVION ONUEi0 ToU
ayyelakol ouoTHpoToG. To 08nyd oclppa TIPETEL va TIPOWBEeTaL TAVTA UIPOoTA o Tov
koBetripa IVUS.

EAéyEte eqv epdaviletal elkova oto povitop. Metd tn Afdn tng £kovag, Umopeite va
npowBroete tov Kabetripa emi tou 06nyoly CUPUATOG Yl TNV QUITELKOVION EMUTAEOV
TUNUATWVY TOU QyYELOKOU OUOTHUATOG,.

Edv 6ev AndBei ewova 1 n molotnTa TG £lkOVaG eV gival LKAVOTIONTLKY, AVATPESTE OTO
EyXeLpi&Lo xpriong Tou CUOTAKATOG AIELKOVLONG.

MeTd tnv oAokAnpwon Tng anetkdviong, abalpéote tov KaBeTHpa YNdLaKNG EVEAYYELOKNG
untepnxotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018 OTW kat ekIAUVETE OXONOOTIKA E
OTElPO NMapWIoPEVO GUGLOAOYLKO 0pO.

a TNV eMOpeVN amelkovion, kabapiote oxohaotikd T0 08Nyd cUpUa Kal EKTAUVETE TOV
KaBetripa pe oteipo nrapwiopévo Gucotoloytkd 0po TPV amd TV €K VEOU ELCAYWYI).
‘Otav ohokAnpwBei n Stadikaoia, adatpéote kat anoppite Tov KAOeTHPA cUUPWVA UE
TOUG TOTUKOUG KOVOVLOUOUG.

DUAagn KAt XEPLOUOC:
Ta npoidvta Ba mpemnetl va GUAACOOVTOL OE ECWTEPLKO XWPO, O€ BepoKpacia Swuatiou Kat
oTNV apxLKN TOUG cuckevaaoia.

MNpodiaypadég mpoidvrog:

Movtého KaBethpag bndlakig evdayyelakng
uniepnxotopoypadiag (IVUS) Reconnaissance PV .018
OoTW

ApOUOG Katahoyou 0180TW

Méylotn e€wteptkn Slapetpog afova 1,723 mm

MéyLotn SLAUETPOG copwTr 1,17 mm

M¢éyLoto 06nyo6 clpua 0,46 mm

EAdxLoto 08nyo6 Onkdpt 5F (1,88 mm)

QdEAo pKog 150 cm



Noapdpetpog akovoTikig e§66ov | B-Mode Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93x10° 7,98x107?
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x103
Pr.3 (MPa) 20,0x10°3 81,5x10°
PD (ps) 161,0x10° | 125,0x103
PRF (Hz) 53760 75368
Kevtpikr) ouxvotnta (MHz) 18,6 17,9

MI* 4,5x1073 1,92x10?
TI** 2,06x10° | 1,56x10*

*

Méyilotn oAwkr| aBeBatdtnta + 33,9%/ -- 30,5%

**  EKTILWMEVO OTOV LOTO

TI: Oepukog Seiktng, opl{opevog wg Tl = Woixife
210
Woz1x1: TeTpaywvikn TR epLopLopévng Loxvog e€66ou (mW)
f: Kevtpkn ouxvotnta (MHz)
MI: Mnyxavikog Seiktng, opl{dpevog wg Mi= Pr.?:/(fc“2 )
IspPA.3: YroBaBuiopévn évtaon, Méon péylotn xwplkn évtaon maAuou (Spatial Peak
Pulse Average) (W/cm?)
IsPTA.3: YroBaBuiopévn évtaon, Méylotn xwpkn péon xpovikn évtacn (Spatial Peak

Temporal Average) (W/cm?)
YroBaOuiopévn UEYLOTN QPVNTIK TIECH OE ONUELD TOU OAOKANPWHOTOG UEYLOTNG
unoBaBuiopévng évtaong raipol (MPa)

W, JUVOALKN LoXUG (mMW)
PD: ALGpKeLa TTAAHOU (ps)
PRF: Juxvotnta emavaiAnyng maApou (Hz)

Meploplopévn eyyvnon:

Me thv erdUAagn Twv 6pwv Ka opiwv euBUvNG ou avadépovtat oto mapov, n Philips eyyudrtal
ot o kaBetrpag Yndrakng evbayyelakng urtepnyotopoypadiog (IVUS) Reconnaissance PV .018
OTW (o0 «kaBetrpag»), Onmwg mapadiSetal, CUUMOPOWVETAL WG TPOG T UAKA HE TV
nipodlaypacdr tng Philips mou LoxUeL tn Sedopévn oTypn yia tov kabetrpa katd tnv mapaiapr),
yla pia epioo evog £Toug amo thv nuepopnvia napddoong. Onowadnnote uBOvn tng Philips
avadopikd pe Tov KaBeThpa 1 TV andédoon autol UMG onoladAmote eyyunon, apéAeia,
avotnpn €uBUVN i GAAR Bswpia Ba TEPLOPIlETOUL AMOKAELOTIKA OTNV QVTLKOTACTAGH TOU
KAOEeTApA 1}, EAV N AVTIKOTAOTACN EiVOll AVEMAPKAG WG QUTOKATAoTACH 1), cUubwva HE Th
Philips, pn mpoaktikr, otnv enotpodr Tou Xpnuatikod ocou mou KatafAROnke yia tov
kaBetpa. EKTOG amd Ta mapandvw, o KABETHPOG TTAPEXETAL «wG EXELY XWPIG Omoloudnote
€idoug eyyunon, pnti | cwnnpr, CUUNEPAAUBAVOMEVNG, EVSEIKTIKA, OMOLACSATOTE
€yyUnong KAtaAANAGTNTAG, EUMOPEVOLUATNTAG KAl KATAAANAGTNTOG Yla €va GUYKEKPLUEVO
okomd un mapapiaong. EmutAéov n Philips 6ev miotonolel /| eyyudrton Kot Sev mapéxel
SNAWOELG OXETIKA UE TN XPRon 1 Ta anoteAéopata thg Xpriong Tou Kabetpa ) Tou éviunou
UAWoU, 6oov adopd thv opBdtnta, tnv akpifela, tnv agoniotia | GAAwg. O abelolvxog
kotavoei otL n Philips dev elval unevBuvn kal dev Ba €xel kapia guBUVN yla omnolodnmnote
€ldog N omoladnmote umnpecia mou MapEXeTal and dtopa €ktog tng Philips. H Philips Sev
avahapBavel kapia evBUVN yla TUXOV kaBuoteproelg 1 SuoAettoupyieg épav Tou gVAoyoU
eAéyxou TnG.

EnutAéov, n mapovoa eyyunon Sev LoxveL:

1. EGv o KaBEeTrpag XpNOLUOTIOLEITOL LUE TPOTIO SLAPOPETIKO amd aUTOV TToU TiEPLypAdETaL

ano tn Philips otig O8nyieg xpriong mou mapéxovtal e Tov Kabetrpa.

. Edv o «kaBetfipag xpnolpomoleital pe TPOMO TOU 8eV CUUMOPPWVETAL UE TIG
nipodlaypadEg ayopds 1 Ue TG podiaypadEég mou mepiéxovtal otig O8nyieg xpriong.
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3. Edv o kaBetnpag emavaypnotpomnotnbei fi emavanootelpwoet.

4. Edv o koBetpag emiokevaotel, petaBAnBei fj tpomomnolnBel and dropa eKTOG TOU
efoualodotnuévou mpoowrikol tng Philips | xwplig éykpion tng Philips.

EGQv KQTaoTOUV avayKaieg a§Lwoelg SUVAUEL TNG TaPoUcag YYUNONG, EMLKOWWVAOTE UE TN
Philips yia va AdBete odnyieg kat va Introete v €kdoon evog aplBuol E€ouciodotnong
€motpodng UAKOU, edv o kabetripag mpénel va emotpadel. O e€omAlopdg dev Ba yivel
amoSeKTOG yla Aoyoug eyylnong, ekTog edv n emotpodr €xel eykptBei amd tn Philips.
Aim\wpa eupeottexviog: www.philips.com/patents

HAektpovikd avtiypado autwv Twv odnywwv xpnong eivat Stabéowwo otn StevBuvon:
www.philips.com/IFU

H olvoln aoddlelag kat kKAwikAg anddoong Ba eival Stabéowun otnv Eupwnaikh Bdon
SeSopévwy yla Ta Latpotexvohoyikd mpoiovta (EUDAMED) otnv €rig StelBuvon URL

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

AfAwon REACH:

H odnyia REACH amattei n Philips Healthcare (PH) va mapéxet mAnpodopieg xnuknig
oloTaong ylw oucieg mou TPokaAoUv TOAU peydAn avnouyia (SVHC), ebooov autég
UTtAPXOULV O€ TT0GOOTO Gvw Tou 0,1% Tou BApoug Tou PoiovTtog. H Aiota SVHC evnuepwvetat
O€ TOKTIKA BAon. EMopuévwe, avatpeXete otov mapakdtw totdtono REACH tng Philips, yla tnv
o TPOodaTa EVNUEPWHEVN AOTO TTPOIOVTWY TOU TIEPLEXOUV ouaieg SVHC dvw TG TLHAG
katwdAiov: www.philips.com/REACH

AUTO TO TIPOLOV TAPEXETAL LE GSELO XPAONG OTOV TTEAATN yLa pia povo xprion.

Edv umdpyouv mpooBeteg epwtrioelg avadoplkd pe autd to mpoidv, Ba Tpémel va
anevBUvovtal otn Philips otig H.N.A.:

NOMLHOG KATOAOKEVALOTHG: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.CustomerInquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.CustomerInquiry@philips.com

Epyootdoio KATaokeVAG:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, BéAylo
TnAépwvo: +32.2.679.1076
Qas: +32.2.679.1079

C€

2797



Instructions d'utilisation

Frangais

Cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV

Systéme anti-traction

D.E. de fil-guide
maximum
0,46 mm

Guide-introducteur
minimum
5F (1,88 mm)

- - -
Plan d’imagerie
Connecteur SF Sonde 3.5F _l
MIP ] =
- f ‘ Revétement Hydro-V

Connecteur Y

D000238208.B

Longueur utile de 150 cm

\ L D.E. de I'extrémité < 0,81 mm

Attention :
1. La réglementation fédérale américaine limite la vente de cet appareil aux

médecins ou sur leur ordre.
2.
Utilisation :
Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 est congu
pour I'évaluation de la morphologie vasculaire dans les vaisseaux sanguins du systeme

vasculaire périphérique en fournissant une image transversale de ces vaisseaux. Ce
dispositif n'est actuellement pas indiqué pour I'évaluation des vaisseaux cérébraux.

Avant toute utilisation, lisez entierement cet encart informatif.

Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 est
congu pour une utilisation comme complément aux procédures angiographiques
conventionnelles pour fournir une image de la lumiére vasculaire et des structures des
parois.

DESCRIPTION :

Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 est un
cathéter d'imagerie intravasculaire sur fil doté d'une sonde d'échographie numérique
a l'extrémité distale. La sonde utilise une antenne réseau cylindrique a 64 éléments
qui émet une énergie acoustique dans le tissu environnant et détecte les échos qui en
résultent. Les informations issues de ces échos sont utilisées pour générer des images
en temps réel des vaisseaux périphériques.

Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 est
introduit de maniére percutanée ou par dissection chirurgicale dans le systeme
vasculaire et est congu pour suivre les fils-guides de 0,35-0,46 mm.

Un revétement hydrophile lubrifiant est appliqué a I'extérieur sur une portion distale
du cathéter.

LE CATHETER EST DESTINE A UNE UTILISATION EXCLUSIVE AVEC LA SERIE S5 CORE DE
SYSTEMES ET SYSTEMES INTRASIGHT. CE CATHETER NE FONCTIONNERA PAS S'IL EST
CONNECTE A UN AUTRE SYSTEME D'IMAGERIE.

Contre-indications :
Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 est
généralement contre-indiqué dans les situations présentant une probabilité raisonnable

d'endommagement des tissus ou des organes. Cet appareil n’est actuellement pas
indiqué pour I'évaluation des vaisseaux cérébraux.
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Effets indésirables :

Comme pour toutes les procédures de cathétérisme, ['utilisation du cathéter
d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 OTW peut entrainer
des complications. Les effets indésirables possibles incluent, mais sans s'y limiter,
les éléments suivants : occlusion ; spasme des vaisseaux ; dissection des vaisseaux ;
perforation, rupture ou blessure ; resténose ; hémorragie ou hématome ; réactions
médicamenteuses ; réaction allergique au produit de contraste ; hypo/hypertension ;
infection ; fistule artério-veineuse ; embolie ; saignements au niveau du site de ponction
d'entrée ; Iésion de la paroi vasculaire ; thrombose des vaisseaux ; pseudoanévrisme (au
niveau du site d'insertion du cathéter) ; insuffisance rénale ; anévrisme ; traumatisme
des vaisseaux nécessitant une réparation ou intervention chirurgicale ; déces.

Signalement d'un incident grave :

En cas d'incident grave lié au dispositif, il doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre duquel dépendent l'utilisateur et/ou le patient. On
entend par incident grave tout incident qui a directement ou indirectement provoqué,
qui pourrait avoir provoqué ou, en cas de récurrence, qui pourrait provoquer I'un
des événements suivants : le déces d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre
personne, une importante détérioration temporaire ou permanente de |'état de santé
d'un patient, d'un utilisateur, d'un feetus ou de toute autre personne ou une menace
grave pour la santé publique.

AVERTISSEMENTS :

e Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 OTW
ne doit étre utilisé que par des spécialistes qui connaissent les procédures pour
lesquelles ce dispositif est congu et qui ont regu une formation appropriée.

Ce produit est stérile. Si la poche est ouverte ou endommagée, compromettant ainsi
la barriére stérile, jetez le produit. Ce produit ne peut pas étre restérilisé ni réutilisé.
Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 OTW
est congu pour un usage unigue uniguement. Philips ne donne aucune garantie et
ne présente aucune déclaration ni aucune condition quelle qu'elle soit, expresse
ou implicite (y compris toute garantie de qualité marchande, de compatibilité ou
d'adéquation a un usage particulier) par rapport a la réutilisation du cathéter.

En outre, Philips décline toute responsabilité en cas de dommages accessoires ou indirects
pouvant découler d'une telle réutilisation. La réutilisation, y compris la restérilisation d'un
produit non utilisé, peut présenter, sans s'y limiter, les risques suivants :



¢ préjudice grave potentiel au patient résultant d'une séparation du dispositif, d'une
déformation du matériel ou d'une infection/septicémie

e impossibilité d'obtenir I'image ou autres dysfonctionnements du dispositif

e La sonde du cathéter est un ensemble électronique sensible. Une utilisation
inappropriée délibérée par pliage, torsion ou toute autre manipulation physique
grave annule la garantie.

e N'utilisez pas le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance
PV .018 OTW a d'autres fins que celles indiquées.

¢ Ne dépassez pas la pression maximale nominale de 300 psi.

Précautions :

Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 OTW est
un instrument scientifique délicat qui doit étre traité comme tel. Respectez toujours les
précautions suivantes :

Protégez I'extrémité du cathéter contre tout impact et toute force excessive.

Ne coupez, ne pliez, n'enroulez ou n'endommagez pas le cathéter.

e Protégez les connexions électriques contre toute exposition a des liquides.

Ne manipulez pas la sonde.

Le diametre externe sur toute la longueur du fil-guide ne doit pas dépasser le
maximum spécifié.

Pendant ['utilisation, assurez-vous que la position du cathéter n'empéche pas la
circulation sanguine dans le vaisseau.

Nettoyez le fil-guide et rincez abondamment le cathéter avec une solution saline
héparinée stérile classique avant et apres chaque insertion.

Nettoyez I'extérieur du cathéter avec une solution saline normale héparinée stérile
pendant une utilisation prolongée.

Lors de I'insertion du fil-guide, le cathéter et le fil doivent étre droits sans plis ni
noeuds. Le cas échéant, la lumiére interne risque d'étre endommagée.

Ne faites pas avancer le fil-guide si une résistance importante se fait sentir. En cas
de plis entre le cathéter et le fil-guide une fois a I'intérieur du patient, RETIREZ
SOIGNEUSEMENT le fil et le cathéter et ne les utilisez pas. En cas de plis a I'extérieur
du patient, retirez le cathéter et ne l'utilisez pas.

Lorsque vous avancez ou réavancez le cathéter sur un fil-guide et a travers un
vaisseau a stent, si le stent n'est pas complétement apposé contre la paroi
vasculaire, le fil-guide et/ou le cathéter peuvent s'emmeéler dans le stent entre la
jonction du cathéter et le fil-guide ou dans une ou plusieurs entretoises du stent.
Le cas échéant, le cathéter/fil-guide risque de se coincer, |'extrémité du cathéter
risque de se détacher et/ou le stent de se disloquer. Ne forcez jamais trop pour faire
avancer le cathéter.

Faites attention lorsque vous réavancez un cathéter sur un fil-guide et dans
un vaisseau a stent a ce que le cathéter n'entre pas en contact avec une ou
plusieurs entretoises du stent. L'avancement ultérieur du cathéter d'échographie
intravasculaire risquerait d'emmeéler le cathéter et le ou les stents, ce qui pourrait
coincer le cathéter/fil-guide, détacher I'extrémité du cathéter et/ou disloquer le
stent.

Faites attention lors du retrait du cathéter sur le fil-guide a partir d'un vaisseau a
stent a réduire au maximum le risque pour le patient.

Le cathéter ne doit jamais étre inséré de force dans des lumieres plus étroites que
le corps du cathéter ou forcé a travers une sténose étroite.

Si une résistance se fait sentir pendant le retrait, retirez tout le systéme (fil-guide,
cathéter d'échographie intravasculaire, introducteur/guide-cathéter) en méme
temps.

L'utilisation d'un anticoagulant est recommandée conformément aux protocoles
angiographiques standard locaux et pour éviter la formation de thrombus a la
discrétion du médecin.
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Ne pas exposer le dispositif a un environnement de résonance magnétique.
Le dispositif peut ne pas fonctionner comme prévu et présenter des risques
supplémentaires pour le patient.

Instructions d'utilisation :

Le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018 OTW
peut étre introduit dans le systéme vasculaire de maniére percutanée ou chirurgicale et
avancé jusqu'a I'emplacement souhaité. La fréquence et la durée d'administration sont
soumises a la discrétion du médecin et dépendent de la procédure et des informations
requises.

Lisez attentivement le manuel de I'opérateur du systéeme d'imagerie avant d'utiliser
ce dispositif. Vérifiez le fonctionnement du systéme avant de l'utiliser.

Ouvrez I'emballage du cathéter d'échographie intravasculaire numérique
Reconnaissance PV .018 OTW a l'aide d'une technique stérile et placez le cerceau
dans le champ stérile.

Préparez le cathéter en ringant les lumiéres du fil-guide a travers le port au niveau
du connecteur Y du cathéter, puis nettoyez toute la longueur utile avec une solution
saline isotonique héparinée stérile.

Retirez le bouchon transparent/blanc du connecteur du module patient.

Branchez le connecteur PIM du cathéter d'échographie intravasculaire numérique
Reconnaissance PV .018 OTW sur le module d'interface patient comme décrit dans
le manuel de I'opérateur du systéeme d'imagerie. Vérifiez que le dispositif obtient une
image.

Placez le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV .018
OTW sur le fil-guide intravasculaire. Un fil-guide de 0,35 mm ou 0,45 mm peut étre
utilisé.

Activez le revétement hydrophile a I'aide d'une solution saline isotonique héparinée
stérile.

Faites avancer le cathéter d'échographie intravasculaire = numérique
Reconnaissance PV .018 sur le fil-guide jusqu'au site ou une image du systeme
vasculaire doit étre prise. Le fil-guide doit toujours étre avancé avant le cathéter
d'échographie intravasculaire.

Vérifiez qu'une image apparait sur le moniteur. Une fois I'image obtenue, le cathéter
peut étre avancé sur le fil-guide pour obtenir une image d'autres segments du
systeme vasculaire.

Si aucune image n'est obtenue ou si celle-ci n'est pas satisfaisante, consultez le
manuel de I'opérateur du systeme d'imagerie.

Une fois l'imagerie terminée, retirez le cathéter d'échographie intravasculaire
numérique Reconnaissance PV .018 OTW et rincez abondamment avec une solution
saline héparinée stérile.

Pour l'imagerie ultérieure, nettoyez le fil-guide et rincez abondamment le cathéter
avec une solution saline normale héparinée stérile avant de le réinsérer.

Une fois la procédure terminée, retirez et jetez le cathéter conformément aux
réglementations locales.

Stockage et manipulation :
Les produits doivent étre stockés a l'intérieur, a température ambiante et dans leur
emballage d'origine.

Caractéristiques techniques du produit :

Modele Cathéter d'échographie intravasculaire
numérique Reconnaissance PV .018 OTW

Numeéro de référence 0180TW

Diamétre externe maximum de la gaine 1,723 mm

Diameétre maximum du scanner 1,17 mm

Fil-guide maximum 0,46 mm

Guide-introducteur minimum 5F (1,88 mm)

Longueur utilisable 150 cm



Parameétre de sortie acoustique | B-Mode Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93x10° 7,98x107?
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x10°
Pr.3 (MPa) 20,0x10° 81,5x10°
PD (us) 161,0x103 125,0x10°3
FRI (Hz) 53760 75368
Fréq. centrale (MHz) 18,6 17,9
IM* 4,5x107 1,92x10?
IT** 2,06x10° 1,56x10*
* Incertitude globale maximale + 33,9 %/ -- 30,5 %
** Tel qu'estimé dans les tissus
IT: Indice thermique défini comme IT = Woaxifc
210
Woix1:  Sortie au carré borné (mW)
f: Fréquence centrale (MHz)
IM : Indice mécanique défini comme IM= Pr.3/(f /?)
IsPPA.3 : Intensité réduite, moyenne d'impulsion de créte spatiale (W/cm?)
ISPTA.3 & Intensité réduite, moyenne temporelle de créte spatiale (mW/cm?)

Pression négative de créte réduite a I'emplacement de I'intégrale d'intensité d'impulsion
réduite maximale (MPa)

W, : Puissance totale (mW)
DI: Durée d'impulsion (us)
FRI: Fréquence de répétition des impulsions ultrasonores (Hz)

Garantie limitée :

Sous réserve des conditions et des limitations de responsabilité mentionnées ici, Philips
garantit que le cathéter d'échographie intravasculaire numérique Reconnaissance PV
.018 OTW (ci-apres désigné “cathéter”), tel que fourni, est parfaitement conforme aux
spécifications actuelles de Philips pour le cathéter deés sa réception pour une période
d'un an a partir de la date de livraison. Toute responsabilité de Philips concernant le
cathéter ou les performances de celui-ci dans des conditions de garantie, négligence,
responsabilité stricte ou autre théorie est exclusivement limitée au remplacement du
cathéter ou, si le remplacement ne constitue pas une solution adéquate ou qu'il est,
selon Philips, irréalisable, au remboursement du montant réglé pour le cathéter. A
I'exception de ce qui précéde, le cathéter est fourni tel quel sans garantie quelle qu'elle
soit, explicite ou implicite, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie de qualité
marchande, d'absence de contrefagon et d'adéquation a un usage particulier. Par
ailleurs, Philips ne garantit et ne fait aucune déclaration concernant l'utilisation, ou les
résultats de I'utilisation, du cathéter ou des documents écrits en termes d'exactitude,
de précision, de fiabilité ou autre. Le titulaire de licence comprend que Philips ne peut
étre tenu responsable et n'est en aucun cas garant des articles ou services fournis par
toute personne autre que Philips. Philips n'est pas tenu responsable en cas de retards
ou de dysfonctionnements indépendants de sa volonté.

En outre, cette garantie ne s'applique pas dans les cas suivants :
1. Le cathéter est utilisé autrement que tel que décrit par Philips dans les instructions
d'utilisation fournies avec le cathéter.

2. Le cathéter est utilisé d'une maniere qui n'est pas conforme avec les spécifications
d'achat ou les spécifications mentionnées dans les instructions d'utilisation.

3. Le cathéter est réutilisé ou restérilisé.

4. Le cathéter est réparé, altéré ou modifié par un individu autre que le personnel
autorisé de Philips ou sans I'autorisation de Philips.
En cas de réclamations relatives a cette garantie, contactez Philips pour obtenir des

instructions et un numéro d'autorisation de retour d'article si le cathéter doit étre
retourné. L'équipement ne sera pas accepté dans le cadre de la garantie a moins que le
retour ne soit préalablement autorisé par Philips.

Brevet : www.philips.com/patents

Une copie électronique de ce document est disponible a I'adresse suivante :
www.philips.com/IFU

Le résumé des performances cliniques et de la sécurité sera disponible dans la base de
données européenne des dispositifs médicaux (EUDAMED) a I'adresse suivante :

Https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Déclaration REACH :

Le réglement européen REACH exige que Philips Healthcare (PH) fournisse la composition
chimique des substances dites extrémement préoccupantes (‘Substances of Very High
Concern’ ou SVHC) si elles représentent plus de 0,1 % du poids d'un produit. La liste des
SVHC est mise a jour régulierement. Vous pouvez donc vous rendre sur le site REACH
de Philips pour obtenir une liste a jour des produits contenant des substances SVHC
dépassant le seuil indiqué : www.philips.com/REACH

Ce produit est fourni au client sous licence pour un usage unique.
Toute autre question concernant ce produit doit étre adressée a Philips aux Etats-Unis :

Fabricant légal : u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Représentant européen agréé : [Ec[ReP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgique

Téléphone : +32.2.679.1076

Fax : +32.2.679.1079



Gebruiksaanwijzing
Reconnaissance PV digitale IVUS-katheter

Trekontlasting

Nederlands

Minimum geleidehuls | Maximum

5F (1,88 mm) buitendiameter
voerdraad
0,46 mm

4 2\
PIM- 5F Transducer 3.5F Beeldviak
connector _l _l K
— g 4 I (- !
Y- connector o f ‘ Hydro-V-coating Buitendiameter punt
! L <0,81 mm )
D000238208.8 150 cm werklengte

Let op:
1. Volgensfederale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts.

2. Lees deze volledige bijsluiter voor gebruik.

Beoogd gebruik:

De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter is ontworpen voor de
evaluatie van vasculaire morfologie van bloedvaten in het perifere vaatstelsel door
dwarsdoorsneden van dergelijke vaten weer te geven. Dit apparaat is momenteel niet
bedoeld voor gebruik in cerebrale bloedvaten.

De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter is ontworpen voor gebruik als
aanvulling op conventionele angiografische procedures voor beeldvorming van het
lumen en de wandstructuren van het bloedvat.

OMSCHRUVING:

De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter is een over-the-wire
intravasculaire beeldvormingskatheter met een digitale ultrasound-transducer aan het
distale uiteinde. De transducer gebruikt een 64-delige cilinderopstelling die akoestische
energie naar het omliggende weefsel straalt en de daaropvolgende echo's detecteert.
De informatie van de echo's wordt gebruikt om realtimebeelden van perifere bloedvaten
te genereren.

De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter wordt percutaan of via
chirurgische insnijding in het vasculaire systeem geplaatst en is ontworpen om over
voerdraden van 0,35-0,46 mm te worden geleid.

Een smerende hydrofiele coating wordt extern aangebracht op een distaal gedeelte van
de katheter.

DE KATHETER IS UITSLUITEND BEDOELD VOOR GEBRUIK MET S5-, CORE- EN
INTRASIGHT-SYSTEMEN. DE KATHETER WERKT NIET ALS DEZE OP EEN ANDER
BEELDVORMINGSSYSTEEM WORDT AANGESLOTEN.

Contra-indicaties:

De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter is over het algemeen gecontra-
indiceerd voor situaties waarin er een aannemelijke kans op weefsel- of orgaanschade
is. Dit apparaat is momenteel niet bedoeld voor gebruik in cerebrale bloedvaten.
Bijwerkingen:

Net zoals bij alle andere katheterisatieprocedures kunnen er complicaties optreden
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bij het gebruik van de Reconnaissance .018 PV digitale IVUS-katheter. Mogelijke
bijwerkingen zijn onder meer: occlusie; bloedvatspasme; bloedvatdissectie; perforatie,
scheuren of letsel; herstenose; bloeding of hematoom; medicijnreacties; allergische
reactie op contrastmedium; hypo-/hypertensie; infectie; arterioveneuze fistel; embolie;
bloedingen op de inbrenglocatie; letsel aan de vaatwand; trombose in het bloedvat;
pseudo-aneurysma (bij de inbrenglocatie van de katheter); nierfalen; aneurysma;
schade aan het bloedvat waarvoor een chirurgische ingreep vereist is; overlijden.

Een ernstig incident rapporteren

Als een ernstig incident met het apparaat is opgetreden, moet dit worden gemeld aan
de fabrikant en aan de bevoegde overheidsinstantie in de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént zich bevindt. Een ernstig incident is een incident dat direct of indirect
geleid heeft, had kunnen leiden of, wanneer dit nog eens gebeurt, zou kunnen leiden
tot een van deze gevolgen: het overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon;
een tijdelijk of permanent zeer verslechterde gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker, foetus of andere persoon of een ernstig gevaar voor de volksgezondheid.

WAARSCHUWINGEN:

¢ De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter mag alleen worden gebruikt
door specialisten die bekend zijn met het apparaat en de juiste training hebben
ontvangen voor het uitvoeren van de beoogde procedures voor het apparaat.
Het product wordt steriel geleverd; als het zakje per ongeluk vé6r gebruik wordt
geopend of beschadigd raakt en de steriele barriere wordt verbroken, werp het
product dan weg. Dit product mag niet opnieuw worden gesteriliseerd of opnieuw
worden gebruikt.
De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Philips biedt geen garanties, verklaringen of voorwaarden, hetzij
expliciet hetzij impliciet, over het hergebruik van de katheter (inclusief enige garantie
van verhandelbaarheid, geschiktheid en geschiktheid voor een bepaald doel).
Bovendien aanvaardt Philips geen verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid
voor incidentele of gevolgschade die het gevolg kan zijn van dergelijk hergebruik.
Hergebruik van het product, inclusief hersterilisatie van een ongebruikt product, kan
onder andere leiden tot deze gevolgen:
e Mogelijk kritiek letsel voor de patiént door het scheiden van het apparaat,
vervorming van het materiaal of infectie/sepsis
e Storing in de beeldvorming of andere apparaatstoringen



De kathetertransducer is een gevoelig elektronisch apparaat. Opzettelijk misbruik door
buigen, draaien of andere ernstige fysieke manipulatie zal de garantie doen vervallen.
Gebruik de Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter uitsluitend voor de
aangegeven doeleinden.

Overschrijd de maximale drukwaarde van 300 psi niet.

Voorzorgsmaatregelen:

De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter is een gevoelig wetenschappelijk
instrument en moet als zodanig worden behandeld. Neem altijd de volgende
voorzorgsmaatregelen in acht:

Bescherm de katheterpunt tegen stoten en zorg dat er niet te veel kracht op wordt
uitgeoefend.

De katheter niet knippen, vouwen, knopen of op andere wijze beschadigen.
Bescherm de elektrische aansluitingen tegen vocht.
Pak de transducer niet vast.

De buitendiameter over de gehele lengte van de voerdraad mag niet groter zijn dan
het gespecificeerde maximum.

Zorg er tijdens gebruik voor dat de plaatsing van de katheter de bloedstroming door
het bloedvat niet verhindert.

Maak de voerdraad en katheter grondig schoon met een steriele gehepariniseerde
zoutoplossing voér en na het inbrengen.

Houd de buitenkant van de katheter tijdens langdurig gebruik schoon met een
steriele gehepariniseerde zoutoplossing.

Bij het aanbrengen van de voerdraad moet zowel de katheter als de draad recht
zijn, zonder bochten of knikken, anders kan het binnenste lumen beschadigd raken.

Breng de voerdraad niet verder in bij aanzienlijke weerstand. Als de katheter en
de voerdraad vastlopen wanneer deze zich in de patiént bevinden, VERWIJDERT U
VOORZICHTIG ZOWEL de draad als de katheter en gebruikt u deze niet. Als de katheter
vastloopt buiten de patiént, verwijdert u de katheter en gebruikt u deze niet.

Wanneer de katheter over een voerdraad en door een bloedvat met een stent
(opnieuw) wordt gevoerd en de stent niet volledig tegen de wand van het bloedvat
wordt geplaatst, kan de voerdraad en/of katheter verstrikt raken in de stent tussen de
verbinding van de katheter en de voerdraad of binnen één of meer stentribben. Dit kan
leiden tot beknelling van de katheter/voerdraad, scheiding van de katheterpunt en/of
ontwrichting van de stent. Gebruik nooit kracht om de katheter verder in te brengen.

Wees voorzichtig wanneer u een katheter opnieuw over een voerdraad en in een
bloedvat met stent voert als de katheter in contact kan komen met één of meer
stentribben. Als de IVUS-katheter vervolgens verder wordt geleid, kan de katheter
verstrikt raken in de stent(s), waardoor de katheter/voerdraad vast komt te zitten,
de kathetertip wordt gescheiden of de stent van zijn plaats komt.

Wees voorzichtig bij het verwijderen van de katheter over de voerdraad uit een
bloedvat met stent om het risico voor de patiént te minimaliseren.

De katheter mag nooit op geforceerde wijze worden ingebrachtin lumen dat smaller
is dan de behuizing van de katheter of door een strakke stenose worden geforceerd.

Als er weerstand optreedt tijdens het terugtrekken, verwijdert u het gehele
systeem (voerdraad, IVUS-katheter, huls/geleidekatheter) in één keer.

Het gebruik van antistollingsmiddelen wordt aanbevolen volgens de standaard
toepasselijke lokale angiografische protocollen en naar het oordeel van de arts om
trombose te voorkomen.

Stel het apparaat niet bloot aan een omgeving met magnetische resonantie. Het
apparaat werkt mogelijk niet zoals bedoeld en kan aanvullende risico's voor de
patiént opleveren.

Gebruiksaanwijzing:
De Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter kan percutaan of chirurgisch
in het vasculaire systeem worden ingebracht en naar de gewenste locatie worden
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gevoerd. De frequentie en duur van de toediening worden door de arts bepaald en zijn
afhankelijk van de vereiste procedure en informatie.

e Lees de gebruikershandleiding van het beeldvormingssysteem grondig door voordat

u dit apparaat gebruikt. Controleer de werking van het systeem voor gebruik.

Open de verpakking van de Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter met
behulp van steriele techniek en plaats de ring in het steriele veld.

Bereid de katheter voor door het voerdraadlumen door de poort bij de Y-connector
van de katheter te spoelen en veeg vervolgens de gehele werklengte af met een
steriele gehepariniseerde zoutoplossing.

Verwijder de doorzichtige/witte dop van de PIM-connector.

Sluit de PIM-connector van de Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter
aan op de patiéntinterfacemodule zoals beschreven in de gebruikershandleiding van
het beeldvormingssysteem. Controleer of het apparaat bezig is met de beeldvorming.
Plaats de Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter op de intravasculaire
voerdraad. Er kan een voerdraad van 0,35 mm of 0,45 mm worden gebruikt.
Activeer de hydrofiele coating met een steriele gehepariniseerde zoutoplossing.
Plaats de Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-katheter over de voerdraad
naar de plek van de vaatstructuur waarvan een beeld moet worden gevormd. De
voerdraad moet altijd véor de IVUS-katheter worden geleid.

Controleer of er op de monitor een beeld wordt getoond. Zodra het beeld is
verkregen, kan de katheter over de voerdraad worden geleid om een beeld te maken
van extra segmenten van de vaatstructuur.

Raadpleeg de gebruikershandleiding van het beeldvormingssysteem als er geen
beeld wordt verkregen of als het beeld niet bevredigend is.

Nadat de beeldvorming is voltooid, verwijdert u de Reconnaissance PV .018 OTW
digitale IVUS-katheter en spoelt u deze grondig door met een steriele gehepariniseerde
zoutoplossing.

Reinig de voerdraad en spoel de katheter grondig door met een steriele,
gehepariniseerde zoutoplossing voordat u de katheter weer inbrengt.

Na de procedure verwijdert u de katheter en gooit u deze weg in overeenstemming
met de lokale regelgeving.

Opslag en gebruik:
Producten moeten binnen bij kamertemperatuur in de originele verpakking worden
opgeslagen.

Productspecificaties:

Model Reconnaissance PV .018 OTW digitale IVUS-

katheter

Catalogusnummer 0180TW

Maximale buitendiameter van de as 1,723 mm

Maximale scannerdiameter 1,17 mm

Maximale voerdraad 0,46 mm

Minimale geleidehuls 5F (1,88 mm)

Bruikbare lengte 150 cm
Parameter akoestische uitvoer | B-modus Chromaflo
IspTA.3 (MW/Cm?) 2,93x10°3 7,98x10?
Isppa.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x103
Pr.3 (MPa) 20,0x10 81,5x107
PD (s) 161,0x10° 125,0x10°
PRF (Hz) 53760 75368
Middenfreq. (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x10° 1,92x10%2
TI** 2,06x10° 1,56x10*

*

Maximale algehele onzekerheid + 33,9% / -- 30,5%

** Zoals geschat in weefsel



TI: Thermische index gedefinieerd als Tl = Woixifc
210
Woixi: Uitvoer begrensd kwadraat (mW)
f: Middenfrequentie (MHz)
Mi: Mechanische index gedefinieerd als Ml = Pr.3/(f '/2)
IsPPA.3: Lagere intensiteit, gemiddelde spatiale piekpuls (W/cm?)
IsPTA.3: Lagere intensiteit, gemiddelde temporele spatiale piek (mW/cm?)
Lagere negatieve piekdruk op een locatie van de maximale lagere pulsintensiteitsintegraal
(MPa)
W, Totaal vermogen (mW)
PD: Pulsduur (us)
PRF: Pulsherhalingsfrequentie (Hz)

Beperkte garantie:

Onder de in dit document genoemde voorwaarden en beperkingen garandeert
Philips dat de Reconnaissance .018 PV digitale IVUS-katheter (de 'katheter'), zoals
deze is afgeleverd, materieel voldoet aan de op dat moment geldende specificaties
van Philips voor de katheter, gedurende één jaar vanaf de datum van levering. Elke
aansprakelijkheid van Philips ten aanzien van de katheter of de prestaties ervan op
grond van enige garantie, nalatigheid, strikte aansprakelijkheid of andere theoretisch
mogelijke vorm van aansprakelijkheid is uitsluitend beperkt tot vervanging van de
katheter of, indien vervanging niet toereikend is als oplossing of, naar de mening
van Philips, niet praktisch is, vergoeding van de voor de katheter betaalde prijs. Met
uitzondering van het voorgaande wordt de katheter 'als zodanig' geleverd zonder
enige vorm van garantie, uitdrukkelijk dan wel impliciet, met inbegrip van, maar niet
beperkt tot, enige garantie van geschiktheid, verhandelbaarheid, geschiktheid voor
een bepaald doel of onschendbaarheid. Daarnaast geeft Philips geen garantie en
doet Philips geen toezeggingen ten aanzien van het gebruik of de resultaten van het
gebruik, van de katheter of van schriftelijk materiaal met betrekking tot de juistheid,
nauwkeurigheid, betrouwbaarheid of enig ander aspect. De licentienemer begrijpt dat
Philips niet verantwoordelijk is en geen aansprakelijkheid aanvaardt voor producten of
diensten die door anderen dan Philips zijn verstrekt. Philips is niet aansprakelijk voor
vertragingen of defecten die buiten de redelijke invlioedssfeer liggen.

Bovendien is deze garantie niet van toepassing indien:

1. De katheter wordt gebruikt op een andere manier dan door Philips is beschreven

in de bij de katheter geleverde gebruiksaanwijzing.

. De katheter wordt gebruikt op een manier die niet in overeenstemming is met de
aankoopspecificaties of de specificaties in de gebruiksaanwijzing.

. De katheter wordt hergebruikt of opnieuw wordt gesteriliseerd.

. De katheter wordt gerepareerd, gewijzigd of aangepast door anderen dan
bevoegd personeel van Philips, of zonder toestemming van Philips.

Neem in geval van claims onder deze garantie contact op met Philips voor instructies en
voor het verkrijgen van een Return Material Authorization-nummer (autorisatienummer
voor het retourneren van materiaal) als de katheter moet worden geretourneerd.
Apparatuur wordt alleen geaccepteerd voor garantiedoeleinden als het retourneren is
geautoriseerd door Philips.

Patent: www.philips.com/patents
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U kunt de elektronische versie van deze instructies vinden op: www.philips.com/IFU

De samenvatting over veiligheid en klinische prestaties zal beschikbaar zijn in de
European database on medical devices (EUDAMED) op de volgende URL:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH-verklaring:

REACH vereist dat Philips Healthcare (PH) informatie verstrekt over de chemische
inhoud van SVHC-stoffen (Substances of Very High Concern) als deze aanwezig zijn in
meer dan 0,1% van het productgewicht. De SVHC-lijst wordt regelmatig bijgewerkt.
Raadpleeg daarom de REACH-website van Philips voor de meest recente lijst van
producten met SVHC boven de drempelwaarde: www.philips.com/REACH

Dit product wordt uitsluitend voor eenmalig gebruik gelicentieerd aan de klant.

Verdere vragen over dit product moeten worden gericht aan Philips in de Verenigde
Staten.

Wettelijke fabrikant: gl

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Gemachtigde Europese vertegenwoordiger:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgié

Telefoon: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079



Brugervejledning
Reconnaissance PV digitalt IVUS-kateter

Treekaflastning

Dansk

Guidewirens maksimum.
udvendige diameter
0,46 mm

Minimum
styrekappe
5F (1,88 mm)

( Billedplan )
PIM 5F Transducer 3,5F P
konnektor _J, _l K
Y-konnektor o f ‘ Hydro-V coang Spidsens udvendige diameter
I L 0,81 mm (< 0,032") )
D000238208.B 150 cm arbejdslaengde

OBS:

1. | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af eller pa

anmodning af en lege.
2.

Tilsigtet brug:

Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter er designet til brug ved evaluering af
vaskulzer morfologi i blodkar i den perifere vaskulatur ved at give et tvaersnitsbillede af
denne type kar. Denne anordning er i gjeblikket ikke beregnet til anvendelse i cerebrale kar.

Fgr brug bgr du lzese hele denne indlaegsseddel.

Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter er designet til brug som supplement til
konventionelle angiografiske procedurer for at give et billede af karlumen og vaegstrukturer.
BESKRIVELSE:

Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter er et intravaskuleert kateter
til indfgring over en wire med en digital ultralydstransducer i den distale ende.
Transduceren anvender et 64-elements cylindrisk array, som udstraler akustisk energi i
det omgivende vaev og registrerer de efterfglgende ekkoer. Informationen fra ekkoerne
bruges til at generere billeder i realtid af de perifere kar.

Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter indfgres perkutant eller via kirurgisk
indgreb i det vaskulzere system og er designet til at blive indfgrt over guidewires pa 0,35
- 0,46 mm (0,014” - 0,018”) .

En smgrende hydrofil belaegning er pafgrt eksternt pa en distal del af kateteret.

KATETERET ER UDELUKKENDE TIL BRUG SAMMEN MED S5, CORE-SERIEN AF SYSTEMER
OG INTRASIGHT-SYSTEMER. DETTE KATETER FUNGERER IKKE, HVIS DET FORBINDES
TIL NOGET ANDET BILLEDDANNELSESSYSTEM.

Kontraindikationer:

Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter er generelt kontraindiceret i
situationer, der giver en rimelig sandsynlighed for beskadigelse af vaev eller organer.
Denne anordning er i gjeblikket ikke beregnet til anvendelse i cerebrale kar.

Bivirkninger:

Som ved alle kateteriseringsprocedurer kan der forekomme komplikationer ved brug
af Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateteret. Mulige bivirkninger omfatter,
men er ikke begraenset til, folgende: okklusion; karspasme; kardissektion; perforering,
bristning eller skade; restenose; blgdning eller hamatom; leegemiddelreaktioner;
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allergisk reaktion pa kontrastmiddel; hypo-/hypertension; infektion; arteriovengs
fistel; emboli; blgdning fra indgangspunkturstedet; vaskulaer veegskade; kartrombose;
pseudoaneurisme (pa stedet for kateteret); nyresvigt; aneurisme; karskade, som kraever
kirurgisk reparation eller indgreb; dgd.

Rapportering af en alvorlig haendelse

Hvis der forekommer en alvorlig handelse i forbindelse med enheden, skal dette
rapporteres til Philips og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende. En alvorlig haendelse: enhver handelse, som direkte
eller indirekte har medfgrt, kan have medfgrt eller i tilfeelde af gentagelse kan medfgre
et af fglgende: en patients, brugers eller enhver anden persons dgd, den midlertidige
eller permanente alvorlige forringelse af en patients, et fosters eller en anden persons
helbredstilstand eller en alvorlig trussel mod folkesundheden.

ADVARSLER:

Brug af Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter skal begreenses til

specialister, som er bekendt med og er blevet uddannet til at udfgre de procedurer,

som denne enhed er beregnet til.

Produktet leveres sterilt; Hvis posen utilsigtet abnes fgr brug eller er beskadiget, sa

den sterile barriere er kompromitteret, skal du kassere produktet. Dette produkt ma

ikke gensteriliseres eller genbruges.

Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter er kun beregnet til engangsbrug.

Philips giver ingen garantier, fremstillinger eller betingelser af nogen art, udtrykkelige

eller underforstdede (herunder enhver garanti for salgbarhed, egnethed eller

egnethed til et bestemt formal) med hensyn til genbrug af kateteret.

Derudover patager Philips sig intet ansvar for haendelige skader eller fplgeskader,

der kan opsta som fglge af en sddan genbrug. Genbrug herunder gensterilisering af

ubrugt produkt kan resultere i, men er ikke begreaenset til fglgende:

e Potentielle kritiske skader pa patienten pga. enhedens
materialedeformering eller infektion/sepsis

e Manglende billeddannelse eller en anden fejlfunktion pa enheden

Katetertransduceren er en fglsom elektronisk enhed. Bevidst misbrug ved bgjning,

vridning eller anden voldsom fysisk manipulation vil ggre garantien ugyldig.

Brug ikke Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter til andre formal end de

angivne.

Overskrid ikke det maksimale tryk pa 300 psi.

adskillelse,



Forholdsregler:
Reconnaissance PV.018 OTW digitalt IVUS-kateter er et fglsomt videnskabeligtinstrument
og bgr behandles som sadant. Overhold altid fglgende sikkerhedsforanstaltninger:

Beskyt kateterspidsen mod slag og overdreven kraft.

e Undlad at skeere, krglle, sla knude pa eller pd anden made beskadige kateteret.

Beskyt de elektriske forbindelser mod at blive udsat for vaeske.
Undlad at handtere transduceren.

Den udvendige diameter langs hele leengden af guidewiren ma ikke overstige det
angivne maksimum.

Under brug skal du sikre dig, at placeringen af kateteret ikke forhindrer
blodgennemstrgmning gennem karret.

Renggr guidewiren og skyl kateteret grundigt med sterilt hepariniseret saltvand fgr
og efter hver indfgring.

Hold kateterets ydre aftgrret med sterilt hepariniseret saltvand under laengere tids brug.

Nar guidewiren indfgres, skal bade kateteret og wiren veere lige uden bgjninger eller
knaek, da der ellers kan opsta skader pa det indvendige lumen.

Indfgr ikke guidewiren, hvis der maerkes betydelig modstand. Hvis der opstar binding
mellem kateteret og guidewiren, mens den befinder sig inde i patienten, SKAL BADE
wiren og kateteret forsigtigt fjernes, og de ma ikke bruges. Hvis der opstar binding
uden for patienten, skal kateteret fjernes og ma ikke anvendes.

Nar kateteret fgres frem eller tilbage over en guidewire og gennem et kar med
en stent, kan guidewiren og/eller kateteret blive viklet ind i stenten eller en eller
flere stent-stivere i samlingen mellem kateteret og guidewiren, hvis stenten ikke
er helt placeret mod karvaeggen. Dette kan medfgre fastklemning af kateteret/
trykguidewiren, fraskillelse af kateterspidsen og/eller dislokation af stenten. Brug
aldrig overdreven kraft til at fgre kateteret frem.

Veer forsigtig, nar kateteret fgres frem igen over en guidewire og ind i et kar med en
stent, i tilfeelde af at kateteret kan komme i kontakt med en eller flere stentstivere.
Efterfglgende fremfgring af IVUS-katetret kan fa katetret til at vikle sig ind i
eventuelle stents, hvilket kan resultere i, at katetret/guidewiren indlejres, spidsen
Igsnes og/eller stents dislokeres.

Ver forsigtig, nar kateteret fiernes over guidewiren fra et kar med en stent for at
minimere risikoen for patienten.

Kateteret ma aldrig tvinges ind i lumen, der er smallere end kateterets krop, eller
presses gennem en smal stenose.

Hvis der registreres modstand under tilbagetraekningen, skal hele systemet fjernes
(guidewire, IVUS-kateter, kappe/guidekateter) pa samme tid.

Anvendelse af antikoagulans anbefalesihenhold til den lokale standard, angiografiske
protokoller og efter laegens vurdering for at forhindre trombedannelse.

Udszet ikke enheden for et MR-miljg. Enheden virker muligvis ikke efter hensigten
og kan udggre yderligere risici for patienten.

Brugervejledning:

Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter kan indfgres i det vaskulzaere system
perkutant eller kirurgisk og fgres frem til den gnskede placering. Hyppigheden og
varigheden af indgift afhaenger af laegens skgn og afhaenger af den procedure og de
oplysninger, der kraeves.

e Laes brugervejledningen til billedsystemet grundigt, fér du bruger denne enhed.
Kontroller systemets funktion fgr brug.

Abn emballagen til Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter ved hjeelp af
steril teknik, og placér rammen i det sterile felt.

Klarggr kateteret ved at skylle guidens lumen gennem porten ved kateterets
Y-konnektor, og tgr derefter hele arbejdsleengden af med sterilt hepariniseret saltvand.
Fjern den klare/hvide heette fra PIM-stikket.
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Tilslut PIM-stikket pa Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter til
patientinterfacemodulet som beskrevet i brugervejledningen til billedsystemet.
Kontroller, at enheden udfgrer billeddannelse.

Placer Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateteret pa den intravaskulaere
guidewire. Der kan anvendes en styreledning pa 0,35 mm (0,014") eller 0,45 mm
(0,018").

Aktiver den hydrofile belaegning ved hjalp af sterilt hepariniseret saltvand.

Fgr Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter over guidewiren til det sted,
hvor vaskulaturen skal scannes. Guidewiren skal altid fgres frem fgr IVUS-kateteret.
Kontroller, om der er et billede pa skeermen. Nar billedet er taget, kan kateteret fgres
frem over guidewiren for at afbilde yderligere segmenter af vaskulaturen.

Hvis der ikke opnas et billede, eller hvis det ikke er tilfredsstillende, skal du se i
brugerhandbogen til billeddannelsessystemet.

Nar scanningen er fuldfgrt, skal du fijerne Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-
kateter og skylle grundigt med sterilt hepariniseret saltvand.

Til efterfglgende billeddannelse skal kateteret renggres grundigt med sterilt
hepariniseret saltvand fgr genindfgring.

Nar proceduren er afsluttet, skal du fierne og bortskaffe kateteret i
overensstemmelse med lokal lovgivning.

Opbevaring og handtering:
Produkterne skal opbevares indendgrs ved stuetemperatur i originalemballagen.

Produktspecifikationer:

Model Reconnaissance PV .018 OTW digitalt IVUS-kateter

Katalognummer 0180TW

Maks. udvendig akseldiameter 1,723 mm

Maksimal scannerdiameter 1,17 mm

Maks. styreledning 0,46 mm

Minimum styrekappe 5F (1,88 mm)

Anvendelig lengde 150 cm
Parameter for akustisk output | B-tilstand Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2.93x10° 7.98x10?
Isppa.3 (W/cm?) 7.5x10°3 175.0x1073
Pr.3 (MPa) 20.0x10 81.5x10°3
PD (ps) 161.0x10°3 125.0x10°3
PRF (Hz) 53760 75368
Centerfrekvens (MHz) 18,6 17,9.
MI* 4.5x10°3 1.92x102
TI** 2.06x10° 1.56x10*

*

Maksimal samlet usikkerhed + 33,9 %/ -- 30,5 %

** Som anslaet i vaev

TI: Termisk indeks defineret som Tl = Woixifc
210
Woix1: Afgraenset kvadratisk effekt (mW)
f: Midterfrekvens (MHz)
MI: Mekanisk indeks defineret som Ml = Pr. 3/(f *2)
IsppA.3: Reduceret intensitet, rumlig gennemsnitlig spidspuls (W/cm?)
IsPTA.3: Reduceret intensitet, rumligt tidsmaessigt gennemsnit (mW/cm?)
Reduceret negativt spidstryk pa et sted med integreret maksimal reduceret pulsintensitet
(MPa)
W Samlet effekt (mW)
PD: Pulsvarighed (ps)
PRF: Pulsgentagelsesfrekvens (Hz)



Begraenset garanti:
I henhold til de heri angivne betingelser og begraensninger for produktansvar garanterer

Philips, at Reconnaissance .018 PV digitalt IVUS-kateteret ("kateteret"), som leveret,
materialemaessigt er i overensstemmelse med Philips' dengang aktuelle specifikation
for kateteret ved modtagelsen i en periode pa ét ar fra leveringsdatoen. Ethvert
produktansvar for Philips i forbindelse med kateteret eller dettes funktion under
enhver garanti, forssmmelighed, objektivt ansvar eller anden teori vil udelukkende
vaere begranset til at erstatte kateteret eller, hvis erstatning ikke er tilstraekkeligt
eller, efter Philips' mening, er upraktisk, til at tilbagebetale det belgb, kateteret har
kostet. Bortset fra ovennaevnte, leveres kateteret "som det er og forefindes" uden
garanti af nogen art, udtrykkelig eller underforstaet, herunder uden begransning alle
garantier for egnethed, salgbarhed og egnethed til et bestemt formal eller kraenkelse
af immaterielle rettigheder. Yderligere garanterer Philips ikke og fremsatter ingen
erklzeringer angdende brugen, eller resultaterne af brug af kateteret eller det skriftlige
materiale hvad angar korrekthed, ngjagtighed, palidelighed eller andet. Licenstageren
er indforstaet med, at Volcano ikke er ansvarlig for og ikke vil have noget ansvar for
elementer eller tjenester, der er leveret af andre personer end Philips. Philips har ikke
ansvar for forsinkelser eller fejl, som er uden for rimelig kontrol.

Yderligere geelder denne garanti ikke, hvis:

1. Wiren bruges pa anden made end beskrevet af Philips i den brugerhandbog, der

fulgte med wiren.

. Kateteret bruges pa en made, der ikke er i overensstemmelse med
kebsspecifikationerne eller specifikationerne i brugerhandbogen.

. Kateteret genbruges eller resteriliseres.

. Wiren repareres, @&ndres eller modificeres af andre end autoriseret personale fra
Philips eller uden Philips' godkendelse.

Hvis det bliver ngdvendigt at ggre krav geeldende under denne garanti, skal du kontakte
Philips for anvisninger og udstedelse af et godkendelsesnummer til returnering af
materialer, hvis kateteret skal returneres. Udstyr vil ikke blive accepteret i forbindelse
med garantien, medmindre returneringen er godkendt af Philips.

Patent: www.philips.com/patents
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En elektronisk kopi af disse instruktioner kan findes pa: www.philips.com/IFU

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydelse vil veere til radighed i den europaiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED) pa fglgende URL

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH-erklzering:

REACH krzever, at Philips Healthcare (PH) stiller oplysninger om det kemiske indhold til
radighed i forbindelse med seerligt problematiske stoffer (i henhold til REACH), hvis de
udggr over 0,1 % af produktets vaegt. Listen over sarligt problematiske stoffer opdateres
regelmaessigt. Du kan derfor finde den mest opdaterede liste over produkter, som
indeholder szerligt problematiske stoffer, der overskrider graenseveerdien, pa Philips'
REACH-websted: www.philips.com/REACH

Dette produkt er givet i licens til kunden udelukkende til engangsbrug.
Yderligere spgrgsmal vedrgrende dette produkt skal rettes til Philips i USA:

Lovlig producent: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Autoriseret europaisk reprasentant:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgien

Telefon: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079



Hasznalati utmutato
Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter

Feszlltségmentesitd

PIM
(beteginterfész-

Magyar

Vezet6drot maximalis
kiils6 atméréje
0,46 mm

Minimalis
vezet6hiively-méret
5F (1,88 mm)

modul)
csatlakozdja

D000238208.B

Y-csatlakozo

5F Erzékeld: 3,5 F N Képalkotas sikja
S =
f ‘ Hydro-V bevonat o
| Hegy kiils6 atmérGje <0,81 mm
150 cm-es hasznos hossz ~

Vigyazat:
1. Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei értelmében az eszkoz csak orvos altal

vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
2.

Alkalmazasi teriilet:

A Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter arra készllt, hogy az erek
keresztmetszeti képének biztositasdval lehet6vé tegye a végtagokban évé erek
morfoldgiajanak vizsgalatat. Agyi ereken az eszkdz haszndlata jelenleg nem javallott.

Hasznalat el6tt olvassa végig a jelen tajékoztatot.

A Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS katéter a hagyomanyos angiografiai
eljarasok segédeljarasaként valé haszndlatra szolgél, hogy képet biztositson az ér
belsejérél és fali struktarairdl.

LEIRAS:

A Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter vezetddrot felett vezetett,
intravaszkuldris képalkoté katéter, amelynek disztalis végén digitalis ultrahangos
érzékelG taldlhato. Az érzékelS egy 64 elembdl allo, hengeres sort tartalmaz, amely
akusztikus energiat sugdroz a kérnyezd szovetekbe, és detektalja a visszaverddést. A
visszaver6désbdl nyert informacid alapjan valds idejli képeket hoz létre a végtagi erekrdl.
A Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katétert perkutdan médon vagy sebészeti
bemetszésen keresztiil kell bevezetni az érrendszerbe, és 0,35-0,46 mm méretd
vezet&drdton torténd bevezetésre szolgal.

A katéter disztalis részének kiilsejére kend tulajdonsagu, hidrofil bevonatot visznek fel.

A KATETER KIZAROLAG S5, CORE SOROZATU RENDSZEREKKEL ES INTRASIGHT
RENDSZEREKKEL EGYUTT HASZNALHATO. EZ A KATETER MAS TiPUSU KEPALKOTO
RENDSZERHEZ CSATLAKOZTATVA NEM MUKODIK.

Ellenjavallatok:
A Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter altaldban ellenjavallott olyan

helyzetekben, amelyekben észszer(i eshetGsége van a szévet- vagy szervkarosodasnak.
Agyi ereken az eszkdz haszndlata jelenleg nem javallt.

Nemkivanatos hatasok:

Mint minden katéterezési eljaras soran, a Reconnaissance .018 PV digitalis IVUS katéter
hasznalatakor is szovédmények léphetnek fel. Lehetséges nemkivdnatos hatdsok
lehetnek tobbek kozott az aldbbiak: elzarddas; érgores; érdisszekcio; perforacio, repedés

48

vagy sérllés; resztendzis; vérzés vagy hematdma; gyogyszerreakciok; kontrasztanyagra
adott allergids reakcid; hipo-/hipertdnia; fert6zés; arteriovendzus fisztula; embdlia;
szUras helyén jelentkez§ vérzés; érfal sériilése; értrombodzis; pszeudoaneurizma (a
katéter bevezetési helyén); veseelégtelenség; aneurizma; sebészeti korrekciét vagy
beavatkozast sziikségessé tévs érrendszeri trauma; halal.

Sulyos események jelentése

Ha az eszk6z hasznalatdval 6sszefliggésben stlyos esemény kovetkezik be, azt jelenteni
kell a gyarténak, valamint azon tagdllam megfelel§ szakhatésaganak, amelyhez a
kezel6, illetve a beteg tartozik. Sulyos eseménynek olyan esemény mingsul, amely
kozvetlenul vagy kozvetve a kovetkezs felsorolds barmelyik eleméhez vezetett,
vezethetett volna vagy — ismételt el6fordulas esetén — vezethetne: a beteg, a kezeld
vagy mas személy haldla; a beteg, a kezel§, a magzat vagy mas személy egészségi
dllapotdban bekovetkezé atmeneti vagy tartds, sulyos rosszabbodas; vagy sulyos
kozegészségligyi veszély.

FIGYELMEZTETESEK:

e A Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katétert kizardélag olyan specialistak

hasznélhatjdk, akik jartasak az eszkdz rendeltetése szerinti eljarasokban, valamint

képzésben részesiltek az ilyen eljarasokat illetéen.

A termék gydrilag steril. Ha a tasak véletlendl felnyilt a felhasznélasa el6tt, vagy

megsérilt ugy, hogy az befolyasolja a sterilitast, akkor kérjuk, dobja ki a terméket. A

terméket nem lehet Gjrasterilizalni vagy Ujra felhasznalni.

A Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter kizardlag egyszeri haszndlatra

szolgdl. A Philips nem ad semmiféle kdzvetlen vagy kozvetett kijelentést, feltételt

vagy garanciat (beleértve barmely, a forgalomképességre vagy bizonyos célra térténd

felhasznélasnak valé megfelelGségre, illetve alkalmassagra vonatkozé garanciat) a

katéter Ujrafelhasznaldsara vonatkozodan.

Emellett a Philips nem vallal felelGsséget vagy jotallast a véletlen vagy kovetkezményes

karokért, amelyek az ilyen ujrafelhaszndlasbdl adddnak. Ha a terméket ujbol

felhasznadljak, beleértve az Ujrasterilizalast is, az — a teljesség igénye nélkil — a

kovetkezéket eredményezheti:

e a beteg lehetséges kritikus sériilése az eszkoz levalasa, az anyag deformalédasa
vagy fert6zés/szepszis kovetkeztében;

o sikertelen képalkotds vagy az eszkdz egyéb meghibasodasa;



o A katéter érzékelGje érzékeny elektronikus szerkezet. A szandékos nem
rendeltetésszerl haszndlata, pl. meghajlitdsa, megcsavarasa vagy masmilyen egyéb
sulyos fizikai manipulacidja érvényteleniti a jotallast.

alkalmazdasa gyakorisagat és idGtartamat az orvos egyéni dontése hatarozza meg, és
fligg az eljarastol és a szlikséges adatoktdl.

¢ Ne hasznalja a Reconnaissance PV .018 OTW digitélis IVUS katétert a rendeltetésétd|

eltérd célokra.

e Ne lépje tul a 300 psi maximalis nyomasértéket.
Ovintézkedések:

A Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter érzékeny tudomdanyos mliszer, és
ennek megfelel&en kell kezelni. Mindig tartsa be az aldbbi elévigyazatossagi lépéseket:

Védje a katéter hegyét az titésektdl és a tulzott er6hatasoktol.

Ne vagja el, ne gylirje meg, ne csomdzza meg a katétert, és egyéb mddon se okozzon
kart benne.

Biztositsa az elektromos csatlakozasok védelmét folyadékokkal valo érintkezéssel
szemben.

Ne nyuljon az érzékel6hoz.
A kilsé atmérének a vezet6drét teljes hosszan nem szabad meghaladnia a
maximalisan megengedettet.

A hasznalat sordn tgyelni kell arra, hogy a katéter elhelyezkedése ne akaddlyozza az
éren belili vérdramlast.

Minden bevezetés el6tt és utdn alaposan tisztitsa meg a vezetGdrotot, és Oblitse at
a katétert steril heparinos séoldattal.

Hosszabb ideig tarté haszndlat esetén tartsa tisztan a katéter kilsejét ugy, hogy
rendszeresen letorli steril heparinos sdoldattal.

A vezetddrot bevezetésekor mind a katéternek, mind a drétnak egyenesnek kell lennie,
meghajlasok és megtorések nélkil, mert ellenkezé esetben megsériilhet az érbelsé.

Ne tolja el6re a vezetddrdtot, ha jelentds ellenallast észlel. Ha a katéter és a vezet6drot
dsszetekeredik, mikézben a beteg testén beliil vannak, OVATOSAN TAVOLITSA EL
MIND a drétot, mind a katétert, és ne haszndlja fel 6ket. Ha az 6sszetekeredés a beteg
testén kivil torténik, tavolitsa el a katétert, és ne hasznalja fel.

Amikor a katétert egy vezet&drot felett vezetik elGre vagy tovabb egy sztentelt éren
keresztiil, akkor ha a sztent nem fekszik fel teljesen az ér faldra, a vezet6drét és/vagy
a katéter beleakadhat a sztentbe a katéter és a vezet6drét csatlakozdsa kozott vagy
a sztent egy vagy tobb merevit6jén belil. Ennek az lehet a kdvetkezménye, hogy
elakad a katéter/vezet6drot, levalik a katéter hegye, és/vagy elmozdul a sztent.
Soha ne hasznaljon erét a katéter eléretoldsahoz.

Koriltekintéen jarjon el, amikor egy katétert tovabbvezet egy vezetédrét felett,
egy sztentelt érbe, amennyiben a katéter érintkezésbe léphet egy vagy két
sztentmerevitével. Ha az IVUS katétert ilyenkor tovabb vezeti, akkor a katéter
Osszeakadhat a sztenttel vagy sztentekkel, és elakadhat a katéter/vezet6drot,
levélhat a katéter hegye, és/vagy elmozdulhat a sztent.

A paciensre vonatkozo kockazat minimalizaldsa érdekében koriltekintéen jarjon el,
amikor a katétert a vezet&drot felett eltavolitja a szentelt érbdl.

A katétert soha nem szabad erével bevezetni a katéter testénél sziikebb atmérgjd
érbelsékbe, és nem szabad szik sztendzisokon atvezetni.

Ha avisszahtizas soran ellenallds érezhet6, akkor az egész rendszert (a vezetdrotot,
az IVUS katétert, a hiivelyt/vezet6katétert) egyszerre kell eltavolitani.

Javasolt antikoagulanst alkalmazni a helyi szabvanyos angiografias protokolloknak
megfeleléen és az orvos dontése alapjan, hogy megel6zheté legyen a vérrogok kialakulasa.

Tilos az eszkdzt magneses rezonancids kornyezetnek kitenni. El6fordulhat, hogy az
eszkdz nem megfelel§ teljesitményt biztosit, és tovabbi kockdzatokat jelenthet a
betegre nézve.

Haszndlati utasitasok:

A Reconnaissance PV .018 OTW digitdlis IVUS katéter perkutan mddon vagy sebészeti
modszerrel vezethetd be az érrendszerbe, majd vezethetd elére a kivant helyre. Az

e Az eszkodz haszndlata el6tt tekintse at a képalkotd rendszer kezelGi kézikonyvét. A
hasznalat el6tt ellendrizze a rendszer miikddését.

e Nyissa ki a Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter csomagolasat steril
technikat haszndlva, és helyezze a tekercset a steril teriletre.

o Készitse el a katétert ugy, hogy a katéter Y-csatlakozdjanal 1évé porton keresztiil
atobliti a vezetddrot lumenét, majd a teljes munkahosszt letorli steril heparinos
séoldattal.

o Tavolitsa el az 4tlatszé/fehér kupakot a PIM-csatlakozorol.

e Csatlakoztassa a Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter PIM-csatlakozdjat
a beteginterfész modulhoz (PIM-hez) a képalkotd rendszer kezel6i kézikonyvében
leirtaknak megfelelGen. Ellendrizze, hogy az eszkoz biztosit-e képalkotast.

¢ Helyezze ra a Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katétert az intravaszkularis
vezetddrétra. 0,35 mm vagy 0,45 mm méretl vezet6drét hasznalhato.

o Steril heparinos séoldat hasznalataval aktivélja a hidrofil bevonatot.

e Vezesse el6re a Reconnaissance PV .018 OTW digitélis IVUS katétert a vezet6dréton
az érhaldzat azon helyére, amelyen képalkotast szeretne végezni. A vezet6drétot
mindig az IVUS katéter el6tt kell el6revezetni.

e Ellen6rizze a monitort hogy lathaté-e kép rajta. Ha sikerilt rogziteni a képet, a
katéter tovabbvezethetd a vezet6drot felett, hogy az érrendszer tovabbi szakaszairdl
is képeket készitsenek.

e Ha nem sikeril képet rogziteni, vagy a rogzitett kép nem megfeleld, tekintse at a
képalkotd rendszer kezelGi kézikonyvét.

e Amikor a képalkotds befejez6dott, tavolitsa el a Reconnaissance PV .018 OTW digitélis
IVUS katétert, és Oblitse at alaposan steril heparinos séoldattal.

o Az ezt kovetd képalkotashoz az ismételt bevezetés elStt alaposan tisztitsa meg a
vezetGdroétot, és Oblitse at a katétert steril heparinos séoldattal.

o Az eljaras végeztével tavolitsa el a katétert, és artalmatlanitsa a helyi el6irasoknak
megfelelGen.

Tarolas és kezelés:
A terméket zart helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagoldsaban térolja.

Termékjellemzdk:

Modell Reconnaissance PV .018 OTW digitalis IVUS katéter

Katalégusszam 0180TW

Huvely maximalis kiilsé atmér6je 1,723 mm

Szkenner maximalis dtmérdje 1,17 mm

Vezet6drét maximalis mérete 0,46 mm

VezetShuvely minimalis mérete  5F (1,88 mm)

Hasznos hossz 150 cm
Akusztikai teljesitmény B-méd Chromaflo
paramétere
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93x10° 7,98x107?
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x10°3
Pr.3 (MPa) 20,0x103 81,5x10°
PD (us) 161,0x10°3 125,0x10°3
PRF (Hz) 53 760 75 368
Kozépfrekvencia (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x10°3 1,92x10?
TI** 2,06x10° 1,56x10*

*  Maximalis altalanos bizonytalansag + 33,9%/ -- 30,5%

** BecsUlt adat a szvetben
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TI: HGéindex meghatarozasa: Tl = Woixifc
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Woixi: Rogzitett terllet leadott teljesitménye (mW)
f: Kozépfrekvencia (MHz)
Mi: Mechanikai index meghatarozasa: Ml= Pr.3/(fc1/2 )
IsPPA.3: Csokkentett intenzitas, térbeli csicsimpulzus atlaga (W/cm?)
IsPTA.3: Csokkentett intenzitds, legnagyobb kisugérzott ultrahang-energia (mW/cm?)

Csokkentett legnagyobb negativ nyomas a maximalis csokkentett impulzusintenzitdsi
integral helyén (MPa)

W, Osszteljesitmény (mW)
PD: Impulzus id6tartama (us)
PRF: Impulzusismétlési gyakorisag (Hz)

Korlatozott garancia:

Az itt emlitett feltételek és korldtozasok értelmében a Philips garantélja, hogy a
Reconnaissance PV .018 OTW digitélis IVUS katéter (a ,katéter”) megfelel6 allapotban
valo kézbesitése esetén a kézbesités datumatdl szamitott egy éven keresztll a Philips
szallitdskor érvényes termékjellemzdGinek Iényegében megfelelének kell, hogy legyen.
A Philips vallalatnak a katéterrel vagy annak miikédésével kapcsolatos mindennem(i
feleléssége barmely garanciaval, hanyagsaggal, objektiv felel6sséggel vagy egyéb
elméletekkel kapcsolatban kizardlagosan a katéter cseréjére korlatozodik, vagy
a katéterért fizetett vételar megtéritésére, amennyiben a csere nem tekintheté
kielégité megoldasnak, vagy a Philips megallapitdsa szerint az nem lenne
praktikus. Az el6bb emlitettek kivételével a katéter ,adott allapotban” keriil
szallitasra, mindenféle kozvetlen vagy kozvetett garancia nélkiil, beleértve, de
nem kizarélagosan az alkalmassagra, a forgalomképességre és az egy bizonyos
célra torténé felhasznalasra vonatkozé garanciat. A Philips tovabba nem vallal
garanciat és nem tesz megallapitasokat a katéter vagy az ahhoz kapcsolédé irasos
anyagok hasznalataval vagy hasznalati eredményével kapcsolatban a helyességre, a
pontossagra és a megbizhatésagra vonatkozéan. A vasarlé elfogadja, hogy a Philips
nem vallal felel6sséget semmilyen olyan eszkdzért vagy szolgaltatasért, amelyet nem
a Philips hataskorébe tartozo személyek nyujtanak. A Philips nem vallal felelGsséget az
észszer(i hataskorén kivil esé késedelmekért vagy hibakért.

Tovéabba, a garancia nem érvényes az aldbbi esetekben:

1. A katétert a Philips altal, a katéterhez mellékelt Haszndlati utmutatéban leirtaktdl
eltéréen hasznaljak.

2. A katétert olyan mddon haszndljdk, amely nem felel meg a vasarlasi
termékjellemz6knek vagy a Haszndlati utmutatdban foglalt termékjellemz&knek.

3. A katétert Ujbdl felhasznaljak vagy Ujrasterilizéljak.

4. A katétert a Philips vaéllalaton kivili vagy a Philips engedélyével nem rendelkezé
személyek javitjak, modositjak vagy atalakitjak.

Ha garanciaigény mertl fel, vegye fel a kapcsolatot a Philips vallalattal a tovabbi
utasitasokért, és igényeljen anyag-visszakilldési azonositészamot, ha a katéter
visszakuldése szikségessé valik. A garanciaigénnyel visszakiildott eszkoz elutasitasra
kerdl, ha a Philips nem hagyta jova a visszakuildést.

Szabadalom: www.philips.com/patents

A jelen utasitdsok elektronikus példanya a kovetkez6 helyen is elérhetd: www.philips.
com/IFU

A biztonsaggal és klinikai teljesitménnyel kapcsolatos 6sszefoglalé elérhetS lesz az
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos eurdpai adatbézisban (EUDAMED), a kovetkezd
URL-cimen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH nyilatkozat:

A REACH elGirja, hogy a Philips Healthcare (PH) adatokat szolgaltasson kilonds
aggodalomra okot addé (SVHC) vegyi anyagokrdl, ha ilyenek jelen vannak a termék
sulydnak 0,1%-at meghaladdé mértékben. Az SVHC-lista rendszeresen frissil. Ezért
az SVHC-anyagokat a kuszobérték felett tartalmazd termékek legfrissebb listdjat a
kévetkezd Philips REACH weboldalon tekintheti meg: www.philips.com/REACH

A terméket a vasarld csak egyszer hasznalhatja fel.

A termékkel kapcsolatos tovabbi kérdéseket a Philips vallalatnak kell cimezni, az
Amerikai Egyesiilt Allamokba:

Jogilag felelGs gyarto: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerinquiry@philips.com

Jogosult képviselet az Eurépai Unidban:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgium

Telefon:  +32.2.679.1076
Fax: +32.2.679.1079
2797



Bruksanvisning

Kateteret Reconnaissance PV Digital IVUS

Strekkavlastning

PIM
-kontakt

Norsk

Maksimalt
ledevaier UD
0,46 mm

Minimum ledehylse
5F (1,88 mm)

Y-kontakt

D000238208.B

4 . N\
Bildeplan
il Transduser 3,5 F _l P
f ‘ Hydro-V-belegg .
| Spiss UD <0,81 mm
150 cm arbeidslengde ~ g

Obs!

1. Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten bare selges av eller etter
forordning av en lege.

2. Les hele pakningsvedlegget fgr bruk.

Beregnet bruk:

Kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS er konstruert for bruk til evaluering
av vaskulaer morfologi i blodkar i den perifere vaskulaturen ved a gi tverrsnittbilder av
slike kar. Dette apparatet er for gyeblikket ikke indisert for bruk i cerebrale kar.

Kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS er utformet for bruk som tillegg til
konvensjonelle angiografiske prosedyrer for a gi et bilde av karhulrommet og veggstrukturene.
BESKRIVELSE:

Kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS er et overledet intravaskulaert
avbildningskateter med en digital ultralydtransduser i den distale enden. Transduseren
bruker et sylindrisk array med 64 elementer til & sende lydenergi inn i det omliggende
vevet og registrerer pafglgende ekko. Informasjonen fra ekkoene brukes til & generere
sanntidsbilder av de perifere karene.

Kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS settes inn i det vaskulaere systemet
perkutant eller via kirurgisk nedskjeering. Kateteret er utformet for & spore over
ledevaiere pa 0,35-0,46 mm.

Et glatt, hydrofilt belegg legges pa en distal del av kateteret eksternt.

KATETERET SKAL KUN BRUKES MED SYSTEMER | INTRASIGHT-, S5- OG CORE-

SERIEN. DETTE KATETERET VIL IKKE FUNGERE HVIS DET KOBLES TIL ET ANNET
AVBILDNINGSSYSTEM.

Kontraindikasjoner:

Kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS er generelt kontraindisert i
situasjoner der det er en rimelig risiko for skade pa vev og organer. Dette utstyret er for
oyeblikket ikke angitt for bruk i cerebrale kar.

Bivirkninger:

Som med alle kateteriseringsprosedyrer kan det oppsta komplikasjoner ved bruk av
kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS. Mulige bivirkninger inkluderer,
men er ikke begrenset til, falgende: okklusjon, karspasmer, kardisseksjon, perforasjon,
ruptur eller skade, restenose, blgdning eller hematom, legemiddelreaksjoner, allergisk
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reaksjon pa kontrastmiddel, hypo-/hypertensjon, infeksjon, arteriovengs fistel, emboli;
blgdning ved innstikksted, vaskulaer veggskade, kartrombose, pseudoaneurisme (ved
innsetting av kateter), nyresvikt, aneurisme, kartraume som krever kirurgisk reparasjon
eller intervensjon og dgd.

Rapportering av en alvorlig hendelse

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med apparatet, ma det
rapporteres til produsenten og det relevante myndighetsorganet der brukeren
og/eller pasienten befinner seg. En alvorlig hendelse betyr en hendelse som
direkte eller indirekte fgrte til, kan ha fgrt til eller, ved gjentakelse, kan fgre til ett
av fglgende: dgdsfall for en pasient, bruker eller annen person, midlertidig eller
permanent alvorlig forringelse av helsetilstanden til en pasient, en bruker, et foster
eller en annen person eller en alvorlig trussel mot folkehelsen.

ADVARSLER:

Bruk av kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS skal veere begrenset til

spesialister som er kjent med, og har fatt opplaering i a utfgre, prosedyrene som dette

apparatet er beregnet pa.

Produktet er levert sterilt. Hvis posen apnes utilsiktet fgr bruk eller skades, slik at den

sterile barrieren er brutt, ma produktet kasseres. Dette produktet kan ikke steriliseres

eller brukes pa nytt.

Kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS er kun beregnet for engangsbruk.

Philips gir ingen garanti eller erklaering av noen som helst art, verken uttrykkelig eller

stilltiende (herunder garanti om salgbarhet, formalstjenlighet eller egnethet for et

bestemt formal) vedrgrende gjenbruk av kateteret.

| tillegg patar Philips seg ikke noe ansvar for tilfeldige skader eller fglgeskader som

kan oppsta som fglge av slik gjenbruk. Hvis produktet brukes pa nytt, eller et ubrukt

produkt steriliseres pa nytt, kan det blant annet fgre til fglgende:

¢ potensielt kritisk skade pa pasienten pa grunn av apparatseparasjon, deformering
av materialer eller infeksjon/sepsis

o feil ved avbildning eller andre apparatfeil

Katetertransduseren er en fglsom elektronisk enhet. Bevisst misbruk ved bgying,

vridning eller annen alvorlig fysisk manipulasjon vil gjgre garantien ugyldig.

Bruk ikke kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS til andre formal enn

de som er angitt.

Ikke overskrid en maksimal trykkverdi pa 300 psi.




Forholdsregler:

Kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS er et delikat vitenskapelig
instrument og bgr behandles deretter. Ta alltid hensyn til fglgende forholdsregler:

e Beskytt katetertuppen mot slag og overdreven kraft.

o Ikke kutt, brett, lag knute pa eller pa annen mate pafgr kateteret skade.
e Beskytt de elektriske koblingene mot eksponering for vaeske.

e Ikke handter transduseren.

e Utvendig diameter langs hele lengden pa ledevaieren skal ikke overskride det
angitte maksimumstallet.

e Pass pa at kateterets plassering ikke hindrer blodgjennomstrgmning gjennom
blodkaret under bruk.

e Rengjgr ledevaieren og skyll kateteret grundig med sterilt, heparinisert saltlgsning
fgr og etter hver innsetting.

e Hold kateteret rent utvendig med sterilt, heparinisert, normal saltlgsning ved
langvarig bruk.

e Fgrdusetter inn ledevaieren ma bade kateteret og vaieren veere rette uten bgy eller
knekk, ellers kan det oppsta skade pa indre lumen.

e |kke fgr ledevaieren frem ved betydelig motstand. Hvis det oppstar binding mellom
kateteret og ledevaieren inne i pasienten, MA DU FORSIKTIG FIERNE BADE kabelen
og kateteret og ikke bruke dem. Hvis binding forekommer utenfor pasienten, ma du
fijerne kateteret og ikke bruke det.

e Nar kateteret fgres frem eller tilbake over en ledevaier og gjennom et kar med stent, i
tilfelle stenten ikke ligger helt opp mot karveggen, kan ledevaieren og/eller kateteret
vikles inn i stenten mellom overgangen pa kateteret og ledevaieren i én eller flere
stentstgtter. Dette kan fgre til at kateteret/ledevaieren setter seg fast, kateterspissen
separeres og/eller stenten forskyves. Bruk aldri makt til & fgre kateteret frem.

e Veerforsiktig nar du fgrer et kateter frem pa nytt over en ledevaier oginniet kar med stent,
da kateteret kan komme i kontakt med én eller flere stentstgtter. Pafglgende fremfgring
av IVUS-kateteret kan fgre til floking mellom kateteret og stenten(e), noe som fgrer til at
kateteret/ledevaieren setter seg fast, spissen separeres og/eller stenten forskyves.

e Veer forsiktig nar du fjerner kateteret over en ledevaier fra et kar med stent, slik at
pasientrisikoen minimeres.

e Kateteret ma aldri tvinges inn i hulrom som er trangere enn kateterlegemet, eller
tvinges gjennom en stram stenose.

e Hvis det oppstar motstand under tilbakefgringen, ma hele systemet fjernes
(ledevaier, IVUS-kateter, hylse/ledekateter) samtidig.

e Bruk av en antikoagulant anbefales i henhold til lokale standardprotokoller for
angiografi og etter legens skjgnn for & forhindre blodproppdannelse.

e |kke utsett utstyret for et miljg med magnetisk resonans. Hvis dette ikke overholdes,
kan det hende at apparatet ikke fungerer som det skal, og det kan oppsta andre
risikofaktorer for pasienten.

Bruksanvisning:

Kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kan fgres inn i det vaskulzere systemet
perkutant eller kirurgisk og deretter fgres frem til gnsket sted. Hyppigheten og varigheten av
administrasjonen er avhengig av legens vurdering og ngdvendig prosedyre og informasjon.

e Les brukerhandboken for avbildningssystemet grundig fgr bruk av dette apparatet.
Kontroller at systemet fungerer som det skal fgr bruk.

 Apne kateteremballasjen til Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS ved hjelp av
steril teknikk, og plasser bandet i det sterile feltet.

e Klargjgr kateteret ved a skylle ledevaierens hulrom gjennom porten ved kateterets
Y-kontakt, og tgrk deretter av hele lengden med sterilt, heparinisert, vanlig saltlgsning.

¢ Fjern den gjennomsiktige/hvite hetten fra PIM-kontakten.

¢ Koble PIM-kontakten pa kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS

til pasientens grensesnittmodul (PIM) som beskrevet i brukerhandboken for
avbildningssystemet. Kontroller at apparatet gjengir bilder.

e Fest kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS pa den intravaskulaere
ledevaieren. Du kan bruke en ledevaier pa 0,35 mm eller 0,45 mm.

o Aktiver det hydrofile belegget ved hjelp av sterilt, heparinisert saltlgsning.

e Fgrkateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS over ledevaieren til stedet der
vaskulaturen skal avbildes. Ledevaieren skal alltid fgres frem foran IVUS-kateteret.

e Se etter et bilde pd skjermen. Nar bildet er tatt kan kateteret fgres frem over
ledevaieren for a avbilde ytterligere segmenter av vaskulaturen.

e Hvis du ikke far et bilde, eller hvis bildet ikke er tilfredsstillende, kan du se i
brukerhandboken for avbildningssystemet.

e Nar avbildningen er fullfgrt, fierner du kateteret Reconnaissance PV .018 OTW Digital
IVUS og skyller grundig med sterilt, heparinisert, vanlig saltlgsning.

e Ved pafglgende avbildning skal ledevaieren rengjgres og kateteret skylles grundig
med sterilt, heparinisert saltlgsning fgr de settes inn igjen.

e Nar prosedyren er fullfgrt, fiernes og kastes kateteret som biologisk farlig avfall i
henhold til lokale retningslinjer for resirkulering.

Lagring og handtering:
Produktene skal lagres innendgrs ved romtemperatur i originalemballasjen.

Produktspesifikasjoner:

Modell Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS

Katalognummer 0180TW

Maks. utvendig diameter pa aksel 1,723 mm

Maks. skannerdiameter 1,17 mm

Maks. ledevaier 0,46 mm

Min. ledehylse 1,88 mm

Arbeidslengde 150 cm
Parameter for akustisk B-modus Chromaflo
utgangseffekt
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93x10°3 7,98 x 102
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x 103
Pr.3 (MPa) 20,0 x 103 81,5 x 10°
PD (us) 161,0x 103 125,0x 103
PRF (Hz) 53760 75368
Senterfrekvens (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x 103 1,92 x 10?
TI** 2,06 x 10 1,56 x 10*

* maksimal total usikkerhet + 33,9 %/ — 30,5 %

** som estimert i vev

T Termisk indeks definert som Tl = Woixifc
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Woixi: Utgangseffekt for kvadratisk felt (mWw)

f: Senterfrekvens (MHz)

Mi: Mekanisk indeks definert som Ml = Pr.3/(fcl/2 )

IsPPA.3: Redusert intensitet, spatial-peak pulsgjennomsnitt (W/cm?)

IsPTA.3: Redusert intensitet, spatial-peak tidsgjennomsnittlig intensitet (mW/cm?)

Redusert peak-negativt trykk pa et sted med integrert, maksimal redusert pulsintensitet
(MPa)

W, Total power (mW)
PD: Pulsvarighet (us)
PRF: Frekvens for pulsrepetisjon (Hz)



Begrenset garanti:

Underlagt betingelser og begrensninger pd erstatningsansvar som er angitt i dette
dokumentet, garanterer Philips at Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS
(«kateteret»), som levert, samsvarer materielt med Philips’ davaerende spesifikasjon
for kateteret for en periode pa ett ar fra dato for levering. Ethvert ansvar Philips har
med hensyn til kateteret eller dens ytelse under noen form for garanti, uaktsomhet,
erstatningsansvar eller andre teorier, vil bli begrenset kun til erstatning av kateteret
eller, hvis utskiftning er utilstrekkelig som en utbedring, eller, etter Philips’ mening,
upraktisk, til refusjon av kjgpsprisen som er betalt for kateteret. Med unntak av det
ovennevnte leveres kateteret «som det er» uten garanti av noe slag, hverken uttrykt
eller underforstatt, om egnethet, salgbarhet og egnethet for et bestemt formal som
ikke bryter med regler eller rettigheter. Videre gir Philips ingen garanti eller noen
fremstillinger vedrgrende bruk av eller resultater av bruk av kateteret eller skriftlig
materiale i form av korrekthet, ngyaktighet, palitelighet eller annet. Lisenstakeren
forstar at Philips ikke er ansvarlig for og ikke har noe ansvar for eventuelle gjenstander
eller tjenester som leveres av andre personer enn Philips. Philips har ikke noe ansvar for
forsinkelser eller feil utover dets rimelige kontroll.

| tillegg gjelder denne garantien ikke i felgende tilfeller:

1. Kateteret brukes pa en annen mate enn beskrevet av Philips i brukerhandboken
som fglger med kateteret.

2. Kateteret brukes pa en mate som ikke er i overensstemmelse med
kjgpsspesifikasjoner eller spesifikasjoner i brukerhdandboken.

3. Kateteret brukes eller steriliseres pa nytt.

4. Kateteret repareres, endres eller modifiseres av andre enn Philips’ kvalifiserte

servicepersonell eller uten tillatelse fra Philips.

Hvis det blir ngdvendig med krav under denne garantien, ma du ta kontakt med Philips
for instruksjoner og utstedelse av et RMA-nummer (Return Material Authorization),
hvis kateteret skal returneres. Utstyret blir ikke akseptert for garantiformal med mindre
returen er godkjent av Philips.

Patent: www.philips.com/patents
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En elektronisk kopi av disse instruksjonene finner du pa: www.philips.com/IFU

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse vil veere tilgjengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED) pa fglgende nettadresse:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH-erklzering:

REACH krever at Philips Healthcare (PH) oppgir informasjon om det kjemiske
innholdet til stoffer som krever sveert hgyt sikkerhetsniva (SVHC — Substances
of Very High Concern), hvis de utgjgr over 0,1 % av produktvekten. SVHC-listen
oppdateres regelmessig. Ga derfor til fglgende Philips REACH-nettsted hvis du
vil ha den nyeste listen over produkter som inneholder SVHC over terskelen:
www.philips.com/REACH

Dette produktet er lisensiert til kunden for engangsbruk.
Videre spgrsmal angaende dette produktet skal rettes til Philips i USA:

Produsert av: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Autorisert representant i Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgia

Telefon:  +32.2.679.1076
Faks: +32.2.679.1079
2797



UHCTPYKLMA NO 3KCNayaTauum

Karetep ana undpposoro BCY3UN Reconnaissance PV

KomneHcaTop HaTAXeHUA

Pycckuni

MaKcrmanbHbii
BHELLUHUN AMamMeTp
NPOBOAHMKA

0,46 mm

MWHUManNbHbIV pazmep
MHTPOAblOCEPA
5F (1,88 mm)

MnockocTb U306paxkeHus

Pasbem 5F Oatumk 3,5 F _l
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——— I (- |
f ‘ MokpbiTne Hydro-V

Y-0b6pasHbliit

pasbem
D000238208.8

Paboyasa anmHa 150 cm

BHewHwMii gnametp
! L HakoHe4yHuKa <0,81 mm
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BHumanue!

1. deaepanbHblii 3aKoH CoeAnHeHHbIX LLITaToB AMEepUKM paspeluaeTt Npoaay AaHHOro

YCTPOWCTBA TO/IbKO BpauyamM UM NO 3aKasy Bpayeid.

2. Mepea wucnonb3oBaHMeM YCTPOICTBA Heo6XOAMMO nNpounTaTb BCe CBeAEeHUA,
npuseaeHHble Ha AaHHOM BKAajbllwwe.
Hasnauenue

Katetep ana undposoro BCY3U Reconnaissance PV .018 OTW ucnonb3yetcs npu oueHKe
mopdonornm nepnudepnyecknx KPOBEHOCHbIX COCYZ0B 33 CHET BM3yasM3aLmMm STUX COCYAOB
B rnonepe4yHom cpese. B HACTOALWMIA MOMEHT 3TO YCTPOMCTBO He npeAHasHayeHo ANA
MCNONb30BAHMA B COCYAAX FOI0OBHOMO MO3ra.

Katetep pna uudposoro BCY3U Reconnaissance PV .018 wucnonb3yetca B KayecTse
BCMOMOraTeNbHOrO CPeAcTBa AR NPOBEAEHUA CTaHAAPTHOM aHruorpadun ¢ Lesblo
nosnyyYeHus n3obparkeHnit NPOCBETOB COCYA0B M CTPYKTYPbl CTEHOK COCYZ0B.

ONUCAHUE

Katetep ansa umdposoro BCY3N Reconnaissance PV .018 3T0O NPOBOAHMKOBBIN
BHYTPUCOCYAMCTBIN KaTeTep ANA BbINOJHEHUA BU3Yyann3aumn ¢ LMGPOBLIM YIbTPa3BYKOBbIM
[ATYNKOM HA AMCTa/IbHOM KOHUe. B gaTumke McnonbsyeTcs LUAMHAPUYECKAA aHTeHHas
peweTka u3 64 3nemMeHTOB, KOTOpaA W3/y4aeT aKyCTUYECKYI 3HEpruio B OKpyKatolme
TKaHW; 3aTeM AaTYMK yJ1aBAMBAET Nocaeaytolme 3X0-CUrHanbl. [JaHHble 3TUX 3X0-CMTHaNOoB
MCNONb3YIOTCA ANA BU3Yann3aLmm nepnudepruyecknx CocyioB B pexxrme peasbHOro BpeMeHu.

Katetep ans umdposoro BCY3M Reconnaissance PV .018 OTW BBOAWTCA B COCYAUCTYIO
CUCTEMY YPECKOKHO MM MOCPeACTBOM BEHOCEKLMM M pa3paboTaH ANA NPOABUMNKEHUA No
nposogHukam auametpom 0,35-0,46 mm.

Ha ancTanbHyto yacTb KaTeTepa HaHeCEHO cMasbiBatoLLee rmapodUNbHOE NOKPbITHE.
KATETEP MPEAHA3HAYEH WUCKNIOYUTENBHO ANA COBMECTHOINO MCMNOJIb3OBAHUA C
CUCTEMAMM S5, CORE U INTRASIGHT. MPW MOAKNHOYEHUN K KAKOW-UBO APYIOW
CUCTEME BU3YAZTM3ALMM OAHHbIN KATETEP ®YHKLIMOHUPOBATb HE BYAET.
MpoTtuBonokasaHus

Katetep ana umdposoro BCY3U Reconnaissance PV .018 OTW o6bl4HO He ponyckaetcs
MCMONb30BaTh NPU HA/JIMUYMKU [OCTAaTOYHON BEPOATHOCTU MOBPENKAEHUA TKAaHW WUAM OpraHa.

B HacTOALWMII MOMEHT 3TO YCTPOWCTBO HE MpefHasHa4YeHo A8 UCMONb30BaHWUA B COCYAax
rO/I0BHOTO MO3ra.

HexenartenbHble ABneHns
Mpu wncnonb3oBaHMM KaTeTepa Ana uuoposoro BCY3M Reconnaissance PV .018 OTW

54

BO3MOMHbI OC/IOXKHEHUA, KaK W Npu AtoBbix Apyrux npoueaypax Katetepusaumu. Momumo
NPOYEro, K HeXenaTesibHbiM ABNEHUAM OTHOCATCA CAefylowme: 3aKynopKa; crnasm cocyaa;
Auccekuma cocyna; nepdopauus, paspbiB MAM TPaBMa; PECTEHO3; KPOBOUBAUSHWE WM
remaToma; peaKkLma Ha IeKapCTBEHHbI Npenapart; asfepruyeckan peakumusa Ha KOHTpacTHoe
BELLECTBO; MOHWXEHHOEe/NOBbIWEHHOE AaBneHWe; UHEKLMA; apTepuoBeHo3Hasa GpucTyna;
3amMB0/IMA; KPOBOTEYEHME B MECTE MPOKO/IA; NOBPEKAEHNE CTEHKM COCYAa; TPOMB03 COCYAOB;
ncesoaHeBpu3ma (B MecTe BBeAEHMA KaTeTepa); noYeuHash HeAOoCTaTOYHOCTb; aHEBPU3MA;
nospexaeHune cocyaa, Tpebyiolee XMpypryeckoro BOCCTaHOBAEHUA AWM BMELLATeNbCTBa;
NeTanbHbIN UCXo.

MpepocraBneHmne cBefeHUi O CEPbE3HOM NPOUCLLECTBUU

B c/nydae cepbe3HOro NpomcLIecTBUsA, CBA3AHHOTO C UCMO/b30BaHWEM AAHHOMO YCTPOICTBa,
HeobxoaMMo coobLWUTL 06 STOM NPOU3BOAMUTENIO U B YNONHOMOYEHHbIV OpraH rocyaapcraa-
YYaCTHWMKA, MO HOPUCAMKLUMEN KOTOPOrO HAaxOAMUTCA MONb30BaTENb W/WUAM  MALMEHT.
CepbesHoe npoucllecTBue O3HayaeT /060N MHUMAEHT, KOTOPbIA MPAMO WU KOCBEHHO
npvBeN, MOT NPUBECTU UIN MOXKET NPUBECTY (MPY NOBTOPHOM BO3HUKHOBEHWM) K Clefly oM
NocneACTBUAM: CMepTb NauMeHTa, NoAb3oBaTens UAKU APYroro YenoBeka; BpeMeHHoe Uu
HeobpaTMmoe cepbesHoe yxyAlleHne COCTOAHNA 3,0POBbA NaLMeHTa, Nosb3oBaTeNa, Naoaa
WAV A pYroro YenoBeKa; cepbesHan yrpo3a 340p0OBbio HaceeHuA.

OCTOPOKHO!

Mcnonb3oBaHue KateTepa ana umoposoro BCY3N Reconnaissance PV .018 OTW fonKHO
OCYLLECTBAATLCA TONBbKO CMeuuanucTamu, NpollealinMm cooTBeTCTBYloLee obyveHne K
3HAKOMbIMM C NPOLEeAyPaMU, A1A KOTOPbIX NPeiHa3sHaYeHo AaHHOE YCTPOICTBO.

M3penne noctaBnseTca CTePU/IbHBIM; €CAK yNaKoBKa Obina BCKpbITa MM NOBpeXaeHa 1
CTEPW/IbHOCTb HapyLLIEHa, YTUAN3MPYiiTe n3aenue. 3anpeltaeTca NOBTOPHAA CTepPUAM3aLMA
WM NOBTOPHOE UCMO/b30BaHNe U3aenua.

Katetep ansa uudposoro BCY3U Reconnaissance PV .018 OTW npezHa3HayYeH ToNbKo Ans
O[HOKpaTHOro mpumeHeHus. Komnanua Philips He npefocTaBifeT HUKaKWX rapaHTUi,
3anB/IEHUI WM YCIOBMIA, Kak ABHbIX, TaK W MoApasymeBaembIx (BKao4as niobble
rapaHTUM TOBApPHOrO COCTOAHMA, TOBAapPHOW MPUIOAHOCTU U COOTBETCTBUA HA3HAYEHWUIO),
B OTHOLUEHMM NOBTOPHOrO UCMOJ/Ib30BaHNA JaHHOTO KaTeTepa.

Kpome Toro, komnaHua Philips He HeceT HMKAKOW OTBETCTBEHHOCTU U He bepeT Ha cebsa
HMKaKUX 00A3aTenbCTB 3a CNyYaiiHble WM COMYTCTBYIOWME MOBPEXAEHNA, BO3MONXKHbIE
B pe3y/ibTaTe TaKoro NOBTOPHOIO MCMOAb30BaHUA. [OBTOPHOE UCMONbL30BaHWE, BKAOYAA
NOBTOPHYIO CTEPU/IM3ALMIO HEMCMNO/b30BAHHOTO WU3AENUA, MOXET NpUBECT, NOMUMO
npoyero, K caefytoLmMm NoCNeACTBUAM:

® PUCK NPUYMHEHWA CepPbe3HOro Bpeaa 340POBbI0 NaLMeHTa U3-3a OTAeNeHNA KOMMNOHEHTOB



yCTpoiicTBa, AedpopmalLum matepuanos 1Mb6o MHGULMpOBaHWs/cencuca;
® HEBO3MOXHOCTb BU3yasM3aL MK UV ApYrue Hernonaaku B paboTe ycTpoicTea.
JlaT4nK KaTeTepa — 3TO INEKTPOHHOE YCTPOICTBO, KOTOPOE TPeBYeT OCTOPOIKHOTO O6paLLEHUA.
B cnyyae ymbilLNEHHOrO HapyLUEeHUA NPaBUA SKCMlyaTaumMn — nepernba, CKpy4mMBaHuUA uam
0BbIX APYrUX CePbE3HbIX GUBUHECKUX MAHUNYAALMNIA — rapaHTVA byaeT aHHyIMpoBaHa.
He ncnonbayiite katetep ana undposoro BCY3N Reconnaissance PV .018 OTW gna uenew,
OT/IMYHbIX OT YKa3aHHbIX.
MaKcumanbHoe AaBieHne He [0/MKHO npeBblwaTh 300 GyHTOB/KB. AtoiM.

Mepbl npeaocTopoXkHOCTH

KateTep gna undposoro BCY3U Reconnaissance PV .018 OTW npeacTaBnseT coboi Xpynkui
BbICOKOTEXHWUYHBIA  MHCTPYMeHT, Tpebylowumii cooTseTcTsylolero obpalieHua. Bcerga
cobntofaiite cneayolme mepbl NPefoCTOPOKHOCTY:

He nopgepraiiTe HaKOHEYHUK KaTeTepa MeXaHUYECKOMY BO3JENCTBUIO U BO3AEWCTBUIO
YpesmepHoW cusbl.

3anpelaeTcs paspesarb, CMUHaTb, CKPYYMBaTb U MOBPEXAaTb KaTeTep.
Beperute aneKTpuYeckne COeauHEHUs OT NONaaaHus MULAKOCTU.
He npukacaitech K AaTumKy.

Pasmep HapyHOro AuameTpa Mo Bceil A/NMHe NPOBOAHMKA HE AO/KEeH MpeBblwaTb
YKa3aHHOro Makcumyma.

Bo Bpema WCNonb3oBaHUsA ybeAUTEC, YTO PACMONIOKEHUE KaTeTepa He MpPenaTcTyer
KPOBOTOKY Yepes cocya.

I'Iepe,q KaXgblMm BBeJeHMEM U U3BeYeHnem TuaTe/bHO OHMU.LBVITE NpoOBOAHUK U
I'IpOMbIBaVITe KaTeTep CTepUNbHbIM rernapnHU3MpoBaHHbIM dDI/ISVIOﬂOI'VI‘-ieCKMM pacTsopom.

Mpu 4MTENbHOM MCMONb30BAaHWMM BHELLHAA 4YacTb KaTeTepa AO/MKHA 06pabaTtbiBaTbes
CTEPUIbHBIM renapuHU3MPOBaHHbIM GU3MOIOTUYECKMM PACTBOPOM.

Mpwv BBEAEHWM NPOBOAHMUKA KaTeTep W NPOBOZ, AO/KHbI 6bITb NpAMbiIMKM, 63 n3rnbos n
nepernbos; B NPOTUBHOM C/ly4ae BO3MOXKHO MOBPEKAEHNE BHYTPEHHETO NPOCBeTa.

He npogasuraiite NpoBOAHWK BRepes, ecnu YyBCTBYeTe CUIbHOE conpoTuBieHne. Ecam
BBEAEHHbIE B TENO MNaLMeHTa KaTeTep W NPOBOAHWMK MEPEeKpyTUIUCL Mexay coboid,
OCTOPOXHO YOA/IUTE NpoBOAHWK M KaTeTep M He UCMOoNb3yhTe MX NOBTOpHO. Ecin
nepekpyyMBaHve NpPou3oWo 3a npegenamu Tena nauueHTa, yaanute Katetep U He
MCMo/b3yiTe ero NOBTOPHO.

Mpu NPOABMMKEHUM MAM NOBTOPHOM NPOABUNKEHWM KaTeTepa MO MPOBOAHUKY Yepes
CTEHTUPOBaHHbIN COCyZ, B TOM C/y4ae, ec/in CTEHT He MONHOCTbIO NMPUMbIKAET K CTeHKe
cocyfia, NMPOBOAHWMK M/WAW KaTeTep MOryT 3anyTaTbCA B CTEHTE B MECTE COeAMHeHUs
KaTeTepa M NPOBOAHWMKA WAM B KapKacax CTEHTa/CTEHTOB. ITO MOMKET MPUBECTU K
3aCTpeBaHUIO KaTeTepa/NpPOBOAHMKA, OTCOEAMHEHUIO HAKOHEYHUKA KaTeTepa u/uam K
CMeLLeHuIo cTeHTa. He npunaraiite ycuauii npu NpoaBusKeHUM KaTeTepa.

ByabTe OCTOPOMHbI MPU MOBTOPHOM MNPOABUMKEHUM KaTeTepa MO NPOBOAHUKY B
CTEHTUPOBAHHOM COCY/E, MOCKONbKY KaTeTep MOXKET 33€BaTb KapKacbl CTEHTA/CTEHTOB.
Bo Bpems npoagukeHus Katetep ans BCY3W MOXKeT 3anyTaTbCs B CTEHTE/CTEHTax, uTo
MOXeT MPUBECTU K 3aCTPeBaHMIO KaTeTepa/NpoBOAHUKA, OTCOEAUHEHNIO HAKOHEYHMKa
KaTeTepa AN CMELLEHUIO CTeHTa.

CobntofaiiTe  OCTOPOXKHOCTb  MPU  U3BNEYEHUWM KaTeTepa MO MPOBOAHMKY W3
CTEHTUPOBAHHOTO COCYAA, YTOBbI CHU3UTb BO3MOXHbIN PUCK A/ NaLMeHTa.

KaTeTep HM NpwW Kakux 0B6CTOATENbCTBAX HE AO/KEH BBOAMTLCA C YCUAMEM B NPOCBETDI
YKe AMameTpa KaTetepa Um yepes y3Kuii CTeHo3.

Ecnu u3BneyeHne COMNPOBONKAAETCA COMPOTUBAEHUEM, YAANUTE BCIO CUCTEMY
(npoBoaHuK, KaTeTep ans BCY3U, 060n10uKy/HanpaBaaowmii Katetep) OGHOBPEMEHHO.

B COOTBETCTBMM C MECTHbIMM CTAHAAPTHLIMU MPOTOKO/NIAMM, @ TaKXKE Ha YCMOTpeHue
Bpaya 417 aHrMorpapum PeKoMEeHAyeTcs NPUMEHEHUE aHTUKOAryIsAHTHbIX CPEACTB BO
n3beskaHme BO3HMKHOBEHMA Tpomba.

He nozsepraiite ycTpoOWCTBO BO3AEMCTBUIO MarHUTHO-PE30HAHCHOW cpefpl. YCTPOMCTBO MOXKeT
paboTaTb HeHaA/1exalLLym 06pa3oM v noaBepraTh NaLyeHTa A0NONHUTENIbHOMY PUCKY.

MHCTPYKUMA No sKcnayaTaumm

Katetep ana uudposoro BCY3U Reconnaissance PV .018 OTW MoOeT BBOAMTLCA B
COCYAMUCTYIO CUCTEMY YPECKOXKHO WM XUPYPrMYECKUM MyTeM W NPOABMIaTbCA B HY)KHOE
MeCTONosIoXKeHWe. YacToTa 1 AJ/ITeNbHOCTb BBEAEHUA BbIOMPAIOTCA NO YCMOTPEHUIO Bpaya
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1 3aBUCAT OT Npoueaypbl U Tpebyemoi nHdopmaumm.

Mepepn 1Mcnonb3oBaHMEM AAHHOTO YCTPOWCTBA O3HAKOMbTECH C PYKOBOACTBOM OnepaTopa
cucTeMbl BU3yanusauuu. Mepes ncnonb3oBaHWem nposepbTe GyHKLMOHUPOBAHWE CUCTEMDI.
OTKpoOITe YNaKoBKy KaTeTepa gna uudposoro BCY3U Reconnaissance PV .018, cobntogan
npasuna acenTuUKKU, U NOMeCTUTE YNaKOBOYHOE KO/bLO C KAaTeTEPOM B CTEPU/IbHOE Mosie.
MoaroToBbTE KaTeETEP, NPOMbIB NPOCBET NPOBOAHMWKA Yepes NopT Ha Y-06pasHoM pasbeme
KaTeTepa, a 3aTeM NpoTpuUTe BCIO Pabouyio A/IMHY CTePUIbHBIM renapuHU3MPOBAHHbIM
$U13MoN0rMYEecKMM pacTBOPOM.

Yaanute npo3padHblii/6enblit KONa4yok ¢ nopTa nogxatodeHms MUM.

MoacoeguHute  nopT  noakatodeHna  MUIM  katetepa pana  umdposoro  BCY3U
Reconnaissance PV .018 OTW K mogynto uHTepdeiica NauMeHTa COMAacHO OMUCaHWI0 B
PYKOBOZCTBE onepaTtopa CUCTeMbl BM3yanusauun. Ybeautecb, YTO YCTPOMCTBO BbINONHAET
BU3yanunsaumio.

MNomecTute KateTep ana umdposoro BCY3U Reconnaissance PV .018 OTW Ha
BHYTPUCOCYANUCTbIA NPOBOAHMK. Bbl MOXKeTe ucnonb3osBaTb NPOBOAHWUKM pasmepom 0,35
nnn 0,45 mm.

CmounTe ruapodunbHoe NoKpbITUE renapuHU3MPoBaHHbIM GU3MONOTUYECKUM PACTBOPOM.
Mpoaswuraiite KaTeTep ana umoposoro BCY3U Reconnaissance PV .018 OTW no
NPOBOAHUKY K MECTy BU3yanusaumm B cocyaax. MpoBoAHUK JOMKEH BCerga NpoaBuratbes
Bnepeam Katetepa ana BCY3N.

Y6eauTecb, Y4TO Ha MOHWUTOpPe ecTb U306paxkeHue. Mocne nonyvyeHUs m3obparkeHus
KaTeTep MOXHO NpoABUraTb MO MPOBOAHWKY ANA BU3yanusauuu AONOAHUTENbHbIX
Y4aCTKOB COCYA0B.

Ecnu nsobpaxkeHue He NONy4EHO UNN HeyA0BAEeTBOPUTENbHOE, 0BpaTUTECh K PYKOBOACTBY
onepatopa CMCTeMbl BU3yanu3auuu.

Mocne 3aBeplweHWAa BWU3yanusauuu ypanute KaTeTep ana  uudposoro BCY3U
Reconnaissance PV .018 OTW u npomoliTe ero cTepubHbIM renapuHU3MpoOBaHHbIM
$U3MONOrMYECKUM PACTBOPOM.

[na BbiNONAHEHMA nocneaylolei BU3yanusauum OYUCTUTE MNPOBOAHWMK W TLLATENbHO
NPOMOITe KaTeTep CTEPUNbHBIM reNapUHU3MPOBAHHbBIM GU3MONOTMYECKUM PACTBOPOM.
Mo 3aBepLieHUN NpoLeaypbl U3BNEKUTE U YTUNN3UPYITE KaTeTep B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMM HOPMaTUBaAMMU.

XpaHeHue " oGgageHue
M3penua cnegyet XpaHUTb B MOMELLEHWUM NPU KOMHATHOM Temnepatype B OpUrMHanbHOW

ynaKoBKe.
TexHuueckne xapakTepucTuku nsgenna
Mogaens Katetep ana umdposoro BCY3N
Reconnaissance PV .018

Homep no katanory 0180TW
MaKcmanbHbI BHEWHWI AnameTp cTepkHA 1,723 mm
MaKcumanbHbIV AMameTp ckaHepa 1,17 mm
MaKcumanbHbI pasmep NpoBOAHWUKA 0,46 mm
MWHUMaNbHbIN pa3mep MHTPoAbIOCEPa 5F (1,88 mm)
Pabouas givHa 150 cm

AKYCTUYECKUIA BbIXOAHOM | B-pexxum Chromaflo

napametp

IspTA.3 (MBT/Cm?) 2,93x10°3 7,98x10?

Isppa.3 (BT/cm?) 7,5x10°3 175,0x103

Pr.3 (MNa) 20,0x10° 81,5x10°

PD (MKc) 161,0x103 125,0x10°3

YactoTta noBTOpEHUA 53760 75368

nmnynscos (M)

CpegHns yacTtota (Mry) 18,6 17,9

MI* 4,5x10°3 1,92x10?

TI** 2,06x10° 1,56x10*




*  MakcumanbHas o6was norpewHocts + 33,9%/ - 30,5%

** Mo oueHKam B TKaHU

TI TennoBoW MHAEKC onpeaenseTca Kak Tl = Woixifc
210
Wo1x1 OrpaHWYyeHHan KBaAPATOM BbIXOAHAA MOLLHOCTb (MBT)
f CpepHan yactota (Mrlu)
Ml MexaHnueckuit MHaeKc onpegensetca kak Ml = Pr.3/(f 2)
IspPA.3 MOHWMXXEHHaA WHTEHCMBHOCTb, MWK-MPOCTPAHCTBEHHOE  YCPEAHEHHOe Mo
MMMyNbCy 3HaueHue (BT/cm?)
IspTA.3 MOHWXKEHHaA MHTEHCUBHOCTb, NMUK-NPOCTPAHCTBEHHOE YCPeAHEHHOE MO BPEMEHU

3HaueHune (MBT/cm?)
MOHMKEHHOE 3HayeHWe nuKa OTPULATENbHOMO A3BNEHUA B MeCTe MaKCMMasbHOro
MHTErPaNbHOrO 3HAYEHWA MMMY/IbCa NOHUMKEHHOM MHTEHCMBHOCTH (MTMa)

w, CymmapHas MOLLHOCTb (MBT)
PD [nnTenbHOCTb MMNyAbca (MKC)
PRF YacTtoTa NoBTOPEHUA MMMYNbCOB ()

OrpaHu4eHHas rapaHTus

B COOTBETCTBUM C YCNOBUAMM W OTPAHUYEHUAMWU OTBETCTBEHHOCTW, NPEAYCMOTPEHHbIMM
HaCTOAWMM [OKYMeHTOM, KomnaHua Philips rapaHTupyer, 4To Ha MOMEHT nony4yeHun
KaTeTep ana uudposoro BCY3M Reconnaissance PV .018 OTW PV («KaTeTep») COOTBETCTBYET
Tekylweln cneunduKaumMm Ha KateTep, npefocTaBnsemolt KomnaHwuewn Philips, Ha nepwvog
OfMH rof € AaTbl noctaBku. O6asaTenbcTBa KomnaHuu Philips B oTHoweHun Katetepa
WAW  ero 3KCM/IyaTauUOHHbIX KayecTB COMIACHO KaKoh-nnbo rapaHtum, a TaKxke
BC/NIEACTBME XaNaTHOCTU, NPAMOI OTBETCTBEHHOCTM MU MO MHOI NPUYMHE OrpaHUYeHbl
WUCK/IIOUMTENIbHO 3aMEeHOIl KaTeTepa MM, eCU 3ameHa ABAAETCA HefocCTaTouyHoi aubo,
no mHeHuio Komnauuu Philips, HeuenecoobpasHoii mepoii, BO3MELLEHMEM CTOUMOCTU
KaTeTepa. 3a WCK/IIOYEHWEM BbILEN3NOXKEHHbIX MOJIOXKEHUI, KaTeTep nocTaBaserca
B COCTOAHMM «KaK ecTb» 6e3 KaKoW-NM6o rapaHTMn, ABHOW WMAM NoOApPa3ymeBaemMOW,
B TOM uucne (6e3 orpaHu4eHWs) rapaHTUWU TOBAPHOW rOAHOCTU, TOBAPHOrO COCTOAHUA,
COOTBETCTBMA HAa3HAYEHUIO U OTCYTCTBUA HapyLeHuit Yybux-nn6o npas. Komnanusa Philips
He 6epeT Ha cebs 06A3aTeNbCTB, HE JAET rapaHTUKU U He AenaeT Kakux-nmbo 3aaBneHui
B OTHOLUEHUU NPABUNbHOCTU, TOYHOCTU U HAZEKHOCTU UCNONb30BAHMA WU PE3Y/bTaToOB
WUCNONb30BAHMA KaTeTepa MAW NUCbMEHHbIX MaTepuanos. JIMLEH3UAT MNpU3HaeT, 4To
KomnaHua Philips He HeceT 0TBETCTBEHHOCTM M He BepeT Ha ceba HWKaKkux 06A3aTenbcTB B
OTHOLIEHUWN KAaKUX-ANBO M3AeNNI UK yCAyr, NPeaoCcTaBAsemMbIX Kakumu-anbo avuamm 3a
MCKNtoYeHnem Komnauum Philips. KomnaHua Philips He HeceT HUKaKoOW OTBETCTBEHHOCTU
3a HeMOLKOHTPOJIbHbIE el 3aePKKN unu cbowm.

Kpome Toro, HacTosLLan rapaHTus He AeiCTBYET B C/IeAyIOLMX CIyHanX:

1. KateTep ucnonb3yetca cnocobom, OTIMYHBIM OT OnMcaHHOro KomnaHueit Philips 8
MHCTPYKLMM MO 3KCMyaTalum, BXoAALLei B KOMMIEKT NOCTaBKM KaTeTepa.

2. KaTeTep ncnosb3yeTca cnocobom, He COOTBETCTBYHOLLMM 3aKYNOYHbIM cneumbmxau,mm
nnun CI'IELI,VId)MKaLU/IﬂM, npueeLeHHbIM B MHCTPYKLUMM MO 3KCNyaTaumm.

3. KareTep 1cnosib3yercs NOBTOPHO UM MOABEPraeTcsA NOBTOPHOM CTEPUAU3ALMUN.

4. PEeMOHT, M3MeHeHne Unm MognuduKaumsa KaTeTepa oCyLLeCcTBAAETCA AMLAMK, He
ABNAOLWMMMUCA YNIONHOMOYEHHBIMU CrieupanmcTamm komnanmm Philips, nim 6e3
paspeweHusa komnaHuw Philips.

B c/nydae BO3HWUKHOBEHWA MPETEH3MUI, CBA3AHHbIX C YCJIOBUAMMW HACTOALLEN rapaHTuu,
cnesyet 0bpatuTbes B KomnaHuio Philips a8 nonyyeHns MHCTPYKUMIA M NPUCBOEHUsA HOMEpPa
paspelseHus Ha BO3BpaT MaTepuasios, ec/n KateTep HeobxoaMmo BepHyTb. O6opyLoBaHue
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He ByfeT NPUHATO MO rapaHTUK, eC/U BO3BPAT HEe CaHKLUMOHUPOBaH KomnaHueri Philips.
MateHT: www.philips.com/patents

INEeKTPOHHYIO KOMUIO HACTOALLEW MHCTPYKLIMM MOXKHO HalTV Ha Beb-caiiTe No agpecy: Www.
philips.com/IFU

CBoAHble AaHHble 0 6e30MacHOCTU WM KIMHWYECKUX XapaKTepucTMKax byayT AOCTynHbl B
EBponeiickoi 6a3e AaHHbIX O MeAMUMHCKUX ycTpoicTBax (EUDAMED) no cnegytowemy URL-
aapecy:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

3aasneHue o0 cooTBeTCcTBUM pernameHTy REACH

CornacHo pernameHTy REACH, komnanua Philips Healthcare (PH) obsasaHa npepoctaBaaTh
cBeAEHMUA 0 XMMUYECKOM COCTaBe 0cO60 ONacHbIX BELLECTB, EC/IN UX COAEPKAHME B U3AENUU
npesbiwaer 0,1% oT maccbl u3genus. MNepedyeHb 0COBO OMACHBIX XMMWUUYECKMX BELLECTB
perynapHo obHOBAAETCA. AKTya/lbHblii NepeyeHb U3AeNI C NOBbILWEHHbIM COAEPKaHNEM
0c060 OMacHbIX XMMMUYECKMX BELLECTB MOMHO HAalUTU Ha CTpaHWLE, NOCBALLEHHON HOpMam
REACH, Ha Beb6-caiite KomnaHuu Philips no agpecy: www.philips.com/REACH

Hactoawee wuspenve npeaocTaBaAeTcA 3aKa3yuKy WCKAKYUTENIbHO A1A OAHOKPATHOro
NPUMEHEHMNA.

C BOnpocamu KacaTenbHO AaHHOro n3aenus cneayet obpalatbes B Komnanuto Philips 8 CLUA.

3aKOHHbIA U3roToBUTENb: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

YnonHoMoueHHbIit npegcrasuTens B EBpone:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, benbrua

TenedoH: +32.2.679.1076
dPakc: +32.2.679.1079
2797



Upute za uporabu

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV

Dio za rasterecenje

%]

PIM
prikljucak

Hrvatski

Maksimalni vanjski
promijer Zice vodilice
0,46 mm

Minimalni
uvodni omotac
5F (1,88 mm)

Ravnina za snimanje

Pretvornik 3,5F _l

<

B (-

i

Y-vodilica

D000238208.B

Radna duljina 150 cm

‘ Premaz Hydro-V L .
\ \Vanjskl promjer vrha £ 0,81 mm )

Oprez:

1. Prema americkom saveznom zakonu, ovaj uredaj moZe se kupiti samo od
lijeénika ili na preporuku lije¢nika.

2.

Namjena:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW namijenjen je za upotrebu u procjeni
krvoZilne morfologije u krvnim Zilama perifernog krvoZilja snimanjem poprecnog
presjeka tih Zila. Uredaj trenutacno nije namijenjen upotrebi u Zilama mozga.

Prije uporabe procitajte cijele ove upute.

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW namijenjen je za upotrebu kao
pomo¢ uobicajenim angiografskim postupcima za snimanje lumena Zile i strukturi
stijenke.

OPIS:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW Zicom je povezani intravaskularni
kateter za snimanje s digitalnom ultrazvuénom sondom na distalnom kraju. Sonda
upotrebljava cilindri¢ni niz sa 64 elementa koji ispusta akusti¢nu energiju u okolno tkivo
i otkriva nastale odjeke. Informacije sadrzane u odjecima upotrebljavaju se za stvaranje
slika perifernih Zila u stvarnom vremenu.

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW uvodi se perkutano ili putem
kirurskog reza u krvozilni sustav i namijenjen je za Zice vodilice od 0,35 do 0,46 mm.
Lubricirani hidrofilni premaz primjenjuje se izvana na distalni dio katetera.

KATETER JE ZA ISKLJUCIVU UPOTREBU SA SUSTAVOM S5, SERIJOM SUSTAVA CORE |

SUSTAVIMA INTRASIGHT. KATETER NECE FUNKCIONIRATI AKO SE SPOJI NA BILO KOJI
DRUGI SUSTAV ZA SNIMANIJE.

Kontraindikacije:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW u pravilu je kontraindiciran u
situacijama koje predstavljaju razumnu vjerojatnost ostecenja tkiva ili organa. Uredaj
trenutacno nije namijenjen upotrebi u Zilama mozga.

Nuspojave:

Kao i prilikom svih zahvata kateterizacije, prilikom uporabe digitalnog IVUS katetera
Reconnaissance PV .018 OTW mogu se javiti komplikacije. Mogucée nuspojave sadrze,
ali nisu ograni¢ene na sljedece: okluziju; gr¢ Zila; disekciju Zila; perforaciju, puknuce
ili ozljedu; restenozu; krvarenje ili hematom; reakciju na lijek; alergijsku reakciju
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na kontrastno sredstvo; hipotenziju/hipertenziju; infekciju; arteriovensku fistulu;
emboliju; krvarenje na mjestu ulaska; ozljedu krvoZilne stijenke; vensku trombozu;
pseudoaneurizmu (na mjestu umetanja katetera); zatajenje bubrega; aneurizmu;
ozljedu Zila koja zahtijeva kirursko zbrinjavanje ili intervenciju; smrt.

Prijava ozbiljnog incidenta

Ako se nastanak ozbiljnog incidenta dovodi u vezu s uredajem, to treba prijaviti proizvodacu
i odgovarajucoj nadleznoj drzavnoj agenciji koja je nadlezna za korisnika i/ili pacijenta.
Ozbiljan incident oznacava svaki incident koji je izravno ili neizravho doveo, mogao
dovesti ili, u slu¢aju da se ponavlja, moZe dovesti do necega od sljedeceg: smrti pacijenta,
korisnika ili druge osobe; privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika, fetusa ili druge osobe ili pak ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

UPOZORENJA:

Upotreba digitalnog IVUS katetera Reconnaissance PV .018 OTW mora se ograniciti

na strucnjake koji su upoznati s postupcima za koje je uredaj namijenjen te su obuceni

za njihovo izvodenje.

Proizvod se isporucuje sterilan, a ako se vrecica otvori ili osteti te se time ugrozi

sterilna barijera, bacite proizvod. Ovaj se proizvod ne moZe ponovno sterilizirati niti

ponovno upotrebljavati.

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW namijenjen je samo za

jednokratnu upotrebu. Philips ne daje nikakvo jamstvo, izjave ni uvjet, izricito ili

podrazumijevano, (ukljucujudi bilo kakvo jamstvo za trzisnu prikladnost ili prikladnost

za odredenu svrhu) u vezi s ponovnom uporabom katetera.

Osim toga, Philips ne preuzima odgovornost ni obveze za slucajne ili posljedi¢ne stete

koje mogu proizaci iz takve ponovne uporabe. Ponovna uporaba, ukljuéujuci ponovnu

sterilizaciju neiskoristenog proizvoda, moze dovesti, izmedu ostalog, do sljedeceg:

¢ moguce kriticne ozljede pacijenta zbog odvajanja uredaja, deformacije materijala
ili infekcije/sepse

e kvara uredaja za snimanje ili drugih uredaja.

Pretvara¢ katetera osjetljivi je elektronicki sklop. Namjerna pogresna upotreba

savijanjem, izvrtanjem i bilo kakvim drugim grubim fizickim rukovanjem ucinit ce

garanciju nistavhom.

Nemojte upotrebljavati digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW u druge

svrhe osim onih koje su navedene.

Nemojte prekoraciti maksimalnu stopu tlaka od 300 psi.



Mijere opreza:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW osjetljivi je znanstveni instrument
i prema njemu se treba odnositi sukladno tome. Uvijek se pridrzavajte sljedecih mjera
opreza:

Zastitite vrh katetera od udaraca i pretjerane sile.

Nemojte rezati, guzvati, nabirati ili na druge nacine ostecivati kateter.
Zastitite elektricne prikljucke od izlaganja tekucini.

Nemojte dodirivati pretvarac.

Vanjski promjer uzduz Citave duljine Zice vodilice ne bi trebao premasivati navedeni
maksimum.

Tijekom upotrebe se pobrinite da poloZaj katetera ne sprjecava protok krvi kroz Zilu.

Temeljito odistite Zicu vodilicu i isperite kateter sterilnom hepariniziranom
normalnom fizioloSkom otopinom prije i nakon svakog umetanja.

Tijekom dulje upotrebe odrzavajte vanjsku povrsinu katetera obrisanom sterilnom
hepariniziranom normalnom fizioloSkom otopinom.

Pri umetanju Zice vodilice kateter i Zica moraju biti ravni, bez zakrivljenosti ili pregiba
jer u protivnom moze doci do ostecenja unutarnjeg lumena.

Nemojte uvoditi Zicu vodilicu ako osjetite znacajan otpor. Ako dode do vezanja Zice
vodilice i katetera unutar pacijenta, PAZLIIVO UKLONITE Zicu vodilicu i kateter i
nemojte ih upotrebljavati. Ako dode do vezanja izvan pacijenta, uklonite kateter i
nemojte ga upotrebljavati.

Pri uvodenju ili ponovnom uvodenju katetera putem Zice vodilice i kroz stentiranu
krvnu Zilu, u slu¢aju da stent nije u potpunosti nasuprot stijenke Zile, Zica vodilica i/
ili kateter mogu se zapetljati u stentu izmedu spoja katetera i Zice vodilice ili unutar
jedne ili viSe Zi¢ica stenta. To moze prouzroCiti zaglavljivanje katetera/Zice vodilice,
odvajanje vrha katetera i/ili pomicanje stenta. Nikad nemojte upotrebljavati silu pri
uvodenju katetera.

Budite oprezni pri ponovnom uvodenju katetera putem Zice vodilice i u stentiranu
krvnu Zilu, u sluc¢aju da kateter dode u kontakt s jednom ili vie ZiCica stenta.
Daljnjim uvodenjem IVUS katetera moglo bi do¢i do zapetljanja katetera sa stentom
(odnosno stentovima), sto bi dovelo do zaglavljenja katetera/Zice vodilice, odvajanja
vrha katetera i/ili pomicanja stenta.

Budite oprezni pri vadenju katetera iz stentirane krvne Zile putem Zica vodilice kako
biste smanjili rizik za pacijenta.

Kateter se niposto ne smije silom umetati u lumene uZe od tijela katetera niti uvoditi
silom kroz usku stenozu.

Ako se naide na otpor tijekom povlacenja, istodobno uklonite ¢itav sustav (Zicu
vodilicu, IVUS kateter, omotaé/uvodni kateter).

Upotreba antikoagulansa preporucuje se prema lokalnim standardnim angiografskim
protokolima i po nahodenju lijecnika radi sprjecavanja formiranja krvnih ugrusaka.

Uredaj nemojte izlagati magnetskoj rezonanciji. Uredaj mozda nece funkcionirati
kako je to predvideno i moze predstavljati dodatne rizike za pacijenta.

Upute za uporabu:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW mozZe se uvesti u krvoZilni sustav
perkutano ili kirurski te uvesti do Zeljenog mjesta. Ucestalost i trajanje primjene podlozni
su nahodenju lije¢nika i ovise o potrebnom postupku i podacima.

Pomno provjerite korisnicki prirucnik sustava za snimanje prije upotrebe ovog
uredaja. Provjerite rad sustava prije upotrebe.

Otvorite pakiranje digitalnog IVUS katetera Reconnaissance PV .018 OTW s pomoc¢u
sterilne tehnike i postavite obruc u sterilno polje.

Pripremite kateter ispiranjem lumena Zice vodilice kroz priklju¢ak na Y spojnici
katetera i zatim prebrisite ¢itavu radnu duljinu sterilnom hepariniziranom normalnom
fizioloSkom otopinom.
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Uklonite prozirni/bijeli éep s PIM prikljucka.

Spojite PIM prikljucak digitalnog IVUS katetera Reconnaissance PV .018 OTW na
modul sucelja za pacijente kako je opisano u korisnickom priru¢niku sustava za
snimanje. Provjerite snima li uredaj.

Postavite digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW na intravaskularnu Zicu
vodilicu. MoZe se upotrebljavati Zica vodilica od 0,35 mmiili 0,45 mm.

Aktivirajte hidrofilni premaz s pomodu sterilne heparinizirane normalne fizioloske
otopine.

Uvedite digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW preko Zice vodilice do
mjesta krvoZilja koje ¢ete snimati. Zica vodilica obavezno se treba uvoditi ispred IVUS
katetera.

Provjerite sliku na monitoru. Kada ste dobili sliku, moZete uvoditi kateter preko Zice
vodilice kako biste snimili dodatne segmente krvoZilja.

Ako niste dobili sliku ili slika nije zadovoljavajuéa, pogledajte korisnicki priruc¢nik
sustava za snimanje.

Kada je snimanje dovrieno, uklonite digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018
OTW i isperite ga temeljito sterilnom hepariniziranom normalnom fiziolosSkom
otopinom.

Za daljnje snimanje temeljito ocistite Zicu vodilicu i isperite kateter sterilnom
hepariniziranom normalnom fizioloskom otopinom prije ponovnog umetanja.

Kada se postupak dovrsi, uklonite i odlozZite kateter u skladu s lokalnim propisima.

Pohrana i rukovanje:
proizvode treba cuvati u zatvorenom prostoru na sobnoj temperaturi u njihovu
originalnom pakiranju.

Specifikacije proizvoda:

Model digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018

Kataloski broj 0180TW

Maksimalni vanjski promjer osovine 1,723 mm

Maksimalni promjer skenera 1,17 mm

Maksimalna Zica vodilica 0,46 mm

Minimalni uvodni omotac 5F (1,88 mm)

Upotrebljiva duljina 150 cm
Akusti¢ni izlazni parametar | Nacin rada B Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93 x 103 7,98 x 102
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°% 175,0x 103
Pr.3 (MPa) 20,0 x 103 81,5 x 10°
PD (us) 161,0 x 10 125,0x 103
PRF (Hz) 53760 75368
Sredisnja frekvencija (MHz) | 18,6 17,9
MI* 4,5x 103 1,92 x 10?
TI** 2,06 x 10° 1,56 x 10*

*

ok

Maksimalna ukupna razina nesigurnosti + 33,9 %/ -- 30,5 %

Kako je procijenjeno u tkivu

TI: Termalni indeks definiran kao Tl = Woixifc
210
Wo1x1: Omedeni kvadratni izlaz (mW)
f: Sredisnja frekvencija (MHz)
Mi: Mehanicki indeks definiran kao MI= Pr.3/(f )
IsppPA.3: Smanjeni intenzitet, prostorni vrsni pulsni prosjek (W/cm?)
IsPTA.3: Smanjeni intenzitet, prostorni vrini vremenski prosjek (mW/cm?)

Smanjeni vr$ni negativni tlak na lokaciji maksimalnog integrala smanjenog pulsnog
intenziteta (MPa)



W Ukupna snaga (mW)
PD: Trajanje impulsa (ps)
PRF: Frekvencija ponavljanja impulsa (Hz)

Ograniceno jamstvo:

U skladu s ovdje navedenim uvjetima i ograni¢enjima odgovornosti, tvrtka Philips
jamci da e digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW (,kateter”), kakav je
isporucen, materijalom odgovarati tada vaZzecoj specifikaciji tvrtke Philips za taj kateter u
razdoblju od jedne godine od dana isporuke. Sva odgovornost tvrtke Philips u pogledu
katetera ili njegove funkcionalnosti pod bilo kojim jamstvom, uslijed nemara, stroge
odgovornosti ili druge teorije bit ce iskljucivo ograni¢ena na zamjenu katetera ili, ako
zamjena kao rjesenje nije prikladna ili prema misljenju tvrtke Philips nije prakticna,
na povrat iznosa placenog za kateter. Osim prethodnoga, kateter se prodaje ,kakav
jest”, bez ikakvog jamstva, izraZzenog ili podrazumijevanog, ukljucujuéi bez ogranicenja
svako jamstvo prikladnosti, mogucnosti prodaje i prikladnosti za odredenu svrhu bez
krSenja prava. Nadalje, tvrtka Philips ne jamdi niti daje ikakve izjave u vezi s uporabom
katetera ili pisanih materijala u smislu tocnosti, preciznosti ili ¢ega drugoga. Nositelj
dozvole shvaca da Philips nije odgovoran ni ne snosi nikakvu odgovornost za nikakve
predmete i usluge koje je isporucio bilo tko drugi osim tvrtke Philips. Philips ne snosi
nikakvu odgovornost za kasnjenja ili kvarove na koje razumno ne moze utjecati.

Osim toga, ovo se jamstvo ne primjenjuje u sljedeéim slucajevima:

1. Kateter se upotrebljava na nacin koji nije opisala tvrtka Philips u uputama za

uporabu isporucenima uz kateter.

. Kateter se upotrebljava na nacin koji nije u skladu sa specifikacijom kupnje ili
specifikacijom iz uputa za uporabu.

. Kateter se ponovno upotrebljava ili ponovno sterilizira.

. Kateter popravlja, izmjenjuje ili modificira netko drugi osim ovlastenog osoblja
tvrtke Philips ili bez odobrenja tvrtke Philips.

Ako dode do potraZivanja iz ovog jamstva, obratite se tvrtki Philips kako biste dobili upute
te kako bi vam se izdao broj ovlastenja za povrat materijala u slucaju povratka katetera.
Oprema se ne prihvaca u okviru jamstva ako povratak nije odobrila tvrtka Philips.

Patent: www.philips.com/patents
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Elektronicka kopija ovih uputa nalazi se na adresi: www.philips.com/IFU

Sazetak sigurnosnih i klini¢kih performansi bit ¢e dostupan u europskoj bazi podataka
medicinskih uredaja (EUDAMED) na sljedecoj URL adresi

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Deklaracija REACH:

Uredbom REACH obvezuje se tvrtku Philips Healthcare (PH) da dostavi informacije o
sadrzaju kemikalija za posebno zabrinjavajuce tvari (SVHC) ako iznose vise od 0,1 %
teZine proizvoda. SVHC popis redovito se aZurira. Stoga pogledajte sljedece web-mjesto
Philips REACH za najnoviji aZurirani popis proizvoda koji sadrze SVHC iznad granice:
www.philips.com/REACH.

Ovaj je proizvod odobren korisniku samo za jednokratnu uporabu.
Dodatna pitanja o ovom proizvodu treba uputiti tvrtki Philips u SAD-u.

Zakonski proizvodac: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.CustomerInquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.CustomerlInquiry@philips.com

Ovlasteni zastupnik za Europu:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgija
Telefon:  +32.2.679.1076
Faks: +32.2.679.1079



Instrucoes de utilizacao
Cateter IVUS digital Reconnaissance PV

Alivio de tensado

Portugués

Diametro exterior
maximo do fio-guia
0,46 mm (0,018”)

Bainha-guia
minima
5F (1,88 mm, 0,074”)

( Plano de imagiologia )
Conector 5F Transdutor 3,5F _l
PIM o] =
Conector Y o f ‘Revestimento Hydro-V Didametro exterior da ponta
| L < 0,81 mm (0,032") )
D000238208.8 Comprimento de trabalho de 150 cm

Atencao:
1. Alegislacdo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a médicos
ou por ordem destes.

2.

Utilizacdo prevista:

O cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW foi concebido para utilizagdo na
avaliagdo da morfologia vascular nos vasos sanguineos do sistema vascular periférico,
fornecendo umaimagem de corte transversal desses vasos. Atualmente, este dispositivo
ndo é indicado para utilizagdo em vasos cerebrais.

Antes da utilizagdo, leia o folheto informativo completo.

O cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW foi concebido para ser utilizado
como complemento dos procedimentos angiograficos convencionais para fornecer uma
imagem do lUmen do vaso e das estruturas das paredes.

DESCRICAO:

O cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW é um cateter de imagiologia
intravascular sobre o fio com um transdutor de ultrassom digital na extremidade distal.
O transdutor utiliza uma matriz cilindrica de 64 elementos que irradia energia acustica
para o tecido circundante e deteta os ecos subsequentes. A informagdo dos ecos é
utilizada para gerar imagens de vasos periféricos em tempo real.

O cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW ¢é introduzido percutaneamente ou
através de corte cirurgico no sistema vascular, e foi concebido para seguir fios-guia de
0,35a 0,46 mm (0,014” a 0,018").

E aplicado externamente um revestimento hidréfilo lubrificante a uma parte distal do cateter.

O CATETER DESTINA-SE A USO EXCLUSIVO COM SISTEMAS DAS SERIES S5 E CORE
E SISTEMAS INTRASIGHT. ESTE CATETER NAO FUNCIONA SE ESTIVER LIGADO A
QUALQUER OUTRO SISTEMA DE IMAGEM.

ContraindicacGes:
O cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW é, geralmente, contraindicado em

situagdes que apresentam uma probabilidade razoavel de lesdo do tecido ou érgdo.
Atualmente, este dispositivo ndo é indicado para utilizagdo em vasos cerebrais.

Efeitos adversos:

Tal como acontece com todos os procedimentos de cateterizagdo, podem ocorrer
complicagdes decorrentes da utilizagdo do cateter IVUS digital Reconnaissance
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PV .018. Os possiveis efeitos adversos incluem, entre outros, os seguintes: oclusdo;
espasmo dos vasos; dissec¢do dos vasos; perfuragdo, rutura ou lesdo; reestenose;
hemorragia ou hematoma; rea¢des medicamentosas; reacdo alérgica ao meio de
contraste; hipo/hipertensdo; infecdo; fistula arteriovenosa; embolia; sangramento no
local da pungéo; lesdo da parede vascular; trombose dos vasos; pseudoaneurisma (no
local de insergdo do cateter); insuficiéncia renal; aneurisma; trauma dos vasos com
necessidade de reparagdo ou intervencgdo cirdrgica; morte.

Comunicacdo de um incidente grave

Se tiver ocorrido um incidente grave em relagdo ao dispositivo, 0 mesmo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o
utilizador e/ou o paciente esta estabelecido. Um incidente grave refere-se a qualquer
incidente que, de forma direta ou indireta, possa ter estado na origem de ou, em caso de
reincidéncia, possa resultar numa das seguintes situagdes: morte de um paciente, utilizador
ou outra pessoa; deterioragdo grave temporaria ou permanente do estado de saude de um
paciente, utilizador, feto ou outra pessoa ou ameaca grave para a satde publica.

AVISOS:

A utilizagdo do cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW deve restringir-se

a especialistas que estejam familiarizados com os procedimentos para os quais este

dispositivo se destina, tendo recebido formag&o para a realizagdo dos mesmos.

O produto é fornecido esterilizado; se a bolsa estiver aberta ou danificada,

comprometendo a barreira estéril, elimine o produto. Este produto ndo pode ser

reesterilizado nem reutilizado.

O cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW foi concebido para uma utilizacdo

Unica. A Philips ndo oferece qualquer garantia, representagdo ou condigdo de

qualquer tipo, expressa ou implicita (incluindo qualquer garantia de comercializagdo,

conformidade ou adequagdo para um fim especifico) no que diz respeito a reutilizagdo

do cateter.

Além disso, a Philips ndo assume qualquer responsabilidade por danos incidentais

ou consequenciais que possam resultar dessa reutilizagdo. A reutilizacdo e

reesterilizagdo de produto ndo utilizado podem resultar, sem cardter limitativo, nas

seguintes situagoes:

e Potenciais danos criticos no paciente devido a separagdo do dispositivo,
deformagdo do material ou infegdo/sépsis



¢ Falha na aquisicdo de imagens ou outras avarias do dispositivo

e O transdutor de cateter é um conjunto eletrénico delicado. A utilizagdo indevida

deliberada ao dobrar, torcer ou efetuar qualquer outra manipulagdo fisica grave
anulard a garantia.

e N3do utilize o cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW para outros fins que

ndo os indicados.

¢ N3o exceda a pressdo nominal maxima de 300 psi.

Precaugbes:

O cateter digital IVUS Reconnaissance PV .018 OTW é um instrumento cientifico delicado
e deve ser tratado como tal. Respeite sempre as seguintes precaugdes:

Proteja a ponta do cateter de impactos e forga excessiva.

N3o corte, vinque, faga nds nem danifique o cateter de outra forma.
Proteja as ligacGes elétricas da exposi¢do ao fluido.

N&o manuseie o transdutor.

O diametro exterior ao longo de todo o comprimento do fio-guia ndo deve exceder
0 maximo especificado.

Durante a utilizagdo, certifique-se de que a colocagdo do cateter ndo impede o fluxo
sanguineo através do vaso.

Limpe o fio-guia e lave o cateter cuidadosamente com solugdo salina heparinizada
normal estéril antes e depois de cada insergdo.

Mantenha o exterior do cateter limpo com solugdo salina heparinizada normal
estéril durante uma utilizagdo prolongada.

Ao inserir o fio-guia, tanto o cateter como o fio devem estar retos, sem dobras ou
torgdes, ou podem ocorrer danos no lUmen interno.

N&o avance o fio-guia ao encontrar uma resisténcia significativa. Se ocorrer uma
ligagdo entre o cateter e o fio-guia enquanto estdo dentro do paciente, REMOVA
CUIDADOSAMENTE o fio e o cateter e ndo utilize. Se ocorrer uma ligagdo enquanto
estdo fora do paciente, retire o cateter e ndo utilize.

Ao avangar ou voltar a avangar o cateter sobre um fio-guia e através de um vaso com
stent, no caso de o stent ndo estar totalmente colocado contra a parede do vaso, o
fio-guia e/ou o cateter podem ficar presos no stent entre a jun¢do do cateter e do
fio-guia ou entre um ou vdérios suportes de stent. Isto pode resultar no entalamento
do cateter/fio-guia, na separagdo da ponta do cateter e/ou no deslocamento do
stent. Nunca utilize forga para avangar o cateter.

Tenha cuidado ao voltar a avangar um cateter sobre um fio-guia e para um vaso com
stent, caso o cateter possa entrar em contacto com um ou mais suportes de stent.
O avango subsequente do cateter IVUS pode provocar o emaranhamento entre o
cateter e o(s) stent(s), resultando no entalamento do cateter/fio-guia, na separagdo
da ponta do cateter e/ou no deslocamento do stent.

Tenha cuidado ao remover o cateter sobre o fio-guia de um vaso com stent para
minimizar o risco para o paciente.

O cateter nunca deve ser inserido a forga em limenes mais estreitos do que o corpo
do cateter ou forgado através de uma estenose apertada.

Se for encontrada resisténcia durante o retorno, remova todo o sistema (fio-guia,
cateter IVUS, bainha/cateter-guia) ao mesmo tempo.

Recomenda-se a utilizagdo de anticoagulante, de acordo com os protocolos angiograficos
padrdo locais, e a critério do médico, para prevenir a formagdo de trombos.

N&o exponha o dispositivo a um ambiente de ressondancia magnética. O dispositivo pode
n3o funcionar como pretendido e pode apresentar riscos adicionais para o paciente.

Instrucdes de utilizacdo:

O cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW pode ser introduzido no sistema
vascular percutaneamente ou cirurgicamente e avangado até o local pretendido. A
frequéncia e a duracdo da administragdo sdo determinadas segundo o critério do
médico e dependem do procedimento e da informagdo necessaria.

Reveja cuidadosamente o manual do operador do sistema de imagiologia antes da
utilizagdo deste dispositivo. Verifique o funcionamento do sistema antes da utilizagdo.
Abra a embalagem do cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW utilizando a
técnica estéril e coloque o aro no campo estéril.

Prepare o cateter enxaguando o limen do fio-guia através da porta no conector em Y
do cateter e, em seguida, limpe todo o comprimento de trabalho com solugdo salina
heparinizada normal estéril.

Remova a tampa transparente/branca do conector PIM.

Ligue o conector PIM do cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW ao médulo
de interface do paciente, conforme descrito no manual do operador do sistema de
imagiologia. Verifique se o dispositivo esta a obter imagens.

Coloque o cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW no fio-guia intravascular.
Pode ser utilizado um fio-guia de 0,35 mm (0,014”) ou 0,45 mm (0,018").

Ative o revestimento hidrdfilo utilizando solugdo salina heparinizada normal estéril.
Avance o cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW sobre o fio-guia até ao
local da vasculatura a ser examinado. O fio-guia deve ser sempre avangado a frente
do cateter IVUS.

Verifique se existe uma imagem no monitor. Assim que a imagem tiver sido obtida,
o cateter pode ser avangado sobre o fio-guia para obter imagens de segmentos
adicionais da vasculatura.

Se uma imagem ndo for obtida ou nao for satisfatéria, consulte o manual do operador
do sistema de imagiologia.

Uma vez concluida a obtengdo de imagens, retire o cateter IVUS digital Reconnaissance
PV .018 OTW e lave-o cuidadosamente com solugdo salina heparinizada normal
estéril.

Para a obtengdo subsequente de imagens, limpe o fio-guia e lave cuidadosamente o
cateter com solugdo salina heparinizada normal estéril antes da reinsergdo.

Quando o procedimento estiver concluido, retire e elimine o cateter de acordo com
os regulamentos locais.

Armazenamento e manuseamento:

Os produtos devem ser armazenados no interior, a temperatura ambiente, na

embalagem original.

Especificacdes do produto:
Modelo

Numero de catalogo

Diametro exterior maximo da haste

Diametro maximo do ecografo
Fio-guia maximo
Bainha-guia minima

Cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018
0180TW
1,723 mm (0,068”)

1,17 mm (0,046")
0,46 mm (0,018")
5F (1,88 mm, 0,074")

Comprimento utilizavel 150 cm
Parametro de saida acustica Modo B Chromaflo
IspTA.3 (MW/Cm?) 2,93x10°3 7,98x10?
Isppa.3 (W/cm?) 7,5x103 175,0x103
Pr.3 (MPa) 20,0x107 81,5x10°3
PD (s) 161,0x10° 125,0x10°
PRF (Hz) 53760 75368
Frequéncia central (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x10° 1,92x10%
TI** 2,06x10° 1,56x10*

* Incerteza global méxima + 33,9%/- 30,5%

** Como estimado em tecido
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TI: indice térmico definido como TI: Woixifc
210
Woixi: Saida quadrada limitada (mW)
f: Frequéncia central (MHz)
Mi: indice mecanico definido como Ml: PR.3/(f**)
IsPPA.3: Intensidade reduzida, média do impulso do pico espacial (W/cm?)
IsPTA.3: Intensidade reduzida, média temporal do pico espacial (mW/cm?)

Pressdo negativa de pico de redugdo numa localizagdo da integral de intensidade de
impulso de redugdo maxima (MPa)

W, Poténcia total (mW)
PD: Duragdo do impulso (us)
PRF: Frequéncia de repeti¢do de impulsos (Hz)

Garantia limitada:

Sem prejuizo das condigdes e limitagdes de responsabilidade mencionadas no presente
documento, a Philips garante que o cateter IVUS digital Reconnaissance .018 PV (o
“cateter”), tal como fornecido, deve estar em conformidade com a especificagdo do
cateter atual da Philips na altura da rece¢do durante um periodo de um ano a partir
da data de entrega. Qualquer responsabilidade da Philips no que diz respeito ao
cateter ou ao desempenho do mesmo nos termos de qualquer garantia, negligéncia,
responsabilidade objetiva ou outra teoria sera limitada exclusivamente a substituicdo
do cateter ou, se a substituigao for uma solugdo desadequada ou, na opinido da Philips,
inexequivel, ao reembolso do valor pago pelo cateter. A excegdo do acima referido,
o cateter é fornecido "tal como esta"”, sem qualquer tipo de garantia, expressa ou
implicita, incluindo, sem limitagdo, qualquer garantia de adequagdo, comercializacdo
e adequacgdo a uma finalidade especifica de ndo infragdo. Além disso, a Philips ndo
garante nem faz qualquer declaragdo relacionada com a utilizagdo, ou os resultados
da utilizacdo, do cateter ou dos materiais escritos em termos de exatidao, precisao,
fiabilidade ou outra. O detentor da licenga compreende que a Philips ndo é responsavel
por quaisquer itens ou servigos fornecidos por qualquer outra pessoa além da Philips e
ndo terd responsabilidade sobre os mesmos. A Philips ndo sera responsavel por atrasos
ou falhas além do seu controlo razoavel.

Além disso, esta garantia ndo se aplica se:

1. O cateter for utilizado de uma forma diferente da descrita pela Philips nas
instrugdes de utilizagdo fornecidas juntamente com o cateter.

2. O cateter for usado de uma forma que ndo esteja em conformidade com as
especificagdes de compra ou as especificagdes incluidas nas instrugbes de
utilizagdo.

3. O cateter for reutilizado ou reesterilizado.

4. O cateter for reparado, alterado ou modificado por outras pessoas que ndo o

pessoal autorizado pela Philips ou sem autorizagdo da Philips.

Em caso de reclamagdo nos termos da presente garantia, contacte a Philips para obter
instrugcdes e para a emissdo de um numero de autorizagdo de devolugdo de material
se for necessdrio devolver o cateter. O equipamento ndo sera aceite para efeitos de
garantia, exceto se a devolugdo for autorizada pela Philips.

Patente: www.philips.com/patents
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Podera encontrar uma copia eletrdnica destas instrugdes em: www.philips.com/IFU

O resumo da seguranca e desempenho clinico estara disponivel na base de dados
europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED) no seguinte enderego:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Declaracdo REACH:

O REACH exige que a Philips Healthcare (PH) fornega informagdes sobre o contetdo
quimico das "substdncias que suscitam elevada preocupag¢do” (SVHC) caso estejam
presentes numa propor¢do superior a 0,1% do peso do produto. A lista de SVHC é
atualizada regularmente. Assim sendo, consulte a seguinte pagina REACH do website da
Philips para obter a lista mais atualizada de produtos que contém SVHC acima do limiar
permitido: www.philips.com/REACH

Este produto é licenciado para o cliente para utilizagdo Unica.

QOutras duvidas relacionadas com este produto devem ser direcionadas para a Philips
nos EUA:

Fabricante legal: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.CustomerlInquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.CustomerInquiry@philips.com

Representante autorizado na Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Bélgica

Telefone:  +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079
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Kullanim Talimatlari
Reconnaissance PV Digital IVUS Kateter

Gerilim azaltma

Tirkce

Maksimum
kilavuz tel dis ¢api
0,46 mm

Minimum
kilavuz kihf
5F (1,88 mm)

( Goriintiileme diizlemi )
PIM 5F Transdiser 3,5 F
konektor _J' _l K
5 o Hydro-V kaplama
Y Konektor — e _ Ugdis capi < 0,81 mm )
D000238208.B 150 cm ¢alisma uzunlugu

Dikkat:

1. ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin sadece doktor tarafindan veya doktor

siparisiyle yapilmasina izin verir.
2.  Kullanmadan 6nce prospektiisiin tamamini okuyun.

Amaclanan kullanim:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter, periferik damar yapilarindaki kan
damarlarinin kesit goruntustni saglayarak bu damarlarin vaskiler morfolojisinin
degerlendirilmesinde kullanilmak (izere tasarlanmistir. Bu cihazin su anda serebral
damarlarda kullaniimasi endike degildir.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter, damar Iimeni ve duvar yapilarinin
gorintlslini almak amaciyla geleneksel anjiyografik islemlerle birlikte kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

ACIKLAMA:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter, distal ugta dijital ultrason transduseri
olan tel lizerinden intravaskiler goriintileme kateteridir. Transdlser, akustik enerjiyi
cevredeki dokulara yayan ve ardindan olusan ekolari saptayan 64 elemanl silindirik
dizilim kullanir. Ekolardan elde edilen bilgi, periferik damarlarin gergcek zamanli
goruntulerinin olusturulmasinda kullanihr.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter, perkiitan yolla veya cerrahi kesik
araciligiyla vaskuler sisteme yerlestirilir ve 0,35-0,46 mm kilavuz teller Gzerinden takip
etmek Uzere tasarlanmistir.

Kateterin distal pargasina harici olarak kaygan hidrofilik kaplama uygulanir.

KATETER SADECE S5, CORE SERiSi SISTEMLER VE INTRASIGHT SISTEMLERI iLE
KULLANIMA YONELIKTIR. BU KATETER BASKA BiR GORUNTULEME SiSTEMINE
BAGLANIRSA GALISMAZ.

Kontrendikasyonlar:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter, genellikle makul doku veya organ
hasariihtimali olan durumlarda kontrendikedir. Bu cihazin su an igin serebral damarlarda
kullaniimasi endike degildir.

Advers etkiler:

Tum kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi Reconnaissance .018 PV Digital IVUS kateter

kullanimi sirasinda da komplikasyonlar olusabilir. Olasi advers etkiler asagidakileri
icermekle birlikte bunlarla sinirli degildir: oklizyon; damar spazmi; damar diseksiyonu;
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perforasyon, yirtilma veya yaralanma; restenoz; kanama veya hematom; ilag reaksiyonlari;
kontrast maddeye karsi alerjik reaksiyon; hipotansiyon/hipertansiyon; enfeksiyon;
arteriyovenoz fistll; emboli; giris ponksiyon bolgesinde kanama; vaskiler duvar
yaralanmasi; damar trombozu; psédoanevrizma (kateter yerlestirme bélgesinde); bobrek
yetmezligi; anevrizma; cerrahi onarim veya girisim gerektiren damar travmasi; 6lim.

Ciddi olaylarin bildirilmesi

Cihazla iliskili ciddi bir olay gerceklesirse durum, Greticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bagli oldugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildirilmelidir. Ciddi olay; dogrudan ya da dolayl
olarak hastanin, kullanicinin veya baska birinin 6limune ya da hastanin, kullanicinin,
fetlisiin veya bagska birinin saghginda gegici ya da kalici ciddi bir bozulmaya veya ciddi bir
kamu saghgi tehdidine yol agan, yol agma riski tasiyan ya da olayin tekrarlanmasi halinde
bu durumlardan herhangi birine neden olabilecek tiim olaylari ifade eder.

UYARILAR:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter, yalnizca cihazin kullanim amacina

uygun islemleri bilen ve bu islemleri gergeklestirmek Uzere egitilmis uzmanlar

tarafindan kullaniimahdir.

Uriin steril olarak temin edilir; poset agilmissa veya steril bariyer bozulacak sekilde

hasar gérmusgse lutfen Grtint atin. Bu Uriin yeniden sterilize edilemez veya yeniden

kullanilamaz.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter sadece tek kullanimhktir. Philips;

kateterin yeniden kullaniimasina iliskin agik veya zimni (ticarete elverislilik ve

belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil) herhangi bir garanti, beyan veya kosul

saglamamaktadir.

Ek olarak Philips, bu tir bir yeniden kullanimdan kaynaklanabilecek arizi veya dolayl

zararlar igin higbir sorumluluk veya yikimlulik tGstlenmez. Kullanilmamis Grinin

yeniden sterilizasyonu da dahil olmak tzere yeniden kullanim, belirtilenlerle sinirl

olmamak Uzere asagidakilerle sonuglanabilir:

e Cihazin Ayrilmasi, Malzemenin Deforme Olmasi veya Enfeksiyon/Sepsis nedeniyle
hastanin kritik diizeyde zarar gérmesi

e Goruntiileme gergeklestirilememesi veya diger cihaz arizalari

Kateter transdiseri hassas bir elektronik diizenektir. Kivirma veya bikme gibi sert

fiziksel maniptilasyonlar sonucu kasti yanls kullanim durumunda garanti gegersiz sayilir.

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateteri belirtilen amaglar disinda herhangi

bir amag igin kullanmayin.



300 psi maksimum basing derecesini asmayin.

Onlemler:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter hassas bir bilimsel cihazdir ve bu
dogrultuda kullanilmalidir. Her zaman asagidaki énlemleri dikkate alin:

Kateter ucunu darbeye karsi koruyun ve asiri kuvvet uygulamaktan kaginin.

Kateteri kesmeyin, kivirmayin, katetere digiim atmayin veya baska sekilde zarar
vermeyin.

Elektrik baglantilarinin sivilara temas etmemesine dikkat edin.
Kateteri transdiserle kaldirmayin veya transdisere dokunmayin.

Kilavuz telin tim uzunlugu boyunca dis ¢ap, belirtilen maksimum miktari
asmamaldir.

Kullanim sirasinda kateter yerlesiminin damardan kan akisini engellemediginden
emin olun.

Her yerlestirme islemi 6ncesinde ve sonrasinda kateteri normal steril heparinize
salinle iyice temizleyin ve yikayin.

Uzun siireli kullanim sirasinda kateterin digini normal steril heparinize salinle silin.

Kilavuz tel yerlestirilirken hem kateter hem de tel diiz olmali ve biikiilme ya da
kivrilma gorilmemelidir, aksi takdirde ig limene zarar verilebilir.

Onemli élgiide direngle karsilagildiginda kilavuz teli ilerletmeyin. Hastanin icindeyken
kateterle kilavuz tel birbirine baglanirsa hem teli hem de kateteri DIKKATLICE CIKARIN
ve kullanmayin. Hastanin disindayken baglanirlarsa kateteri ¢ikarin ve kullanmayin.

Kateteri bir kilavuz tel boyunca ve stentli bir damar igerisinde ilerletirken veya
yeniden ilerletirken stentin damar duvarina tamamen bitisik olmamasi durumunda
kilavuz tel ve/veya kateter, kateterin birlesme noktasi ve kilavuz tel arasindaki stente
ya da bir veya daha fazla stent destegine dolanabilir. Bu durum kateterin/kilavuz
telin sikismasina, kateter ucunun ayrilmasina ve/veya stentin kaymasina yol agabilir.
Kateteri ilerletmek igin kesinlikle gti¢ kullanmayin.

Kateter bir veya daha fazla stent destegine temas edebileceginden, kateteri bir
kilavuz tel boyunca ve stentli bir damar iginde yeniden ilerletirken dikkatli olun.
IVUS kateterin daha sonra ilerletiimesi, kateter ve stentler arasinda dolanmaya
neden olarak kateterin/kilavuz telin sikismasina, kateter ucunun ayrilmasina ve/
veya stent kaymasina yol agabilir.

Hastayla ilgili riski en aza indirmek igin kateteri kilavuz tel Gzerinden stentli bir
damardan gikarirken dikkatli olun.

Kateter, kateter govdesinden daha dar limenlere kesinlikle gig¢ kullanilarak
yerlestiriimemelidir veya dar bir stenoz iginden gegmeye zorlanmamalidir.

Geri gekme sirasinda direngle karsilagirsaniz tiim sistemi (kilavuz tel, IVUS kateter,
kihf/kilavuz kateter) ayni anda gikarin.

Trombis olusumunu 6nlemek amaciyla standart yerel anjiyografik protokoller
uyarinca ve doktorun takdirine bagl olarak antikoagulan kullanimi 6nerilir.

Cihazi manyetik rezonans ortamina maruz birakmayin. Cihaz amaglandig sekilde
¢alismayabilir ve hasta agisindan baska riskler teskil edebilir.

Kullanim talimatlari:

Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter, vaskler sisteme perkitan yolla veya
cerrahi olarak yerlestirilebilir ve istenen konuma ilerletilebilir. Uygulama sikligi ve siresi,
doktorun takdirine bagh olup isleme ve gerekli bilgilere dayanmaktadir.

Bu cihazi kullanmadan 6nce Gériintlleme Sistemi Operator Kilavuzunu iyice gézden
gegirin. Kullanmadan &nce sistemin galisip galismadigini kontrol edin.
Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter ambalajini steril teknikle agin ve
halka ambalaji steril alana yerlestirin.

Kilavuz tel limenini kateterin Y konektoriindeki port icerisinde yikayarak kateteri
hazirlayin, ardindan tiim ¢alisma uzunlugunu normal steril heparinize salinle silin.
PIM konektériinden seffaf/beyaz kapagi gikarin.

e Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateterin PIM konektoriint, goriintiileme
sisteminin Operator Kilavuzunda aciklandigi sekilde Hasta Arabirim Moduline
baglayin. Cihazin goriintiileme yaptigini dogrulayin.

e Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateteri intravaskuler kilavuz telin tizerine
yerlestirin. 0,35 mm veya 0,45 mm kilavuz tel kullanilabilir.

e Hidrofilik kaplamayi normal steril heparinize salin kullanarak etkinlestirin.

e Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateteri, kilavuz tel Uzerinden
gorintilenecek vaskulatir bolgesine ilerletin. Kilavuz tel, her zaman IVUS kateterin
oninde ilerletilmelidir.

e Goruntl igin Monitoru kontrol edin. Gorlntl elde edildiginde kateter, kilavuz tel
izerinden vaskilatirin ek segmentlerini gorintiilemek igin ilerletilebilir.

e Goruntl elde edilmezse veya tatmin edici degilse Goriintiileme Sistemi Operator
Kilavuzuna basvurun.

e Goruntileme tamamlandiginda Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateteri
cikarin ve normal steril heparinize salinle iyice yikayin.

e Sonraki goriintileme igin kilavuz teli temizleyin ve kateteri yeniden yerlestirmeden
o6nce normal steril heparinize salinle iyice yikayin.

e islem tamamlandiginda kateteri cikarin ve yerel yénetmeliklere uygun sekilde
bertaraf edin.

Saklama ve kullanma:
Uriinler kapali alanda, oda sicakliginda ve kendi orijinal paketinde saklanmalidir.

Uriin teknik dzellikleri:

Model Reconnaissance PV .018 OTW Digital IVUS kateter
Katalog Numarasi 0180TW

Maksimum kilif dis gapt 1,723 mm

Maksimum tarayici gapt 1,17 mm

Maksimum kilavuz tel 0,46 mm

Minimum kilavuz kihf 5F (1,88 mm)

Kullanilabilir uzunluk 150 cm
Akustik Cikis Parametresi | B Modu Chromaflo
IspTA.3 (MW/Cm?) 2,93x10°3 7,98x10?
Isppa.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x103
Pr.3 (MPa) 20,0x1073 81,5x10°3
PD (s) 161,0x10° 125,0x10°
PRF (Hz) 53760 75368
Merkez Frekansi (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x10° 1,92x10%
TI** 2,06x10° 1,56x10*

*  Maksimum genel belirsizlik + %33,9 / - %30,5
** Dokuda tahmin edildigi sekilde

TI: Termal indeks tanimi: Tl = Woixafc
210
Wo1ix1: Sinirli Kare Cikisi (mW)
f: Merkez Frekansi (MHz)
Mi: Mekanik indeks tanimi: Mi= Pr.3/(f 2
IsPPA.3: Azaltilmis Yogunluk, Uzaysal Pik Puls Ortalamasi (W/cm?)
IsPTA.3: Azaltilmis Yogunluk, Uzaysal Pik Temporal Ortalama (mW/cm?)
Maksimum azaltilmis puls yogunlugu integral konumunda Azaltilmis Pik Negatif Basing
(MPa)
W, Toplam Glig (mW)
PD: Puls Stiresi (us)
PRF: Puls Tekrar Frekansi (Hz)
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Sinirh garanti:

isbu belgede yiikiimliliikle ilgili olarak belirtilen kosullar ve sinirlamalar uyarinca Philips,
teslim edildigi haliyle Reconnaissance .018 PV Digital IVUS kateterin (bundan sonra
"kateter" olarak anilacaktir) teslim edildigi tarihten itibaren bir yil boyunca Philips'in
ilgili tarihte kateter hakkinda belirttigi teknik ozelliklerle maddesel yonden uyumlu
olacaginin garantisini verir. Philips'in kateter veya kateterin performansiylailgili garanti,
kayitsizhik, kusursuz sorumluluk ve diger teoriler kapsamindaki yiikiimliilikleri;
kateter degistirme veya kateter degistirmenin yetersiz veya Philips'e gére elverissiz
oldugu durumlarda kateter igin para iadesi yapilmasiyla sinirhdir. Yukarida belirtilen
durumlar disinda kateter; uygunluk, ticari elverislilik ve ihlal niyetinin bulunmadigi
herhangi bir amaca uygunlukla ilgili olmak ancak bunlarla sinirh kalmamak kaydiyla
acik veya zimni herhangi bir tiir garanti olmaksizin, "oldugu gibi" sunulur. Buna ek
olarak Philips; kateterin veya yazili materyallerin kullanimi veya kullanimindan
kaynaklanan sonuglarla ilgili olarak dogruluk, hassasiyet, giivenilirlik veya baska bir
konuda herhangi bir teminat ya da garanti vermez veya boyle bir beyanda bulunmaz.
Lisans sahibi, Philips'in Philips disindaki taraflarca sunulan herhangi bir 6ge veya hizmetle
ilgili sorumlulugu veya yikimliligia olmadigini kabul eder. Philips, makul denetimini
asan gecikmeler veya bozulmalardan sorumlu tutulamaz.

Ayrica bu garanti su durumlarda gegerli degildir:

1. Kateter, kateterle birlikte verilen Kullanom Talimatlarinda Philips tarafindan
belirtilenden farkh bir sekilde kullanildiginda.

2. Kateter, satin alma ozelliklerinde veya Kullanim Talimatlarinda yer alan teknik
ozelliklerle uyumsuz sekilde kullanildiginda.

3. Kateter yeniden kullanildiginda veya yeniden sterilize edildiginde.

4. Kateter, Philips'in yetkilendirdigi personel digindaki kisiler tarafindan veya
Philips'in izni olmadan onarildiginda, diizeltildiginde veya degistirildiginde.

Bu garanti kapsamindaki taleplerin gergeklestirilmesi gerekirse ilgili talimatlari 6grenmek
ve kateter iade edilecekse iade Edilecek Malzeme Yetkilendirme numarasi almak igin
Philips ile iletisime gegin. iade Philips tarafindan onaylanmadigi siirece ekipman igin
garanti talebi kabul edilmeyecektir.

Patent: www.philips.com/patents

Bu talimatlarin elektronik kopyasini su adreste bulabilirsiniz: www.philips.com/IFU

Guvenlik ve klinik performans 06zeti, tibbi cihazlara iligkin Avrupa veritabaninda
(EUDAMED) bulunur. Ozete su URL'den erisilebilir:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH beyani:

Yiiksek Onem Arz Eden Maddeler (SVHC) iriin agirhginin %0,1'inden yiiksek oranda
bulunursa REACH, Philips Healthcare'in (PH) kimyasal icerik bilgisi vermesini gerektirir.
SVHC listesi duizenli olarak glincellenir. Bu nedenle esigin tizerinde SVHC igeren Urlinlerin
en gincel listesi icin asagidaki Philips REACH web sitesine (www.philips.com/REACH)
goz atin

Bu Uriin, musteriye tek kullanimhk olarak lisanslanmustir.
Bu Urunle ilgili diger sorular ABD'deki Philips sirketine yoneltilmelidir:

Yasal Uretici: “

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.CustomerInquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.CustomerlInquiry@philips.com

Avrupa Yetkili Temsilcisi: [Ec]REP]
Volcano Europe SA/NV
Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgika

Telefon: +32.2.679.1076

Faks: +32.2.679.1079
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Navod k pouziti

Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV

Pruzny pfechod
kabelu

%]
-

Konektor
PIM

Cesétina

Maximalni vn
primér vodic
dratu

0,46 mm

Minimalni
vodici pouzdro
5F (1,88 mm)

&jSi
iho

Zobrazovaci rovina

Snimac 3.5F _l
<

i

Y-Konektor

D000238208.B

Pracovni délka 150 cm

T i
‘ Povlak Hydro-V o e
\ \Vne15| pramér Spicky <0,81 mm

Varovani:

1. Podle federdlniho zdkona Spojenych statd lze tento prostifedek prodavat jen na

zakladé objednavky lékare.
2.
Uéel pouyiti:
Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW je navrZen pro pouZiti pfi hodnoceni
vaskularni morfologie v cévach periferniho krevniho fecisté poskytnutim prarezového
snimku téchto cév. Toto zafizeni neni v soucasné dobé urceno k pouziti v mozkovych cévach.
Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW je uréen k poufZiti jako doplnék ke
konvenénim angiografickym procedurdm pro zobrazeni lumenu cévy a struktur stény.
POPIS:
Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW je intravaskuldrni katétr zobrazujici
pres drat s digitalnim ultrazvukovym snimacem na distalnim konci. Snimac vyuZiva
64 cylindricky zakfivené elementy, které vyzafuji akustickou energii do okolni tkané a
detekuji nasledna echa. Informace z ozvén se pouzivaji ke generovani snimku perifernich
cév v readlném case.

Pfed pouZitim si prectéte cely pribalovy letak.

Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW je zavadén perkutanné nebo
chirurgickym zptsobem do vaskuldrniho systému a je uréen ke sledovani vice nez 0,35-
0,46 mm vodicich drata.

Na distdlni ¢ast katétru se externé aplikuje lubrikacni hydrofilni povlak.

KATETR JE URCEN VYHRADNE PRO POUZITi SE SYSTEMY S5, SERIEMI CORE SYSTEMU
A SYSTEMY INTRASIGHT. TENTO KATETR NEBUDE PRACOVAT, POKUD BUDE PRIPOJEN
K JINEMU ZOBRAZOVACIMU SYSTEMU.

Kontraindikace:

Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW je obecné kontraindikovan v situacich,
které predstavuji pfimérenou pravdépodobnost poskozeni tkané nebo organd. Toto
zatizeni neni v soucasné dobé urceno k pouziti v mozkovych cévéch.

NeZadouci ucinky:

Stejné jako je tomu u vsech katetriza¢nich zasah(, pfi pouziti digitalniho IVUS katétru
Reconnaissance .018 PV muze dojit ke komplikacim. Mezi mozné nepfiznivé ucinky patfi
mimo jiné nasledujici: okluze; ke cév; disekce cév; perforace, ruptura nebo poranéni;
restendza; krvaceni nebo hematom; reakce na Iéky; alergicka reakce na kontrastni latku;
hypo/hypertenze; infekce; arteriovendzni pistél; embolie; krvaceni z mista vpichu,
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poranéni cévni stény; trombdza; pseudoaneuryzma (v misté zavedeni katétru); selhani
ledvin; aneuryzma; zranéni cévy vyzadujici chirurgickou opravu nebo zasah; smrt.

Nahlaseni zdvazné udalosti

Pokud v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zdvazné udalosti, musi byt nahlasena
vyrobci a kompetentnimu Gfadu Clenského stétu, kterému uzivatel a/nebo pacient
podléha. Zavazna udalost znamena jakoukoli udalost, kterd pfimo nebo nepfimo vedla,
mohla vést nebo v pripadé recidivy by mohla vést ke kterémukoli z téchto nasledkd: umrti
pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; doc¢asné nebo trvalé zdvainé zhorseni zdravotniho
stavu pacienta, uzivatele, plodu nebo jiné osoby nebo zédvazné ohroZeni verejného zdravi.

VYSTRAHY:

PouZiti digitalniho IVUS katétru Reconnaissance PV .018 OTW by mélo byt omezeno

na odborniky, ktefi jsou s nim seznameni a jsou vyskoleni k provadéni postupd, pro

které je toto zafizeni urceno.

Produkt se dodava sterilni, pokud je pouzdro neimysiné oteviené nebo poskozené,

takZe je porusena sterilni bariéra, vyrobek prosim zlikvidujte. Tento vyrobek nelze

opakované sterilizovat ani pouZit opakované.

Digitdlni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW je uréen pouze pro jednorazové

pouZiti. Spolecnost Philips neposkytuje Zadnou zaruku, prohlaseni ani podminku

jakéhokoli druhu, at uZ vyjadiené, nebo predpokladané (véetné jakékoli zaruky

prodejnosti, pfimérenosti nebo vhodnosti pro urcity Gcel), pokud jde o opétovné

pouziti katétru.

Spolecnost Philips navic nepfebird Zzddnou odpovédnost za nahodné nebo néasledné

Skody, které mohou vzniknout v dlsledku tohoto opétovného pouZiti. Opétovné

pouziti véetné opakované sterilizace nepouzitého vyrobku mize mit mimo jiné

nasledujici nasledky:

e mozné kritické poskozeni pacienta v dUsledku oddéleni zafizeni, deformace
materialu nebo infekce/sepse,

o selhani pfi zobrazovani snimku nebo jinych poruch zafizeni.

Snimac katétru je citlivy elektronicky systém. Umyslné nespravné pouziti ohnutim,

kroucenim nebo jakoukoli jinou zdvaznou fyzickou manipulaci vede k zaniku zaruky.

Nepouzivejte digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW pro jiné ucely, nez

jsou uvedeny.

Neprekracujte maximalni jmenovity tlak 300 psi.




Varovani:

Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW je citlivy védecky nastroj a mélo by se
s nim zachazet jako s takovym. Vzdy dodrzujte nasledujici opatfeni:

e  Chrante koncovku katétru pred narazy a nadmérnou silou.

e  Katétr nefezte, nemackejte, neuzlujte ani jej jinak neposkozujte.
e Chranite elektrické spoje pred pusobeni kapalin.

e Se snimac¢em nemanipulujte.

e Vnéjsi pramér po celé délce navadéciho vodiciho dratu nesmi prekrocit maximalni
stanovenou hodnotu.

e Béhem pouZivani se ujistéte, Ze umisténi katétru nebrani krevnimu pratoku cévou.

e Pfed a po kazdém zavedeni dikladné ocistéte vodici a proplachnéte katétr sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

e Pfi dlouhém pouzivani udrzujte wvnéjsi
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

povrch katétru otfeny sterilnim

e  Prizavadénivodiciho dratu musi byt jak katétr, tak drat rovné a nesmi byt zkroucené,
jinak by mohlo dojit k poskozeni vnitiniho lumenu.

e Nevedte vodici drat pfilis velkym odporem. Pokud dochdazi k vaznuti mezi katétrem
a vodicim dratem uvnitt pacienta, OPATRNE VYJMETE drat i katétr a nepouzivejte je.
Dojde-li k vaznuti mimo pacienta, vyjméte katétr a nepouzivejte jej.

e Pfi zavddéni nebo vytahovani katétru pres vodici drat a skrz cévu se stentem v
pfipadé, Ze stent neni umistén zcela proti sténé cévy, se mohou vodici drit a/nebo
katétr zaplést do stentu mezi spojeni katétru a vodiciho dratu nebo mezi jednu nebo
vice rozpérek stentu. Mohlo by dojit k zachyceni katétru / vodiciho dratu, oddéleni
koncovky katétru a/nebo dislokaci stentu. Pfi zavadéni katétru nikdy nepouzivejte silu.

e  Pfivytahovani katétru pres vodici drat do cévy se stentem postupujte opatrné, pro
pfipad, aby se katétr nedostal do kontaktu s jednou nebo vice rozpérkami stentu.
Nasledné zavadéni IVUS katétru by mohlo zpUsobit zapleteni katétru a stentu(t),
coz by mohlo vést k zachyceni katétru / vodiciho dratu, oddéleni koncovky katétru
a/nebo dislokaci stentu.

e Privytahovani katétru pres vodici drat z cévy se stentem postupujte opatrné, aby se
minimalizovalo riziko pro pacienta.

e Katétr nesmi byt nikdy zavadén nasilim do prostoru uzsiho, nez je téleso katétru
nebo tlacen silou proti tésné stendze.

e Pokud se pfi vytahovani vyskytne odpor, vyjméte soucasné cely systém (vodici
drat, IVUS katétr, pouzdro / vodici katétr).

e Doporucuje se pouZiti antikoagulantu podle mistnich standardnich angiografickych
protokoll a na zakladé rozhodnuti Iékafe zabranit vzniku trombu.

e Nevystavujte zafizeni prostiedi magnetické rezonance. Zatizeni nemusi fungovat
podle zdméru a mlze predstavovat dalsi rizika pro pacienta.

Pokyny k pouZiti:

Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW mUze byt zaveden do vaskularniho
systému perkutdnné nebo chirurgicky a zasunut do pozZadovaného umisténi. Frekvence
atrvani aplikace zavisi na uvaZeni lékare a zavisi na poZzadovaném postupu a informacich.

e Pred pouzitim tohoto zafizeni si dikladné prostudujte navod k obsluze zobrazovaciho
systému. Pfed pouZzitim zkontrolujte funkci systému.

e Otevrete baleni digitalniho IVUS katétru Reconnaissance PV .018 OTW pomoci sterilni
techniky a umistéte kruh do sterilniho pole.

e Pripravte katétr tak, Ze proplachnete lumen vodiciho dratu portem na Y-konektoru katétru
a pak otrete celou pracovni délku sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

e Sejméte z portu konektoru PIM Ciry/bily kryt.

e Pripojte port konektoru PIM digitalniho IVUS katétru Reconnaissance PV .018
OTW k propojovacimu pacientskému modulu, jak je popsano v navodu k obsluze
zobrazovaciho systému. Ovérte, zda zafizeni provadi zobrazovani.

e Umistéte digitdIni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW na intravaskularni vodici
drét. Lze pouzit vodici drat o prdméru 0,35 mm nebo 0,45 mm.

e Aktivujte hydrofilni povlak pomoci sterilniho heparinizovaného fyziologického roztoku.

e Posurite digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW pres vodici drat na misto
krevniho recisté, které ma byt zobrazeno. Vodici drat musi byt vzdy umistén vyse pred
IVUS katétrem.

e Zkontrolujte, zda monitor ukazuje obraz. Po pofizeni snimku Ize katétr pres vodici drat
vést k zobrazeni dalSich segment( krevniho recisté.

e Pokud neni snimek ziskan nebo je neuspokojivy, prostudujte si navod k obsluze
zobrazovaciho systému.

e Po dokonceni snimkovani vyjméte digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018 OTW
a dtkladné jej proplachnéte sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

® Pro nésledné snimkovani pfed opétovnym zavedenim vycistéte vodici drat a dukladné
propldchnéte katétr sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

¢ Po dokonceni postupu vyjméte katétr a zlikvidujte katétr do odpadu v souladu s
mistnimi predpisy.

Skladovani a manipulace:
Vyrobky by mély byt skladovany v mistnosti pfi pokojové teploté v plvodnim obalu.

Specifikace produktu:

Model Digitalni IVUS katétr Reconnaissance PV .018

Katalogové ¢islo 0180TW

Maximalni vnéjsi primér hiidele 1,723 mm

Maximalni pramér skeneru 1,17 mm

Maximalni délka vodiciho dratu 0,46 mm

Minimalni délka vodiciho pouzdra 5 F (0,074", 1,88 mm)

PouZzitelnd délka 150 cm
Parametr akustického vystupu | Rezim B Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93 x 103 7,98 x 102
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°% 175,0x 103
Pr.3 (MPa) 20,0x 103 | 81,5x 103
PD (us) 161,0x10° | 125,0x 103
PRF (Hz) 53760 75 368
Stredni frekvence (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x103 1,92 x 10?
TI** 2,06x105 | 1,56x 10*

*  Maximdlni celkova nejistota + 33,9 %/ -- 30,5 %

** Podle odhadu v tkani

TI: Teplotni index definovany jako Tl = Wo1 x 1fc
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Woix1:  Ohraniceny Ctvercovy vystup (mW)

f: Stfedova frekvence (MHz)

MiI: Mechanicky index definovany jako MI= Pr.3/(f */*)

IsPPA.3: SniZena intenzita, primér prostorového $pickového impulsu (W/cm?)

IsPTA.3: Snizenad intenzita, pramér ¢asového $pickového impulzu (mW/cm?)

Snizeny Spickovy podtlak v misté integralu maximalni intenzity snizeného impulzu (MPa)
W Celkovy vykon (mW)
PD: Trvani impulzu (us)

PRF: Frekvence opakovani impulzu (Hz)



Omezena zaruka:

V souladu s podminkami a omezenimi odpovédnosti uvedenymi v tomto dokumentu
spolecnost Philips zarucuje, Ze digitdlni IVUS katétr Reconnaissance .018 PV (ddle
jen ,katétr”), jak je dodan, materidlové odpovidd aktualnim specifikacim spole¢nosti
Philips pro dany katétr po dobu jednoho roku od data dodavky. Jakakoliv odpovédnost
spolecnosti Philips s ohledem na katétr nebo jeho funkci, vyplyvajici z jakékoli zaruky,
nedbalosti, pfesné vymezené odpovédnosti nebo jakékoli jiné teoretické baze, bude
omezena vyluéné na vyménu katétru, nebo v pfipadé, Ze vyména je jako napravné
opatieni nedostatecnd, ¢i dle minéni spolecnosti Philips z praktického hlediska
nevhodnd, na vraceni penéz vynaloZenych za katétr. S vyjimkou vyse uvedeného se
katétr poskytuje ,tak, jak je,“ bez zaruky jakéhokoli druhu, vyslovné ¢i implikované,
mimo jiné vcetné zaruk vhodnosti, prodejnosti a vhodnosti pro konkrétni ucel
¢i neporuseni prav. Dale spolecnost Philips nezarucuje, neposkytuje garanci ani
neposkytuje Zadnda ujisténi tykajici se pouZiti nebo vysledkdi pouiiti katétru,
ani spravnosti, presnosti, spolehlivosti ¢i cehokoli jiného ve vztahu k pisemnym
materialim. DrZitel licence bere na védomi, Ze spole¢nost Philips nenese odpovédnost
za zadné produkty ¢i sluzby poskytované jinymi osobami neZ spolecnosti Philips.
Spolec¢nost Philips nenese zadnou odpovédnost za zpozdéni nebo vady, které jsou mimo
moznost jeji dostatecné kontroly.

Navic tato zaruka pozbyva platnosti za nasledujicich podminek:

1. Katétr se pouziva jinym zpUsobem, nezZ jak je popsano spolecnosti Philips v ndvodu
k obsluze doddvaném s katétrem.

2. Katétr je pouzivan zpisobem, ktery neni v souladu se specifikacemi ndkupu nebo
specifikacemi obsazenymi v navodu k obsluze.

3. Katétr je znovu pouZzit nebo znovu sterilizovan.

4. Katétr je opravovan, pozménén nebo upraven jinym personalem nez personalem
autorizovanym spolecnosti Philips nebo bez opravnéni spolec¢nosti Philips.

Pokud potfebujete uplatnit zaruku a katétr vratit, obratte se na spole¢nost Philips a
pozadejte o pokyny a vydani ¢isla Return Material Authorization (Opravnéni k vraceni
materialu). Zafizeni nebude pro Gcely uplatnéni zaruky pfijato, pokud spolecnost Philips
nepovoli vraceni.

Patent: www.philips.com/patents

Elektronickou kopii navodu k obsluze Ize najit na webovych strankach: www.philips.
com/IFU

Souhrn bezpecnostnich a klinickych vykonG bude k dispozici v evropské databazi
zdravotnickych ptistroji (EUDAMED) na nasledujici adrese URL

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prohléseni o natizeni REACH:

Nafizeni REACH vyZaduje, aby spolecnost Philips Healthcare (PH) poskytovala informace
o chemickém obsahu ,latek vzbuzujicich mimoradné obavy” (SVHC), predstavuji-li vice
nez 0,1 % hmotnosti vyrobku. Seznam SVHC je pravidelné aktualizovan. Proto vyhledejte
nejaktualnéjsi seznam vyrobkd obsahujicich SVHC v nadprahové hodnoté na nésledujici
webové strance Philips REACH: www.philips.com/REACH

Tento vyrobek je zakaznikovi prodavan pouze k jednorazovému pouziti.
Dalsi otazky tykajici se tohoto vyrobku je tfeba adresovat spolec¢nosti Philips v USA:

Legdlni vyrobce: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Autorizovany zastupce pro Evropu:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgie
Tel.: +32.2.679.1076

Fax:  +32.2.679.1079
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Instructiuni de utilizare
Cateter IVUS digital Reconnaissance PV

Element de detensionare

Romana

D.E. maxim
fir de ghidare
0,46 mm

Teaca de ghidare
minima
5F (1,88 mm)

( Plan imagistica )
Conector SF Traductor 3.5F _l |
PIM , T ‘ | L K
C t Strat Hydro-V R
omag of \ L D.E. varf £0,81 mm )
D000238208.8 Lungime de lucru 150 cm

Atentie:
1. Legislatia federald a S.U.A. permite vanzarea acestui dispozitiv numai de citre
sau la comanda unui medic.

2.

Utilizarea prevazuta:

Cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW este proiectat pentru a fi utilizat in
evaluarea morfologiei vasculare in cazul vaselor de sange din vascularizatia periferica,
oferind o imagine n sectiune transversala a vaselor respective. Acest dispozitiv nu este
indicat in prezent pentru utilizare in cazul vaselor cerebrale.

Tnainte de utilizare, cititi toata aceasta brosura din pachet.

Cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW este conceput pentru utilizare ca
element ajutator pentru procedurile angiografice conventionale, in scopul de a furniza
o imagine a lumenilor vaselor si a structurilor parietale.

DESCRIERE:

Cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW este un cateter de imagistica
intravascular peste firul de ghidare, cu un traductor de ultrasunete digital la capatul
distal. Traductorul utilizeaza o matrice cilindrica de 64 elemente care radiaza energie
acusticd in tesutul Tnconjurator si detecteaza ecourile ulterioare. Informatiile preluate
din ecouri sunt utilizate pentru a genera imagini ale vaselor periferice in timp real.
Cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW este introdus percutanat sau prin
incizie chirurgicald in sistemul vascular si este conceput pentru a fi directionat peste
firele de ghidare de 0,35-0,46 mm.

Pe o portiune distald a cateterului, pe partea exterioard, este aplicat un strat hidrofilic lubrifiat.

CATETERUL ESTE CONCEPUT PENTRU UTILIZAREA EXCLUSIVA CU S5, SERIA DE BAZA
A SISTEMELOR $I SISTEMELE INTRASIGHT. ACEST CATETER NU VA FUNCTIONA DACA
ESTE CONECTAT LA ORICARE ALT SISTEM DE IMAGISTICA.

Contraindicatii:

Cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW este, in general, contraindicat in
situatiile care prezinta o probabilitate rezonabild de lezare tisulara sau a organelor. Acest
dispozitiv nu este indicat in prezent pentru utilizare in cazul vaselor cerebrale.

Efecte adverse:

Asemeni tuturor procedurilor de cateterizare, pot fi intdmpinate complicatii la utilizarea
cateterului IVUS digital Reconnaissance .018 PV. Efectele adverse posibile includ, dar nu se
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limiteazd la urmatoarele: ocluzie; spasm vascular; disectie vasculara; perforatie, ruptura
sau leziune; restenozare; hemoragie sau hematom; reactii la medicamente; reactie
alergicd la mediul de contrast; hipo-/hipertensiune; infectie; fistuld arteriovenoass;
embolie; sangerare la locul punctiei de intrare; vatamarea peretelui vascular; tromboza
vasului; pseudoanevrism (la locul de intrare a cateterului); insuficienta renald; anevrism;
traumatism vascular care necesitd reparatie sau interventie chirurgicald; deces.

Raportarea unui incident grav

Dacd a avut loc un incident grav in relatie cu dispozitivul, acesta trebuie sa fie raportat
producatorului si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul. Un incident grav inseamnd orice incident care, direct
sau indirect, a cauzat, ar fi putut cauza sau care, in caz de recurentd, ar putea cauza
oricare dintre urmdtoarele: decesul unui pacient, utilizator sau al unei alte persoane;
deteriorarea gravd temporard sau permanenta a stdrii de sanatate a unui pacient,
utilizator, fat sau a unei alte persoane, sau o amenintare grava a sanatatii publice.

AVERTISMENTE:

e Utilizarea cateterului IVUS digital Reconnaissance .018 PV trebuie restrictionatd la

specialistii care sunt familiarizati si care au fost instruiti in realizarea procedurilor

pentru care este destinat acest dispozitiv.

Produsul este furnizat steril; daca sacul este deschis sau deteriorat, compromitand

bariera sterild, aruncati produsul. Acest produs nu poate fi resterilizat sau refolosit.

Cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW este conceput doar pentru o

singurd utilizare. Philips nu acorda nicio garantie, reprezentare sau conditie de niciun

fel, expresa sau implicita (inclusiv nicio garantie de vandabilitate, conformitate sau

adecvare pentru un anumit scop) referitoare la reutilizarea cateterului.

n plus, Philips nu isi asuma nicio responsabilitate sau raspundere pentru daunele

accidentale sau pe cale de consecintd care pot rezulta din aceastd reutilizare.

Reutilizarea care include resterilizarea unui produs nefolosit poate cauza, fara a se

limita la urmatoarele:

e Vatamarea criticd potentialda a pacientului din cauza separarii dispozitivului,
deformarii materialului sau infectiei/septicemiei

¢ Imposibilitatea de a utiliza functiile de imagisticd sau alte defectiuni ale
dispozitivului

Traductorul cateterului este un ansamblu electronic delicat. Utilizarea incorecta voita

prin indoirea, rasucirea sau orice alta manipulare fizica severa va anula garantia.



e Nu utilizati cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW in alte scopuri decat

cele indicate.

¢ Nu depasiti categoria de presiune maxima de 300 psi.

Masuri de precautie:

Cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW este un instrument stiintific delicat
si trebuie tratat ca atare. Respectati intotdeauna urmdtoarele masuri de precautie:

Protejati varful cateterului impotriva impactului si fortei excesive.
Nu tdiati, indoiti, innodati sau deteriorati cateterul in alt fel.
Protejati conexiunile electrice impotriva expunerii la lichide.

Nu manipulati traductorul.

Diametrul exterior al firului de ghidare pe intreaga lungime nu trebuie sa depdseasca
valoarea maxima specificata.

Tn timpul utilizarii, asigurati-vd cd amplasarea cateterului nu blocheaza fluxul de
sange prin vas.

Curatati firul de ghidare si clatiti bine cateterul cu solutie salind normald heparinizata
sterild Tnainte si dupa fiecare insertie.

Mentineti exteriorul cateterului curat, folosind solutie salind normala heparinizata
sterild in timpul utilizarii prelungite.

La introducerea firului de ghidare, atat cateterul, cat si firul trebuie sa fie drepti si
sa nu prezinte indoituri sau rasuciri, deoarece in caz contrar lumenul interior poate
fi deteriorat.

Nu introduceti firul de ghidare dacd simtiti rezistentd considerabil3. Tn cazul in care
cateterul si firul de ghidare se incalcesc in timp ce sunt in interiorul pacientului
SCOATETI CU ATENTIE ATAT firul, cat si cateterul, si nu le utilizati. Dac3 acestea se
incalcesc in afara pacientului, scoateti cateterul si nu il utilizati.

La avansarea sau re-avansarea cateterului peste un fir de ghidare si printr-un vas cu
stent, in cazul in care stentul nu este complet juxtapus pe peretele vasului, firul de
ghidare si/sau cateterul se poate incélci in stentul dintre jonctiunea cateterului si a
firului de ghidare sau intr-unul sau mai multe elemente ale stentului. Acest lucru
poate duce la blocarea cateterului/firului de ghidare, separarea varfului de cateter
si/sau dislocarea stentului. Nu fortati niciodata avansarea cateterului.

Procedati cu atentie atunci cand re-avansati un cateter peste un fir de ghidare si
intr-un vas cu stent, in cazul in care cateterul poate intra in contact cu unul sau
mai multe elemente ale stentului. Avansarea ulterioara a cateterului IVUS ar putea
cauza incalcirea cateterului si a stentului(-urilor), ceea ce poate duce la blocarea
cateterului/firului de ghidare, desprinderea varfului cateterului si/sau dislocarea
stentului.

Procedati cu atentie atunci cand scoateti cateterul peste firul de ghidare dintr-un
vas cu stent, pentru a minimiza riscul pentru pacient.

Cateterul nu trebuie niciodata introdus cu forta in lumeni mai ingusti decat corpul
cateterului sau nu trebuie niciodata fortat printr-o stenoza ingusta.

Daca in timpul retragerii simtiti rezistenta, scoateti tot sistemul (fir de ghidare,
cateterul IVUS, teaca/cateterul de ghidare) in acelasi timp.

Este recomandata utilizarea unui anticoagulant conform protocoalelor angiografice
standard locale si la discretia medicului, pentru a preveni formarea trombusului.

Nu expuneti dispozitivul la un mediu cu rezonantd magnetica. Este posibil ca
dispozitivul sa nu aiba performanta prevazuta si sa prezinte riscuri suplimentare
pentru pacient.

Instructiuni de folosire:

Cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW poate fi introdus in sistemul
vascular percutanat sau chirurgical si avansat pana la locatia dorita. Frecventa si durata
administrarii se decide la discretia medicului si depinde de procedura si de informatiile
necesare.

Consultati cu atentie Manualul operatorului sistemului de imagistica nainte de
utilizarea acestui dispozitiv. Verificati functionarea sistemului inainte de utilizare.
Deschideti ambalajul cateterului IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW folosind
tehnica sterild si puneti bucla pe campul steril.

Pregatiti cateterul, clatind bine lumenul firului de ghidare prin port, la conectorul
in Y al cateterului, apoi stergeti toata lungimea de lucru cu solutie salind normala
heparinizata sterila.

Scoateti capacul transparent/alb de pe conectorul PIM.

Racordati conectorul PIM al cateterului IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW
la modulul de interfatd cu pacientul, conform descrierii din Manualul operatorului
sistemului de imagistica. Verificati dacd dispozitivul realizeazd operatiunile de
imagistica.

Introduceti cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW pe firul de ghidare
intravascular. Se poate utiliza un fir de ghidare de 0,35 mm sau 0,45 mm.

Activati stratul hidrofilic folosind solutie salind normald heparinizata sterila.

Avansati cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018 OTW peste firul de ghidare
pana la locul vascularizatiei care va fi supusa imagisticii. Firul de ghidare trebuie sa fie
intotdeauna introdus inainte de cateterul IVUS.

Verificati daca pe monitor apare o imagine. Dupa ce ati obtinut imaginea, cateterul
poate fi avansat peste firul de ghidare pentru a obtine imagini ale segmentelor
suplimentare ale vascularizatiei.

Dacd o imagine nu se obtine sau nu este satisfiacdtoare, consultati Manualul
operatorului sistemului de imagistica.

Dupa finalizarea imagisticii, scoateti cateterul IVUS digital Reconnaissance PV .018
OTW si clatiti-I bine cu solutie salina normala heparinizata sterila.

Pentru operatiunile de imagistica ulterioare, curatati firul de ghidare si clatiti bine
cateterul cu solutie salind heparinizata sterild normala inainte de re-introducere.
Dupa finalizarea procedurii, scoateti si aruncati cateterul in conformitate cu
reglementarile locale.

Depozitate si manipulare:
Produsele trebuie depozitate in interior, la temperatura camerei, in ambalajul lor
original.

Specificatiile produsului:

Model Cateter IVUS digital Reconnaissance PV .018

Numdr de catalog 0180TW

Diametru exterior maxim teaca 1,723 mm

Diametru maxim scanner 1,17 mm

Fir de ghidare maxim 0,46 mm

Teaca de ghidare minima 5F (1,88 mm)

Lungime utilizabild 150 cm
Parametru de iesire acustica | Mod B Chromaflo
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93x10 7,98x107?
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x103
Pr.3 (MPa) 20,0x10° 81,5x103
PD (ps) 161,0x103 125,0x10°3
PRF (Hz) 53760 75368
Frecventa centrala (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x10° 1,92x10?
TI** 2,06x10% 1,56x10*

*

Incertitudine generald maxima + 33,9%/ -- 30,5%

** Estimat in tesut



TI: Indice termic definit ca Tl = Woixafc
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Woixi: lesire patrata limitata (mW)
f: Frecventa centrala (MHz)
Mi: Indice mecanic definit ca MI= Pr.3/(fc1/2 )
IsPPA.3: Intensitate redusa, media pulsatiilor spatiale de varf (W/cm?)
IsPTA.3: Intensitate redusd, media temporald spatiala de varf (mW/cm?)

Presiunea negativa maxima redusa intr-un punct de maxim al integralei intensitatii de
pulsatie (MPa)

W, Putere totala (mW)
PD: Durata impulsului (ps)
PRF: Frecventa de repetare a impulsului (Hz)

Garantie limitata:

n baza conditiilor si limitarilor de responsabilitate mentionate in prezentul document,
Philips garanteaza ca, asa cum este livrat, cateterul IVUS digital Reconnaissance .018 PV
va corespunde sub aspectul continutului specificatiilor cateterului, declarate de Philips,
actuale la momentul primirii cateterului, pentru o perioada de un an de la data livrarii.
Orice raspundere a Philips in ceea ce priveste cateterul sau performanta acestuia,
in baza oricarei garantii asumate, neglijente manifestate, raspunderi stricte sau a
altei teorii, va fi limitata exclusiv la inlocuirea cateterului sau, daca inlocuirea este
necorespunzatoare ca remediere sau, in opinia Philips, nepractica, la refinantarea
pretului de achizitie platit pentru cateter. Cu exceptia celor de mai sus, cateterul
este furnizat ,ca atare”, fara nicio garantie de niciun fel, exprimata sau implicita,
inclusiv, fara a se limita la nicio garantie privind caracterul adecvat, vandabilitatea si
conformitatea pentru un anumit scop de neincilcare. in plus, Philips nu oferi garantii
sau nu face nicio declaratie privind utilizarea sau rezultatele utilizarii cateterului sau
a materialelor descrise, in ceea ce priveste corectitudinea, acuratetea, fiabilitatea
sau altele asemenea. Detindtorul licentei intelege ca Philips nu este responsabila si cd
nu va fi responsabild nici pe viitor pentru niciun element sau serviciu furnizat de alta
companie in afard de Philips. Philips nu va avea nicio responsabilitate pentru intarzierile
sau defectiunile apdrute in afara controlului sau rezonabil.

n plus, aceasta garantie nu se aplica daca:

1. Cateterul este utilizat in alt fel decat cel descris de Philips in Instructiunile de
utilizare furnizate cu cateterul.

2. Cateterul este utilizat intr-un fel care nu este in conformitate cu specificatiile de
achizitie sau specificatiile din Instructiunile de utilizare.

3. Cateterul este re-utilizat sau re-sterilizat.

4. Cateterul este reparat, alterat sau modificat de cdtre persoane care nu sunt
membri ai personalului autorizat Philips sau care nu detin autorizatie din partea
Philips.

Dacd se impun pretentii in baza acestei garantii, contactati Philips pentru instructiuni si
emiterea unui numar de autorizare de returnare a produsului, in cazul in care cateterul
va fi returnat. Echipamentele nu vor fi acceptate in baza garantiei decat dacd returnarea
a fost autorizatd de Philips.

Brevet: www.philips.com/patents
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O copie electronica a acestor instructiuni poate fi accesatd pe pagina: www.philips.com/
IFU

Rezumatul referitor la siguranta si performanta clinicd va fi disponibil in baza de date
europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED), la urmatoarea adresa URL

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Declaratie REACH:

REACH impune ca Philips Healthcare (PH) sa furnizeze informatii referitoare la continutul
de substante chimice care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC — Substances
of Very High Concern) in cazul in care acestea sunt prezente in proportii de peste
0,1% din masa produsului. Lista SVHC este actualizatd in mod regulat. in consecinta,
consultati urmatorul site web Philips REACH pentru cea mai noud lista de produse care
contin SVHC peste valoarea de prag: www.philips.com/REACH

Acest produs este licentiat clientilor numai pentru unica folosinta.

Orice intrebari suplimentare referitoare la acest produs trebuie adresate direct catre
compania Philips din S.U.A.:

Producator legal: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerinquiry@philips.com

Reprezentanta autorizata pentru Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem Belgia

Telefon:  +32.2.679.1076
Fax: +32.2.679.1079
2797



Instrukcja obstugi

Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV

Odprezacz kabla

Polski

Maksymalna sred.
zewn. prowadnika
0,46 mm

Minimalny rozmiar

koszulki prowadzacej
5F (1,88 mm)

5F Przet ik 3.5F ( Ptaszczyzna obrazowania
tacznik rzetwornik 3,
PIM ] ]
tacznik Y o f ‘ Powtoka Hydro-V Sred. zewn. koncowki
! L <0,81 mm )
D000238208.B Dtugosc¢ robocza 150 cm

Przestroga:

1. Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych wyréb ten moze by¢
sprzedawany wytacznie z przepisu lekarza.
2. Przed uzyciem wyrobu nalezy zapoznaé sie z catg trescig ulotki znajdujacej sie w

opakowaniu.

Przeznaczenie:

Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW stuzy do oceny morfologii obwodowych
naczyi krwionosnych. Ocene taka wykonuje sie¢ na uzyskanych z jego uzyciem obrazach
przekrojowych. Obecnie urzadzenie to nie jest przeznaczone do oceny naczyh mézgowych.
Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW jest przeznaczony do stosowania jako
narzedzie pomocnicze w konwencjonalnych procedurach angiograficznych w celu uzyskania
obrazéw $wiatta naczynia i struktur $cian.

OPIS:

Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW jest prowadzonym po prowadniku
cewnikiem stuzacym do obrazowania wewnatrznaczyniowego z wykorzystaniem cyfrowego
przetwornika ultradZzwiekowego znajdujgcego sie na jego dystalnym koricu. Przetwornik
stanowi 64-elementowg cylindryczng matryce promieniujacg energie akustyczng do tkanek
otaczajacych i wykrywajacg powstate w rezultacie echa. Informacje uzyskiwane z ech sg
wykorzystywane do generowania w czasie rzeczywistym obrazéw naczyn obwodowych.
Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW wprowadza sie do uktadu naczyniowego
przezskdrnie lub przez chirurgiczne nacigcie naczynia. Cewnik prowadzi sie po prowadniku w
rozmiarze 0,35-0,46 mm.

Zewnetrzna powierzchnia dystalnej czesci cewnika jest powleczona powtokg hydrofilowa
zapewniajacq odpowiedni Slizg.

CEWNIK JEST PRZEZNACZONY DO UZYTKU WYLACZNIE Z SYSTEMAMI S5, CORE ORAZ
INTRASIGHT. NINIEJSZY CEWNIK NIE BEDZIE DZIAtAt W PRZYPADKU PODACZENIA DO
JAKIEGOKOLWIEK INNEGO SYSTEMU OBRAZOWANIA.

Przeciwwskazania:

Stosowanie cyfrowego cewnika IVUS Reconnaissance PV .018 OTW jest zasadniczo
przeciwwskazane w sytuacjach, gdy istnieje uzasadnione prawdopodobieristwo uszkodzenia
tkanek lub narzadéw. Obecnie urzadzenie to nie jest przeznaczone do oceny naczyn
modzgowych.

Dziatania niepozadane:

Podobnie jak w przypadku wszystkich procedur cewnikowania, stosowanie cyfrowego cewnika
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IVUS Reconnaissance PV .018 OTW moze sie wigza¢ z wystgpieniem powiktan. Mozliwe
dziatania niepozadane obejmuja m.in.: okluzje, skurcz naczynia, rozwarstwienie naczynia,
perforacje, pekniecie lub uszkodzenie naczynia, restenoze, krwotok lub krwiak, reakcje na leki,
reakcje alergiczng na $rodek kontrastowy, niedocisnienie lub nadcisnienie tetnicze, zakazenie,
przetoke tetniczo-zylng, zator, krwawienie w miejscu naktucia, uszkodzenie $ciany naczynia,
zakrzepice naczynia, tetniak rzekomy (w miejscu wprowadzenia cewnika), niewydolnos¢
nerek, tetniak, uszkodzenie naczynia wymagajace naprawy/interwencji chirurgicznej oraz
zgon.

Zgtaszanie powaznego zdarzenia

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi
oraz wifasciwym organom panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta. Powazne
zdarzenie definiuje sie jako takie, ktére w sposob bezposredni lub posredni mogto
doprowadzi¢ lub —w przypadku ponownego wystapienia — moze prowadzi¢ do nastepujacych
konsekwencji: zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby, tymczasowego lub trwatego
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika, ptodu lub innej osoby albo
powaznego zagrozenia zdrowia publicznego.

OSTRZEZENIA:

e Z cyfrowego cewnika IVUS Reconnaissance PV .018 OTW powinni korzysta¢ wytacznie

specjalisci zaznajomieni z wyrobem oraz przeszkoleni w zakresie wykonywania procedur,

do ktérych wyrdb ten jest przeznaczony.

Wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym. Jesli torebka jest otwarta lub uszkodzona w

sposOb naruszajacy bariere sterylng, wyrdb nalezy wyrzuci¢. Niniejszego wyrobu nie wolno

powtdrnie sterylizowaé ani ponownie uzywac.

Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW jest przeznaczony wytacznie do

jednorazowego uzytku. W odniesieniu do ponownego uzycia cewnika firma Philips nie

udziela zadnych gwarancji, zapewnien ani nie okresla zadnych warunkéw ani wyrazonych

wprost, ani dorozumianych (w tym zadnych gwarancji przydatnosci handlowej czy

przydatnosci do okreslonego celu).

Ponadto firma Philips nie podnosi odpowiedzialnosci za przypadkowe ani wynikowe szkody

powstate wskutek ponownego uzycia wyrobu. Ponowne uzycie obejmujace powtdrng

sterylizacje nieuzytego wyrobu moze prowadzi¢ miedzy innymi do:

¢ potencjalnego wystgpienia u pacjenta powaznych obrazen ciata z powodu oddzielenia
sie czesci wyrobu, znieksztatcenia materiatu lub zakazenia/sepsy;

e braku mozliwosci akwizycji obrazu lub innej awarii urzadzenia.

Przetwornik cewnika jest delikatnym zespotem elektronicznym. Umyslne uzycie cewnika

w niewtasciwy sposdb, tj. jego zgiecie, skrecenie lub dokonanie innej istotnej manipulacji

fizycznej, powoduje uniewaznienie gwarancji.



¢ Cyfrowego cewnika IVUS Reconnaissance PV .018 OTW nie wolno uzywaé do celéw

niezgodnych z jego przeznaczeniem.
Nie przekracza¢ maksymalnej wartosci znamionowej ci$nienia wynoszacej 300 psi.

$rodki ostroznosci:

Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW jest delikatnym przyrzgdem naukowym,
z ktérym nalezy postepowac we witasciwy sposéb. Nalezy zawsze przestrzegac nastepujacych
Srodkéw ostroznosci:

Chroni¢ koncowke cewnika przed uderzeniami i nie stosowa¢ wobec niej nadmiernej sity.

Nie nacinac¢ ani zagina¢ cewnika, nie zawigzywac¢ oraz nie dopusci¢ do uszkodzenia
cewnika w zaden inny sposéb.

Chronic¢ potaczenia elektryczne przed kontaktem z ptynami.
Nie manipulowac przetwornikiem.

Srednica zewnetrzna na catej dtugosci prowadnika nie moze przekraczaé wskazanej
wartosci maksymalne;j.

Podczas stosowania cewnika dopilnowaé, aby jego umiejscowienie w naczyniu nie
blokowato przeptywu krwi.

Przed i po kazdym wprowadzeniu cewnika do ciata pacjenta doktadnie oczysci¢ prowadnik
i przeptuka¢ cewnik z uzyciem sterylnego roztworu heparynizowanej soli fizjologicznej.

Podczas dtugotrwatego stosowania przeciera¢ zewnetrzng powierzchnie cewnika z
uzyciem sterylnego roztworu heparynizowanej soli fizjologiczne;j.

Podczas wprowadzania zaréwno prowadnik, jak i cewnik musza by¢ wyprostowane,
tj. wolne od zagie¢ i skrecen, gdyz w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia
wewnetrznego $wiatta naczynia.

Zaprzestac dalszego wprowadzania prowadnika w przypadku napotkania wyraznego oporu.
Jedli dojdzie do zfaczenia cewnika i prowadnika wewnatrz ciata pacjenta, OSTROZNIE
WYCOFAC ZAROWNO prowadnik, jak i cewnik. Nie wolno uzywa¢ ich ponownie. Jesli do
ztaczenia dojdzie poza ciatem pacjenta, wyjaé cewnik i nie uzywac go ponownie.

Podczas prowadzenia cewnika po raz pierwszy i kolejny przez naczynie z zatozonym
stentem, ktéry nie przylega catkowicie do $ciany naczynia, prowadnik i/lub cewnik
moga zahaczy¢ o stent w miejscu styku cewnika i prowadnika lub caty zespét moze
sie zahaczy¢ o jedng lub wiekszg liczbe rozpdérek stentu. Skutkiem tego moze byc
zablokowanie cewnika/prowadnika w naczyniu, odtgczenie sie koricowki cewnika i/lub
przemieszczenie stentu. W zadnym wypadku nie wprowadza¢ cewnika na site.

Zachowac ostroznos¢ podczas ponownego wprowadzania cewnika po prowadniku w gtgb
naczynia z zatozonym stentem, gdyz w takim przypadku moze dojs¢ do kontaktu miedzy
cewnikiem a jedna lub kilkoma rozpdrkami stentu. Dalsze wprowadzanie cewnika IVUS
mogtoby skutkowac jego zahaczeniem o stent(y), a w konsekwencji zaklinowaniem sie
cewnika/prowadnika, odtgczeniem sie koricowki cewnika i/lub przemieszczeniem stentu.

W celu zminimalizowania ryzyka dla pacjenta zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wycofywania
cewnika po prowadniku z naczynia z zatozonym stentem.

Nigdy nie wprowadza¢ cewnika z uzyciem sity do naczynia o przekroju mniejszym niz
korpus cewnika ani nie przepychac na site przez ciasne zwezenie.

W przypadku napotkania oporu podczas wycofywania usunac z ciata pacjenta caty zespot
elementéw (prowadnik, cewnik IVUS, koszulke/cewnik prowadzacy) jednoczes$nie.

W ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej zaleca sie uzycie srodka przeciwkrzepliwego
wedtug lokalnych standardowych protokotéw angiograficznych i zgodnie z decyzjg lekarza.

Nie nalezy umieszcza¢ wyrobu w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Wyréb moze
dziata¢ nieprawidtowo lub stwarza¢ dodatkowe ryzyko dla pacjenta.

Instrukcja obstugi:

Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW mozna wprowadzi¢ do uktadu
naczyniowego przezskérnie lub przez naciecie chirurgiczne, a nastepnie poprowadzi¢ do
zadanej lokalizacji. O czestotliwosci i czasie trwania stosowania decyduje lekarz, a decyzja
ta jest uzalezniona od rodzaju przeprowadzanej procedury i wymaganych do pozyskania
informacji.

Przed uzyciem niniejszego wyrobu zapoznac sie z instrukcja obstugi systemu obrazowania.
Przed uzyciem systemu sprawdzi¢, czy dziata on prawidtowo.

e Otworzy¢ opakowanie z cyfrowym cewnikiem IVUS Reconnaissance PV .018 OTW z
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zastosowaniem techniki sterylnej i umiesci¢ petle w polu sterylnym.

e Przygotowac cewnik, przeptukujac swiatto prowadnika przez port w taczniku Y cewnika, a
nastepnie przecierajgc cewnik na catej dtugosci roboczej z uzyciem sterylnego roztworu
heparynizowanej soli fizjologicznej.

e Zdjac¢ przezroczysta/biatg nasadke z tgcznika PIM.

e Podtgczy¢ tacznik PIM cyfrowego cewnika IVUS Reconnaissance PV .018 OTW do modutu
interfejsu pacjenta w sposdb opisany w instrukcji obstugi systemu obrazowania. Sprawdzic,
czy obrazowanie za pomoca urzadzenia odbywa sie prawidtowo.

IVUS Reconnaissance PV .018 OTW na prowadnik
wewnatrznaczyniowy. Mozna uzy¢ prowadnika w rozmiarze 0,35 mm lub 0,45 mm.

e Aktywowac powtoke hydrofilowa z uzyciem sterylnego roztworu heparynizowanej soli

e Natozy¢ cyfrowy cewnik

fizjologiczne;j.

e Poprowadzi¢ cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW po prowadniku do
lokalizacji w ukfadzie naczyniowym, ktéra ma zosta¢ poddana obrazowaniu. Podczas
prowadzenia prowadnik powinien zawsze wyprzedza¢ cewnik IVUS.

e Sprawdzi¢ obraz na monitorze. Po uzyskaniu obrazu cewnik mozna poprowadzi¢ po
prowadniku dalej w gtgb naczynia w celu zobrazowania dodatkowych segmentdéw struktury

naczyniowej.

e Jesli nie mozna uzyskaé obrazu lub jako$¢ uzyskanego obrazu nie jest satysfakcjonujaca,
zapoznac sie z informacjami w instrukcji obstugi systemu obrazowania.

e Po zakoriczeniu obrazowania wycofac¢ cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018 OTW i
przeptukaé go doktadnie sterylnym roztworem heparynizowanej soli fizjologicznej.

e Przy kolejnych sesjach obrazowania przed ponownym wprowadzeniem cewnika doktadnie
czysci¢ prowadnik i ptuka¢ cewnik z uzyciem sterylnego roztworu heparynizowanej soli

fizjologicznej.

* Po zakoriczeniu zabiegu wycofaé cewnik i usungé go do odpaddéw zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Przechowywanie i obstuga:
Opisywane tu wyroby nalezy przechowywac¢ w pomieszczeniu w temperaturze pokojowej i w
oryginalnym opakowaniu.

Dane techniczne wyrobu:

Model Cyfrowy cewnik IVUS Reconnaissance PV .018
Numer katalogowy 0180TW
Maksymalna $rednica zewnetrzna trzonu 1,723 mm
Maksymalna Srednica skanera 1,17 mm
Maksymalny rozmiar prowadnika 0,46 mm
Minimalny rozmiar koszulki prowadzacej 5F (1,88 mm)
Dtugosc¢ uzyteczna: 150 cm
Parametr mocy Tryb B Tryb
akustycznej Chromaflo
IspTA.3 (MW/Cm?) 2,93 x 103 7,98 x 102
Isppa.3 (W/cm?) 7,5 % 103 175,0 x 103
Pr.3 (MPa) 20,0 x 10° 81,5x 103
PD (us) 161,0 x 103 125,0 x 103
PRF (Hz) 53760 75368
Czestotliwos¢  $rodkowa | 18,6 17,9
(MHz)
MI* 4,5x10° 1,92 x 102
TI** 2,06 x 10° 1,56 x 10*

*  Maksymalna catkowita niepewnos¢ +33,9%/-30,5%

** Warto$¢ oszacowana w tkance

TI: Wskaznik termiczny definiowany jako Tl = Woz1 x 1fc

210
Woix1: Moc w ograniczonym obszarze kwadratowym (mW)
f: Czestotliwo$é¢ srodkowa (MHz)

c



Mi: Wskaznik mechaniczny definiowany jako Ml = Pr.3/(f */2)
IsppA.3: Obnizone natezenie szczytowe w przestrzeni, usrednione w impulsie (W/cm?)
IsPTA.3: Obnizone natezenie szczytowe w przestrzeni, usrednione w czasie (mW/cm?)

Obnizone szczytowe cisnienie ujemne przy maksymalnej wartosci catki obnizonego natezenia
impulsu (MPa)

W Moc catkowita (mW)
PD: Czas trwania impulsu (ps)
PRF: Czestotliwo$¢ powtarzania impulsu (Hz)

Ograniczona gwarancja:

W zakresie wskazanym przez wyszczegdlnione w niniejszym dokumencie warunkiiograniczenia
dotyczace odpowiedzialnosci firma Philips gwarantuje, ze wiasciwos$ci materiatowe cyfrowego
cewnika IVUS Reconnaissance .018 PV (,,cewnik”) beda zgodne ze specyfikacjg obowigzujaca
w momencie odbioru cewnika przez okres jednego roku od daty jego dostawy. Wszelka
odpowiedzialnos¢ firmy Philips w odniesieniu do cewnika lub jego dziatania wynikajaca
z tytutu jakiejkolwiek gwarancji, zaniedbania, odpowiedzialnosci na zasadzie ryzyka lub
innych podstaw prawnych ogranicza sie wytacznie do wymiany cewnika lub, jesli wymiana
nie jest odpowiednim zadoséuczynieniem badz w opinii firmy Philips jest niemozliwa do
przeprowadzenia, do zwrotu kosztéow zakupu cewnika odpowiadajacych cenie zakupu.
Z wyjatkiem powyzszych gwarancji cewnik jest dostarczany ,w stanie jak wida¢” bez
zadnych gwarancji wyrazonych wprost ani dorozumianych, w tym m.in. bez gwarancji
uzytecznosci, wartosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub nienaruszalnosci
praw autorskich. Ponadto firma Philips nie udziela zadnych rekojmi, gwarancji ani nie
sktada oswiadczer dotyczacych uzytkowania badi rezultatéw uzytkowania cewnika lub
materiatéw pisemnych pod wzgledem ich poprawnosci, doktadnosci, niezawodnosci
czy innych aspektéw. Licencjobiorca przyjmuje do wiadomosci, ze firma Philips nie jest
odpowiedzialna za jakiekolwiek wyroby ani ustugi dostarczane przez osoby inne niz personel
firmy Philips i nie ponosi za nie odpowiedzialnosci w sensie prawnym. Firma Philips nie ponosi
odpowiedzialnosci za opéZnienia ani usterki wystepujace z przyczyn od niej niezaleznych.
Ponadto niniejsza gwarancja nie ma zastosowania, jesli:

1. Cewnik jest stosowany w sposob inny niz opisany przez firme Philips w instrukcji obstugi

dostarczonej z cewnikiem.
. Cewnik jest stosowany w sposéb niezgodny ze specyfikacjg dostepna przy jego zakupie
lub ze specyfikacjg podang w instrukcji obstugi.

. Cewnik zostat uzyty ponownie lub poddany ponownej sterylizacji.

. Cewnik poddano naprawie lub modyfikacjom bez zgody firmy Philips lub czynnosci te
wykonaty osoby inne niz uprawniony do tego personel firmy Philips.

W razie koniecznosci zgtoszenia reklamacji z tytutu niniejszej gwarancji nalezy sie skontaktowac
z firma Philips w celu uzyskania instrukcji i — w przypadku zwrotu cewnika — wydania numeru
autoryzacji zwrotu wyrobu. Zwrot na podstawie gwarancji musi zosta¢ zatwierdzony przez
firme Philips.

Informacje na temat patentéw sa dostepne na stronie internetowej www.philips.com/patents.
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Elektroniczna wersja niniejszych instrukcji znajduje sie na stronie: www.philips.com/IFU

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalezé w
europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) dostepnej pod adresem URL:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Deklaracja zgodnosci z rozporzadzeniem REACH:

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH firma Philips Healthcare (PH) jest zobowigzana do
podawania informacji o substancjach wysokiego ryzyka (ang. Substances of Very High
Concern, SVHQ), jedli ich zawartos¢ w wyrobach wynosi powyzej 0,1% masy wyrobu. Lista
substancji SVHC jest regularnie aktualizowana. Aktualng liste wyrobéw zawierajacych
substancje SVHC przekraczajace wartosci graniczne mozna znalezé na stronie
internetowej firmy Philips dotyczacej deklaracji zgodnosci z rozporzadzeniem REACH:
www.philips.com/REACH.

Niniejszy wyréb jest udostepniany klientom wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wszelkie dodatkowe pytania dotyczace niniejszego wyrobu nalezy kierowac do firmy Philips z
siedzibg w Stanach Zjednoczonych.

Uprawniony producent: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.CustomerInquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Autoryzowany przedstawiciel w Europie: [Ec[REP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgia

Telefon: +32.2.679.1076
Faks: +32.2.679.1079
2797



Uputstvo za upotrebu

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV

Deo za rastereéenje
5F

PIM
prikljucak

Srpski

Maksimalni spoljni
precnik vodice
0,018” (0,46 mm)

Minimalna
navlaka vodice
5F (0,074”, 1,88 mm)

Ravan snimanja

Pretvarac 3.5F _l
<

B (-

T

Y-prikljucak

D000238208.B

Radna duzina 150 cm

‘ Hydro-V premaz .
\ §poljn| precnik vrha < 0,032" (0,81 mml

Oprez:
1.  Saveznizakoni SAD ogranicavaju prodaju ovog uredaja samo licima koja poseduju
lekarsku licencu ili po njihovom nalogu.

2.

Namena:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW je projektovan za koris¢enje pri
evaluaciji vaskularne morfologije krvnih sudova perifernog krvotoka tako Sto pruza
sliku poprecnog preseka tih krvnih sudova. Ovo sredstvo trenutno nije indikovano za
upotrebu u cerebralnim krvnim sudovima.

Pre upotrebe procitajte ovo priloZzeno uputstvo u celosti.

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW je projektovan za koris¢enje kao
ispomo¢ prilikom klasi¢nih angiografskih zahvata, i to tako da pruzi sliku lumena krvnog
suda i struktura zidova.

OPIs:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW je kateter koji se navlaci preko vodice,
a namenjen je za intravaskularno snimanje sa digitalnim ultrazvuénim pretvaracem na
distalnom kraju. Taj pretvarac ima cilindricni niz od 64-elementa koji ispusta akusticku
energiju u okolno tkivo i detektuje eho. Na osnovu informacija od tog eha nastaju slike
perifernih krvnih sudova u realnom vremenu.

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW se uvodi u vaskularni sistem perkutano
ili kroz hirurski rez, a projektovan je da se navla¢i na vodice od 0,014”-0,018” (0,35-0,46
mm).

Klizavi hidrofilni premaz je nanet spolja na distalni deo katetera.

OVAJ KATETER JE NAMENJEN ISKLJUCIVO ZA UPOTREBU SA SERIJOM S5, OSNOVNOM
SERIJOM SISTEMA | INTRASIGHT SISTEMOM. OVAJ KATETER NECE RADITI AKO SE
POVEZE SA DRUGIM SISTEMOM ZA SNIMANJE.

Kontraindikacije:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW je uopsteno kontraindikovan
u situacijama kada postoji opravdana verovatnoc¢a da dode do ostecenja organaili tkiva.
Ovo sredstvo trenutno nije indikovano za upotrebu u cerebralnim krvnim sudovima.
NeZeljena dejstva:

Kao i kod svih zahvata kateterizacije, mogu se javiti komplikacije kada se koristi digitalni
IVUS kateter Reconnaissance .018 PV. U moguca neZeljena dejstva spadaju, izmedu
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ostalog: okluzija; spazam krvnog suda; disekcija krvnog suda; perforacija, ruptura ili
povreda; restenoza; hemoragija ili hematom; reakcije na lek; alergijske reakcije na
kontrastno sredstvo; hipo/hipertenzija; infekcija; arteriovenska fistula; embolija;
krvarenje iz punkcionog mesta ulaska; povreda zida krvnog suda; tromboza u krvnom
sudu; pseudoaneurizma (na mestu uvodenja katetera); bubrezna insuficijencija;
aneurizma; trauma krvnog suda koja zahteva hirursku popravku ili intervenciju; cmrt.

Prijavljivanje ozbiljnog incidenta

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, to treba prijaviti proizvodacu
i nadleznom drzavnom organu zemlje ¢lanice Evropske unije u kojoj se nalazi korisnik i/
ili pacijent. Ozbiljan incident je svaki incident koji je neposredno ili posredno doveo do,
koji mogao je da dovede do ili, u slu¢aju ponovnog javljanja, koji bi mogao da dovede do
neceg od sledeceg: smrt pacijenta, korisnika ili drugog korisnika, privremeno ili trajno
ozbiljno narusavanje zdravlja pacijenta, korisnika, fetusa ili druge osobe ili do ozbiljne
pretnje po javno zdravlje.

UPOZORENJA:

Koris¢enje digitalnog IVUS katetera Reconnaissance PV .018 OTW treba da bude

ograni¢eno na stru¢njake koji su upoznati sa zahvatima za koje je ovo sredstvo

namenjeno i koji su obuceni za obavljanje istih.

Ovaj proizvod se isporucuje u sterilnom stanju; ako se kesica otvori ili oSteti tako da to

ugrozi sterilnu bateriju, bacite proizvod. Ovaj proizvod se ne moZe ponovo sterilisati

ni koristiti visekratno.

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW je namenjen iskljucivo za

jednokratnu upotrebu. Philips ne daje nikakvu garanciju, izjavu ni uslov ma koje vrste,

ni izri¢ito ni implicitno (ukljucujuci garanciju utrZivosti, pogodnosti ili podobnosti za

odredenu namenu) u vezi sa ponovnom upotrebom ovog katetera.

Uz to, Philips ne snosi nikakvu odgovornost ni obavezu za slucajnu ili posledi¢nu Stetu

koja moZe da proistekne iz takve ponovne upotrebe. Ponovna upotreba sa ponovnom

sterilizacijom neiskoris¢enog proizvoda moze, izmedu ostalog, da dovede do:

e Potencijalnog teskog ugroZavanja pacijenta zbog razlistavanja sredstva,
deformisanja materijala ili infekcije/sepse

e Greske na slici ili drugih gresaka sa sredstvom

Pretvarac katetera je delikatan elektronski sklop. Namerna nepropisna upotreba

savijanjem, upredanjem ili drugom jakom fizickom manipulacijom dovela bi do

ponistenja garancije.




¢ Ne koristite digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW u druge svrhe osim
u naznacene.

¢ Ne premasujte maksimalni pritisak od 300 psi.

Mere predostroZnosti:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW je delikatni naucni instrument i

treba sa njim postupati kao sa takvim. Uvek postujte sledec¢e mere predostroZznosti:

e  Zastitite vrh katetera od udaraca i prekomerne sile.

e Ne secite kateter, ne guZvajte ga, ne vezujte ga u ¢vor i ne ostecujte ga ni na koji
drugi nadin.

e Zastitite elektri¢ne prikljucke od izlaganja te¢nostima.
¢ Ne manipulisite pretvaracem.

e Spoljni pre¢nik celom duZinom vodice ne treba da premasuje maksimalni spoljni
precnik po specifikacijama.

e Tokom upotrebe vodite racuna da kateter svojim poloZajem ne zaustavlja protok
krvi kroz krvni sud.

e Dobro ocistite vodicu i isperite kateter sterilnim normalnim slanim rastvorom sa
heparinom pre i posle svakog uvodenja.

e Ako se koristi duZe vreme, odrZavajte spoljasnjost katetera prebrisanom sterilnim
normalnim slanim rastvorom sa heparinom.

e Prilikom umetanja vodice, i kateter i vodica moraju da budu pravi, bez krivina i petlji,
da ne bi doslo do ostecenja unutrasnjeg lumena.

* Ne uvodite vodicu ako osecate znacajniji otpor. Ako se kateter i vodica slepe dok
su u pacijentu, PAZLJIVO IZVUCITE OBOJE, i vodicu i kateter, i ne koristite ih. Ako do
slepljivanja dode van pacijenta, izvucite kateter i ne koristite ga.

e Prilikom uvodenja ili ponovnog uvodenja katetera preko vodice i kroz stentirani
krvni sud, ako se desi da stent nije potpuno priljubljen uz zid krvnog suda, vodica i/
ili kateter moZe da se zapetlja u stent izmedu spoja katetera i vodice ili u jednu ili
vi$e Zi¢ica stenta. To moze da dovede do zaglavljivanja katetera/vodice, razlistavanja
vrha katetera i/ili dislociranja stenta. Nipo$to nemojte na silu gurati kateter.

e Budite pazljivi prilikom ponovnog uvodenja preko vodice i u stentirani krvni sud,
u slucaju da kateter moze da dode u kontakt sa jedomiili vise ZiCica stenta. Naknadno
uvodenje IVUS katetera moze da izazove zapetljanje katetera i stenta (stentova),
Sto moZe dovesti do zaglavljivanja katetera/vodice, razlistavanja vrha katetera i/ili
dislociranja stenta.

e Budite pazljivi prilikom uklanjanja katetera preko vodice iz stentiranog krvnog suda
da biste na najmanju meru sveli rizik po pacijenta.

e Kateter se nikada ne sme na silu gurati u lumene uZe od tela katetera niti na silu
gurati kroz tesnu stenozu.

e Ako osetite otpor pri povlacenja, istovremeno uklonite ceo sistem (vodica, IVUS
kateter, navlaka/kateter za navodenje).

¢ Dane bidoslo do nastanka tromba, preporucuje se upotreba antikoagulansa prema
lokalnim standardnim angiografskim protokolima i po diskrecionoj odluci lekara.

e Nemojte da izlaZete ovo sredstvo magnetnoj rezonanci. Sredstvo mozda nece raditi
na pravilan nacin i moglo bi da stvori dodatne rizike po pacijenta.

Uputstvo za upotrebu:

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW mozZe da se uvede u vaskularni sistem
perkutano ili hirurski i plasira na Zeljeno mesto. Ucestalost i trajanje davanja odreduje
lekar po svom diskrecionom nahodenju i zavisi od neophodnog zahvata i informacija.

e Pre koris¢enja ovog sredstva paZljivo procitajte priru¢nik za operatera sistema za
snimanje. Pre kori$¢enja proverite da li sistem pravilno radi.

e Otvorite ambalaZu digitalnog IVUS katetera Reconnaissance PV .018 OTW sterilnom
tehnikom i postavite smotan kateter u sterilno polje.

e Pripremite kateter tako Sto Cete isprati lumen vodice kroz priklju¢ak na Y-prikljucku
katetera, pa prebrisite celu radnu duZinu sterilnim normalnim slanim rastvorom sa

heparinom.
¢ Skinite providni/plavi ¢ep sa PIM priklju¢ka.

e Povezite PIM priklju¢ak digitalnog IVUS katetera Reconnaissance PV .018 OTW sa
modulom interfejsa pacijenta (PIM) kako je opisano u priruc¢niku za operatera sistema

za snimanje. Uverite se da uredaj snima.

e Postavite digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW u intravaskularnu

vodicu. Moze se koristiti vodica od 0,014” (0,35 mm) ili 0,018” (0,45 mm).

e Aktivirajte hidrofilni premaz pomodu sterilnog normalnog slanog rastvora sa

heparinom.

e Uvedite digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW preko vodice do mesta
u krvnom sudu koje treba snimati. Sve vreme dok se uvodi, vodica treba da bude

ispred IVUS katetera.

e Pratite sliku na monitoru. Kada dobijete sliku, kateter mozZe da se uvede preko vodice

radi snimanja dodatnih segmenata vaskulature.

¢ Ako nema slike ili nije zadovoljavajuceg kvaliteta, pogledajte prirucnik za operatera

sistema za snimanje.

e Po zavrsSetku snimanja uklonite digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018 OTW i

dobro ga isperite sterilnim normalnim slanim rastvorom sa heparinom.

¢ Pre sledeceg snimanja dobro ocistite vodicu i isperite kateter sterilnim normalnim

slanim rastvorom sa heparinom pre ponovnog uvodenja.
e Po zavrsetku zahvata uklonite i bacite kateter u skladu sa lokalnim propisima.

Cuvanije i rukovanje:

Proizvode treba Cuvati u zatvorenom na sobnoj temperaturi, u originalnoj ambalazi.

Specifikacije proizvoda:

Model

Digitalni IVUS kateter Reconnaissance PV .018

Kataloski broj 0180TW
Maksimalni spoljni pre¢nik tela  0,068” (1,723 mm)
Maksimalni preénik skenera 0,046“ (1,17 mm)

Maksimalna vodica 0,018" (0,46 mm)
Minimalna navlaka vodice 5F (0,074", 1,88 mm)
Korisna duZina 150 cm
Parametar akustickog B-rezim Chromaflo
izlaza
IspTA.3 (MW/cm?) 2,93x10° 7,98x107?
IspPA.3 (W/cm?) 7,5x10°3 175,0x10°3
Pr.3 (MPa) 20,0x103 81,5x10°
PD (ps) 161,0x10°3 125,0x10°3
PRF (Hz) 53760 75368
Centralna frekv. (MHz) 18,6 17,9
MI* 4,5x10°3 1,92x10?
TI** 2,06x10° 1,56x10*

*  Maksimalna ukupna nesigurnost + 33,9%/ -- 30,5%

** Kako je procenjeno u tkivu

TI:

Woix1:

f:
Mi:

IspPA.3:
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Termalni indeks definisan kao Tl = Wouxifc
210
Ograniceni kvadratni izlaz (mW)
Centralna frekvencija (MHz)
Mehanicki indeks definisan kao MI= Pr..%/(fcl/2 )
Podoptereéeni intenzitet, prostorni vrsni impulsni prosek (W/cm?)



IsPTA.3: Podoptereceni intenzitet, prostorni vrini vremenski prosek (mW/cm?)
Podoptereceni vrsni negativni pritisak na mestu maksimalnog podoptereéenog
impulsnog intenziteta (MPa)

W, Ukupna snaga (mW)
PD: Trajanje impulsa (ps)
PRF: Ucestalost ponavljanja impulsa (Hz)

Ogranicena garancija:

U skladu sa uslovima i ograni¢enjima odgovornosti navedenim u ovom dokumentu,
Philips garantuje da je digitalni IVUS kateter Reconnaissance .018 PV (,kateter”), u
isporu¢enom stanju, usaglasen sa specifikacijama za katetere koje je ustanovio Philips
i koje su vazeée u tom trenutku i garantuje se da Ce takav biti u periodu od jedne
godine od datuma isporuke. Svaka odgovornost kompanije Philips u vezi sa kateterom
ili njegovim radom prema odredbama garancije, u slucaju nehata, po osnovu pune
odgovornosti ili po bilo kom drugom osnovu bice ogranicena isklju¢ivo na zamenu
katetera ili, ako Philips smatra da zamena nece biti adekvatno resenje, tj. ako je po
misljenju kompanije Philips zamena neprakti¢na, na povracaj novca u visini naknade
placene za kateter. Osim u gorenavedenim slucajevima, kateter se isporucuje ,u
videnom stanju“ bez ikakvih garancija, izri€itih ili podrazumevanih, ukljucujuci izmedu
ostalog sve garancije o opstoj podobnosti, utrZivosti, kao i podobnosti za odredenu
svrhu koja ne krsi uslove garancije. Pored toga, Philips ne daje nikakvo jamstvo niti
garanciju povezanu sa upotrebom ili efektima upotrebe vodice, niti obezbeduje
pisani materijal koji navodi ispravnost, preciznost, pouzdanost proizvoda i slicne
karakteristike. Korisnik licence mora da razume da Philips nije odgovoran i nece snositi
odgovornost ni za koje predmete niti usluge koje budu obezbedile osobe koje nisu deo
osoblja kompanije Philips. Philips ne snosi odgovornost za kasnjenje i kvarove koji su
izvan njegove opravdane kontrole.

Pored toga, ova garancija ne vazi u sledec¢im slucajevima:

1. Ako se kateter koristi na nacin koji nije opisan od strane kompanije Philips u

uputstvu za upotrebu koje se isporucuje uz kateter.

. Ako se kateter koristi na nacin koji nije u skladu sa specifikacijama tokom kupovine
ili specifikacijama opisanim u uputstvu za upotrebu.

. Ako se kateter koristi viSe puta ili ponovo sterilise.

. Ako popravku, modifikaciju ili zamenu delova katetera obavlja osoblje koje nije
ovlasc¢eno od strane kompanije Philips ili osoblje koje nema njenu dozvolu.

Ukoliko je neophodno izvrsiti vracanje katetera u skladu sa reklamacijom po osnovu
ove garancije, obratite se kompaniji Philips za uputstva i izdavanje broja odobrenja za
povracaj materijala. Oprema nece biti prihvaéena po osnovu garancije ako povracdaj
opreme ne odobri Philips.

Patent: www.philips.com/patents

77

Elektronsku kopiju ovih uputstava mozete nadi na sledecoj adresi: www.philips.com/IFU

Rezime bezbednosti i klinickog ucinka bi¢e dostupan u bazi podataka Evropske unije o
medicinskim sredstvima (EUDAMED) na sledecoj URL adresi URL

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Direktiva REACH:

Direktiva REACH obavezuje Philips Healthcare (PH) da obezbedi informacije o hemijskom
sastavu visokorizi¢nih supstanci (SVHC) ako one Cine vise od 0,1% teZine proizvoda. Lista
visokorizi¢nih supstanci se redovno azurira. Prema tome, dopunjenu listu proizvoda
koji sadrze visokorizicne supstance (SVHC) iznad dozvoljenog praga mozete pronaci na
sledecoj veb-lokaciji kompanije Philips o REACH propisima: www.philips.com/REACH

Ovaj proizvod je korisniku licenciran iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Dodatna pitanja u vezi sa ovim proizvodom uputite kompaniji Philips u SAD:

Proizvodac: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.CustomerInquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.CustomerlInquiry@philips.com

Ovlaséeni predstavnik za Evropu: [Ec[REP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgija

Telefon:  +32.2.679.1076
Faks:  +32.2.679.1079
2797
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