PHILIPS

PILNE — Zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Cewnik cyfrowy PV.035 do obrazowania IVUS
Brakujace przeciwwskazania w instrukcji obstugi

Maj 2022 r.
Do: Imie i nazwisko / stanowisko / nazwa klienta

Ulica:
Miasto, wojewédztwo, kod pocztowy

Niniejszy dokument zawiera wazne informacje dotyczace dalszego bezpiecznego
i wiasciwego uzytkowania cewnika

Ponizsze informacje nalezy przekazac wszystkim cztonkom personelu, ktérzy powinni sie z nimi
zapoznat. Istotne jest zrozumienie implikacji wynikajgcych z niniejszego zawiadomienia.

Egzemplarz niniejszego zawiadomienia nalezy dotfgczy¢ do instrukcji obstugi cewnika.

Szanowni Panstwo!

Firma Philips IGTD wykryta problem w instrukcji obstugi cewnika cyfrowego PV.035 do obrazowania IVUS.
Problem ten moze stanowié zagrozenie dla pacjentéw lub uzytkownikéw. Niniejsze PILNE zawiadomienie
dotyczace bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie:

1. Na czym polega problem i w jakich sytuacjach moze sie pojawic
Firma Philips wykryta, ze w instrukcjach obstugi cewnikow cyfrowych PV.035 do obrazowania IVUS brakuje
informacji o nastepujacych przeciwwskazaniach:

e Powazne zwapnienie
e  Skurcz naczynia krwionosnego
e Powazna kretosé naczynia krwionosnego

Firma Philips IGTD omytkowo usuneta wspomniane przeciwwskazania z instrukcji obstugi (numer katalogowy
300004856772, wersja A, opublikowana w maju 2021 r.) przed zatwierdzeniem jej przez wszystkie Swiatowe
jednostki notyfikowane, co spowodowato jej brak zgodnosci z przepisami. Nie otrzymano zadnych zazalen
dotyczacych braku zatwierdzonych przeciwwskazan w instrukcji obstugi wyrobu. Otrzymano jednak jedng skarge
na ,zgiecie” wyrobu po wprowadzeniu do ciata pacjenta, w trakcie jego przesuwania w kierunku zmiany, co
mogto potencjalnie wynika¢ z brakujgcych przeciwwskazan. Zgtoszone zgiecie wyrobu nie doprowadzito do
powstania obrazen ciata. Firma Philips IGTD nie otrzymata dotad zadnych zgtoszen o zgonach lub powaznych
obrazeniach ciata zwigzanych z tym problemem.

2. Zagrozenie/obrazenia zwigzane z opisywanym problemem
W najgorszym przypadku moze dojs¢ do urazu naczynia wskutek stosowania cewnika do obrazowania IVUS
niezgodnie z przyjetymi standardami opieki obejmujacymi:

- niewprowadzanie cewnika do kretych naczyn,
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- zatrzymanie wprowadzania w przypadku powaznego zwapnienia, lub

- niestosowanie w naczyniach z istniejgcym wczesniej i nieleczonym skurczem.
W przypadku utkniecia cewnika w naczyniu lub w blaszce miazdzycowej skutkujgcego zgieciem cewnika oraz
utratg obrazu moze dojs¢ do wydtuzenia zabiegu z powodu koniecznosci usuniecia cewnika i ewentualnej
potrzeby uzycia nowego cewnika. Wydtuzenie zabiegu stanowi zatem najbardziej prawdopodobne
krétkoterminowe zagrozenie. Nie sg znane zadne dfugoterminowe negatywne konsekwencje dla zdrowia
zwigzane z uzywaniem produktu wynikajace z opisywanego braku zgodnosci z przepisami.

3. Jakich produktéw dotyczy ten dokument i jak je zidentyfikowac
Opisywany problem dotyczy tylko dwéch (2) konfiguracji cewnikéw cyfrowych PV.035 do obrazowania IVUS,
ktére wymieniono w ponizszej tabeli:

Tabela produktéw, ktérych dotyczy problem
Nazwa produktu Numer 12NC Numer katalogowy
katalogowy instrukcji obstugi
ik cyf Visi PV. 1 4002

Cewnik cy rowy isions 035 do 8890 30000538400 300004856772
obrazowania IVUS (Wer. A — Data: maj
Cewnik cyfrowy Visions PV.035 do 81234 300007367341 ' 2021r) - ma)
obrazowania IVUS )

Jesli otrzymali Paristwo jedng z wymienionych konfiguracji cewnika cyfrowego PV.035 do obrazowania IVUS w
okresie miedzy sierpniem 2021 r. a styczniem 2022 r., dotgczona do niego instrukcja obstugi moze by¢ niezgodna
z przepisami (nie zawierac wszystkich przeciwwskazan). Niezgodng z wymaganiami prawnymi instrukcje obstugi
mozna tatwo zidentyfikowac¢ na podstawie numeru katalogowego, wersji oraz daty. Informacje te znajdujg sie na
dole pierwszej strony dla kazdego jezyka. Wszystkie instrukcje obstugi z oznaczeniem ,,300004856772/A Revision
Date: 05/2021”, ktére byty publikowane poczawszy od sierpnia 2021 r., s objete opisywanym problemem.

PRZECIWWSKAZANIA:

UZYWANIE CEWNIKOW CYFROWYCH VISIONS PV .035 DO OBRAZOWANIA IVUS JEST OGOLNIE
PRZECIWWSKAZANE W SYTUACJACH, W KTORYCH ISTNIEJE UZASADNIONE RYZYKO USZKODZENIA TKANEK LUB
ORGANOW. NINIEJSZY WYROB NIE JEST OBECNIE WSKAZANY DO STOSOWANIA W NACZYNIACH

KRWIONOSNYCH MOZGU.

llustracja 1 — instrukcje obstugi, ktorych dotyczy problem

PRZECIWWSKAZANIA:
UZYWANIE CEWNIKOW CYFROWYCH VISIONS PV .035 DO OBRAZOWANIA IVUS JEST OGOLNIE
PRZECIWWSKAZANE W SYTUACJACH, W KTORYCH ISTNIEJE UZASADNIONE RYZYKO USZKODZENIA TKANEK LUB
ORGANOW. NINIEJSZY WYROB NIE JEST OBECNIE WSKAZANY DO STOSOWANIA W NACZYNIACH
KRWIONOSNYCH MOZGU.

e Skurcz naczynia krwionos$nego

e Powazne zwapnienie

e Powazna kreto$é naczynia krwionos$nego

llustracja 2 — poprawione instrukcje obstugi
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4. Jakie dziatania powinien podjaé klient/uzytkownik w celu wyeliminowania zagrozenia dla pacjentéw lub
uzytkownikow

Firma Philips zaleca zapoznanie sie z dotgczonymi zgodnymi z przepisami instrukcjami obstugi (Dodatek A) przed

kontynuowaniem korzystania z wyrobdéw zgodnie z ich przeznaczeniem.

Zgodnie ze standardowymi praktykami podczas wprowadzania cewnika do ztozonych naczyi krwionos$nych i
wyjmowania go z nich nalezy zawsze zachowywaé ostroznos¢ i nie wpycha¢ cewnika na site do waskich lub
znacznie zwezonych naczyn. Zwapnienie, kretos¢ naczyh krwionosnych oraz uprzednio istniejgcy nieleczony
skurcz to najbardziej charakterystyczne cechy ztozonych struktur naczyniowych. Co wiecej, jesli podczas
pierwszego wprowadzenia prowadnika wystepuje opdr lub wymagana jest dodatkowa manipulacja, nalezy
interpretowac to jako sygnat, ze u pacjenta wystepujg ztozone naczynia.

Firma Philips udostepnia niniejsze Pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa klientom posiadajgcym
wyroby, ktérych dotyczy problem, oraz zaleca, aby przekazaé je wszystkim cztonkom personelu placéwki lub
wszystkim placéwkom, ktére mogty otrzymac wyroby z niekompletng instrukcjg obstugi.

Prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszych informacji, wypetniajac, podpisujac i odsytajac formularz
odpowiedzi klienta w ciggu 30 dni od otrzymania niniejszego zawiadomienia na adres e-mail:
IGTD INTL FieldSafety@philips.com

5. Jakie dziatania zaplanowata firma Philips IGTD w celu rozwigzania tego problemu

Firma Philips wysle wszystkim klientom posiadajgcym wyroby z niekompletng instrukcjg obstugi kopie instrukcji
obstugi (patrz Zatacznik 1) zawierajgca zatwierdzong liste przeciwwskazan. Firma Philips rozwigzata problem
niezgodnosci instrukcji obstugi z przepisami w przypadku wszystkich wyrobéw wyprodukowanych po 3 lutego
2022r.

Jesli sg Paistwo dystrybutorem lub przekazali Pafistwo wyroby z niekompletng instrukcjg obstugi innym
uzytkownikom koficowym, nalezy dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy koficowi otrzymali niniejsze PILNE
zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa. W zwigzku z tym zwracamy sie do Panistwa z prosba o przestanie
kopii niniejszego zawiadomienia wszystkim klientom, ktérym udostepnili Paristwo takie wyroby. W celu
uzyskania dalszych informacji lub pomocy w zwigzku z opisanym problemem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Philips:

Dziat obstugi klienta firmy Philips IGTD:
E-mail: IGTDCustomerService-Int@philips.com
Godziny pracy: Poniedziatek—pigtek w godzinach 8:00-17:00 czasu srodkowoeuropejskiego

Region Numer telefonu Region Numer telefonu
Region Azji i Pacyfiku [+3222750171 Ameryka tacinska [+525515001184
(APAC) (LATAM)
Austria +431501375037 Region Bliskiego +31202046527
Wschodu, Turcji i
Afryki (META)
Belgia +3222566604 Norwegia +4722971709
Europa Srodkowo- +31202046550 Polska +48223064475
Wschodnia (oproécz
Polski)
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Dania +4543310566
Finlandia +358922943008
Francja +33157324031
Niemcy +494028991234
Region Pétwyspu +31202046555
Apeninskiego, Malty,

Grecji, Cypru i Izraela

(oprécz Wtoch; 11G)

Wtochy +390245281151

Portugalia +351800785164
Hiszpania +34918362954
Szwecja +4687515241
Szwajcaria +41445292374
Holandia +31202046525
Wyspy Brytyjskie +442079490027

Firma Philips przeprasza za wszelkie niedogodnosci zwigzane z powyzszym problemem.

Z powazaniem

Megan Olen

Head of Quality, Philips IGTD
Telefon: +1 (719) 447-2592
Megan.Olen@philips.com
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PILNE ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA — FORMULARZ ODPOWIEDZI
Dotyczy: Brakujgce przeciwwskazania w instrukcji obstugi cewnika PV.035, 2022-IGT-IGTD-001
Instrukcje: Prosimy jak najszybciej (nie pdzniej niz w ciggu 30 dni od daty otrzymania) uzupetni¢ i odestaé
niniejszy formularz do firmy Philips. Wypetnienie niniejszego formularza jest réwnoznaczne z potwierdzeniem
otrzymania zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa, zrozumienia opisanego w nim problemu oraz dziatan,

jakie nalezy podjac.

Klient/odbiorca/placéwka:

Ulica:

Miejscowos$é / wojewddztwo / kod pocztowy / kraj:

Dziatania podejmowane przez klienta:

Potwierdzamy, ze otrzymali$my dotgczone zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa i zrozumieli$my jego tres¢,
oraz ze informacje zawarte w tym dokumencie zostaty nalezycie przekazane wszystkim uzytkownikom cewnikéw
cyfrowych PV.035 do obrazowania IVUS.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej niniejszy formularz:

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Numer telefonu:

Adres e-mail:

Data
(DD/MM/RRRR):

Niniejszy formularz odpowiedzi klienta nalezy uzupetnic i wystac¢ do lokalnego przedstawiciela firmy Philips
lub na poniisze adresy:

E-mail: IGTD_INTL_FieldSafety@philips.com

Adres do korespondenc;ji:

Philips Image Guided Therapy

Do wiadomosci: Emily Vandaele (2022C01)

Plesmanstraat 6, 3833

Leusden, Holandia

Potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia przez
Panstwa placéwke jest bardzo wazne. Odpowiedz? Panstwa
placowki jest dowodem wymaganym do monitorowania
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Radiopaque

Inked Markers
(non-radiopaque)

5mm

INSTRUCTIONS FOR USE
VISIONS PV .035
DIGITAL IVUS CATHETER

ENGLISH

PIM Connector— IjE:_ﬂ\

90 cm Working Length

| (N | |
" 12mm ([ 1em [ 1em | |
Imaging Plane Tip 0.D. 25 RO Markers,
15mm <0.055” 1 cm apart
8.2F
Transducer

CAUTION:

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

2. Prior to use, read this entire package insert.

INTENDED USE:

The Visions PV .035 catheters are 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.

The Visions PV .035 ultrasound imaging catheters are designed for use as an adjunct to conventional
angiographic procedures to provide an image of the vessel lumen and wall structures and dimensional
measurements from the image.

DESCRIPTION:

The Visions PV .035 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 thatradiates 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 Visions PV .035 catheter is introduced percutaneously or via surgical cutdown into the vascular system,
and is designed to track over 0.035"-0.038" (0.89-0.97mm) quide wires.

The catheter body has markers 1cm apart along the working length. There are 25 radiopaque markers on the
distal end of the catheter, starting 1 cm from the imaging plane, with the 25th RO marker overlapping the
distal-most wide inked marker. Inked markers (non-radiopaque) continue along the shaft, spaced 1cm apart,
middle-to-middle, with wider marks indicating 5 cm intervals.

Alubricious GlyDx hydrophilic coating is applied externally to a distal portion of the catheter.

This catheter is for exclusive use with Volcano s5 Series, CORE Series and IntraSight Series of Systems. This
catheter will not operate if connected to any other imaging system. Consult your System Operator's Manual.
CONTRAINDICATIONS:

THE VISIONS PV 035 DIGITAL IVUS CATHETERS ARE GENERALLY CONTRAINDICATED IN SITUATIONS PRESENTING A REASON-
ABLE PROBABILITY OF TISSUE OR ORGAN DAMAGE. THIS DEVICE IS NOT CURRENTLY INDICATED FOR USE IN CEREBRAL VESSELS.
« Vessel spasm

« Severe calcification

- Severe vessel tortuosity

ADVERSE EFFECTS:
As with all catheterization procedures, complications may be encountered with the use of
the Visions PV .035 digital IVUS catheter. Possible adverse effects include, but are not limited
to, the following: occlusion; vessel spasm; vessel dissection; perforation, rupture or injury;
restenosis; hemorrhage or hematoma; drug reactions; allergic reaction to contrast medium;
hypo/hypertension; infection; arteri 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.

WARNINGS:

« Use of the Visions PV .035 catheters 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.

- TheVisions PV .035 catheter is designed for single use only. VOLCANO Corporation (“VOLCANO"), 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, VOLCANO 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 resultin, but
is not limited, to the following:

« Potential critical harm to patient due to Device Separation, Material Deformation or Infection/Sepsis
« 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 Visions PV .035 device for purposes other than those indicated.

PRECAUTIONS:

The Visions PV .035 device 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.

- Donot cut, crease, knot, or otherwise damage the catheter.

- Protect the electrical connections from exposure to fluid.

- Donothandle the transducer.

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

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

« (lean 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 quide 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 accurs 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 quide 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/quide wire, catheter tip separation, and/or
stent dislocation. Never use force to advance the catheter.

- Use caution when re-advancing a catheter over a quide 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/quide 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.

«  Ifresistance is encountered during pullback, remove the entire system (quide wire, IVUS
catheter, sheath/qguide catheter) at the same time.

INSTRUCTIONS FOR USE:

The Visions PV 035 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.

« Review the Volcano Imaging System Operator's Manual thoroughly prior to use of this device. Check
system operation prior to the use.

- Open the Visions PV .035 catheter packaging using sterile technique and place the hoop in the sterile field.

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

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

- Connect the PIM connector of the Visions PV .035 catheter to the Patient Interface Module as described in
theimaging system Operator's Manual. Verify that the device is imaging.
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« Place the Visions PV .035 catheter onto the intravascular quide wire. A quide wire of 0.035” (0.89 mm)-
0.038"(0.97 mm) can be used.

+ Activate the hydrophilic coating using sterile heparinized normal saline.

Advance the Visions PV.035 catheter over the guide wire to the site of the vasculature to be imaged. The
quide wire should always be advanced ahead of the IVUS catheter.

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.

Ifan image is not obtained or is not satisfactory, consult the Volcano Imaging System Operator’s Manual.

Once imaging has been completed, remove the Visions PV .035 catheter and flush thoroughly with sterile
heparinized normal saline.

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 in a dry, dark, cool place in their original packaging.

501-0100.14/001

PRODUCT SPECIFICATIONS:
Model Visions PV .035
Maximum shaft outer diameter ~ 7.0F (0.092, 233 mm)
Maximum scanner diameter 8.2F (0.108" 2.73 mm)
Maximum guide wire 0.038"(0.97 mm)
Minimum Introducer sheath 8.5F(0.111%,2.83 mm)
Usable length 90.m
Acoustic Output Parameter B-Mode
IspA 3 (mW/cm?) 0.0534
Ispon3 (W/cm?) 0.0680
Pr3 (MPa) 0.0482
PD (us) 0.333
PRF (Hz) 2.09x10*
Center Freq (MHz) 9.00
M 0.0162
% 6.18x10°

Maximum overall uncertainty +20.4%
* As estimated in tissue
Tl: Thermal Index defined as Tl = Womatc

210

Woxt: Bounded-square Output (mW)
fc  CenterFrequency (MHz)
MI: Mechanical Index defined as Mi= Pr.3/(f )
Isppa3: Derated Intensity, Spatial Peak Pulse Average (W/cm?)
Ispra3: Derated Intensity, Spatial Peak Temporal Average (mW/cm?)
Pr.3:  Derated Peak Negative Pressure at a location of the maximum derated pulse intensity integral (MPa)
PD:  Pulse Duration (us)
PRF:  Pulse Repetition Frequency (Hz)
LIMITED WARRANTY:
Subject to the conditions and limitations on liability stated herein, Volcano Corporation (“VOLCANO")
warrants that the Visions PV .035 catheter (the “Catheter”), as so delivered, shall materially conform to
VOLCANO's then current specification for the Catheter upon receipt for a period of one year from the date
of delivery. ANY LIABILITY OF VOLCANO 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 VOLCANO'S
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, VOLCANO DOES NOT WARRANT, GUARANTEE, OR MAKE ANY
REPRESENTATIONS REGARDING THE USE, OR THE RESULTS OF THE USE, OF THE CATHETER OR WRITTEN
MATERIALS INTERMS OF CORRECTNESS, ACCURACY, RELIABILITY, OR OTHERWISE. Licensee understands that
VOLCANO s not responsible for and will have no liability for any items or any services provided by any persons
other than VOLCANO. VOLCANO 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 VOLCANO in the Instructions For Use supplied
with the Catheter.

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

3. The Catheter is re-used or re-sterilized.

4. The atheter s repaired, altered, or modified by other than VOLCANO authorized personnel or without
VOLCANO authorization.

If claims under this warranty become necessary, contact VOLCANO 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 VOLCANO.

PATENT www.philips.com/patents
This productis licensed to the customer for single use only.
ADDITIONAL QUESTIONS REGARDING THIS PRODUCT SHOULD BE DIRECTED TO:

Legal Manufacturer: gl Authorized European Representative:

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41

San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica
(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
1GTD.CustomerInquiry@philips.com Fax: +32.2.679.1079

USA & Canada:

(800) 228-4728

1GTD.CustomerInquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.CustomerInquiry@philips.com
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Strahlendichte

Farbmarkierungen

GEBRAUCHSANWEISUNG
VISIONS PV .035
DIGITALER IVUS-KATHETER

DEUTSCH

Anschluss fiir PIM — |__—LE:_\

90 cm Arbeitslange

1t | |
2mm | | Tem | 1em |
Bildebene
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VORSICHT:
1. GemdB US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur durch einen Arzt bzw.
auf rztliche Anweisung verkauft werden.

2. Vor der Verwendung bitte diese Packungsbeilage vollsténdig durchlesen.
VERWENDUNGSZWECK:

Visions PV 035 Katheter sind fiir die Beurteilung der GefaBmorphologie in peripheren Blutgefien
vorgesehen und liefern ein Querschnittbild solcher GefaGe.

Die bildgebenden Visions PV .035 Ultraschallkatheter sind zusdtzlich zur Verwendung von konventionellen,
angiografischen Verfahren ausgelegt und liefern eine Bilddarstellung des GefaBlumens und der
Wandstrukturen sowie aus den Bildern gewonnene Messungen.

BESCHREIBUNG:

Der Visions PV .035 Katheter ist ein intravaskuldrer Over-the-Wire-Bildgebungskatheter mit einem digitalen
Schallkopf am distalen Ende. Der Schallkopf verwendet ein zylindrisches 64-Element-Array-System, womit
Schallenergie in das umliegende Gewebe abgestrahlt und das reflektierte Echo erfasst wird. Die vom Echo
gelieferten Informationen werden zur Erzeugung von Echtzeit-Bildern der peripheren GefaRe verwendet.

Der Visions PV .035 Katheter wird perkutan oder durch einen chirurgisch angelegten Schnitt in das
Gefalsystem eingefiihrt und tber Fiihrungsdrahte der GroRe 0,035"-0,038" (0,89 - 0.97 mm) gelegt.

Der Katheterkdrper ist entlang der Arbeitslange im Abstand von 1 cm mit Markierungen versehen. Am
distalen Ende des Katheters befinden sich 25 strahlendichte Markierungen. Diese beginnen 1 cm ab der
Bildebene, wobei die 25. strahlendichte Markierung die am weitesten distal gelegene Farbmarkierung
{iberlappt. Die Farbmarkierungen (nicht strahlendicht) setzen sich im Abstand von 1 cm und von Mitte zu
Mitte entlang des Schafts fort, wobei alle 5 cm eine breitere Markierung angebracht ist.

Dieser Katheter ist ausschlieflich zur Verwendung mit Systemen der Serien Volcano s5, CORE und IntraSight
vorgesehen. Bei Anschluss an ein anderes Bildgebungssystem ist dieser Katheter nicht funktionsfahig. Das
Benutzerhandbuch Ihres Systems beachten.

KONTRAINDIKATIONEN:

Spitze - 25 strahlendichte 7F |
15mm AuBendurchmesser Mar im Abstand |
<0,055"  g2F von1cm |
schallkopt 501-0700.02/001

Die durchsichtige/weiBe Kappe vom PIM-Anschluss abnehmen.
Den PIM-Anschluss des Visions PV .035 Katheters an das Patienten-Schnittstellen-Modul (Patient
Interface Module), wie im Bedienungshandbuch fiir das Imaging System beschrieben, anschliefen.
Uberpriifen, ob das Gerdt Bilder erzeugt.
Den Visions PV .035 Katheter auf dem intravaskuldren Fiihrungsdraht platzieren. Es kdnnen
Fiihrungsdrahte mit einem AuBendurchmesser von maximal 0,89 mm - 0,97 mm verwendet werden.
Die hydrophile Beschichtung unter Verwendung von steriler heparinisierter ~physiologischer
Kochsalzldsung aktivieren.

+ Den Visions PV .035 Katheter tiber den Fiihrungsdraht zum darzustellenden Gefasystem vorschieben.
Der Filhrungsdraht sollte immer vor dem [VUS-Katheter vorgeschoben werden.
Die Bilddarstellung auf dem Bildschirm priifen. Sobald das Bild angezeigt wird, kann der Katheter iber
den Fiihrungsdraht weiter vorgeschoben werden, um weitere Abschnitte des GefaBsystems darzustellen.
Wenn kein oder ein nicht zufriedenstellendes Bild angezeigt wird, bitte das Bedienungshandbuch des
Volcano Imaging Systems konsultieren.
Nach Abschluss der Bildgebung den Visions PV .035 Katheter entfernen und griindlich mit steriler
heparinisierter physiologischer Kochsalzldsung spilen.
Den Fiihrungsdraht reinigen und den Katheter griindlich mit steriler heparinisierter Kochsalzigsung
durchspilen, bevor diese fiir nachfolgende Bildgebungen erneut eingefiihrt werden.
Wenn das Verfahren abgeschlossen ist, entfernen und entsorgen Sie den Draht und Konnektor
entsprechend den drtlichen Bestimmungen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG:

Die Produkte an einem kiihlen, dunklen und trockenen Ort in der Originalverpackung lagern.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN:

Modell Visions PV.035

Maximaler Schaft-AuBendurchmesser  7,0F (2,33 mm)

DIE DIGITALEN VISIONS PV 035 IVUS-KATHETER SIND ALLGEMEIN IN SITUATIONEN KONTRAINDIZIERT, BEI  Maximaler Scanner-Durchmesser 8,2F (2,73 mm)
DENEN DIE PLAUSIBLE WAHRSCHEINLICHKEIT EINER GEWEBE- ODER ORGANSCHADIGUNG BESTEHT. DIESES  Fhrungsdraht, maximal 0,97 mm
PRODUKT IST DERZEIT NICHT FUR DIE ANWENDUNG BEI HIRNGEFASSEN VORGESEHEN. MindestgroBe der Einfiihrschleuse  8,5F (2,83 mm)
GefaBspasmus Nutzbare Lange 90 cm
Starke Kalzifizierung Akustische Ausgangsparameter B-Modus
Stark gewundenes Gefdls sp3 (MW/cm?) 0,0534
NEBENWIRKUNGEN: Ispen3 (W/cm?) 0,0680
Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kdnnen auch bei Verwendung des V|5|ons PV
.035 digitalen IVUS-Katheters Komplikationen auftreten. Es kdnnen u. a. die f Pr3 (MPa) 00482
Komplikationen auftreten:  Verschluss, GefdBspasmus, GefaBdissektion, Perforatlon, PD (us) 0,333
Ruptur oder Verletzung, Restenose, Blutung oder Hamatom, Arzneimittelreaktionen, PRF (Ha) 20910
allergische Reaktion auf Kontrastmittel, Hypo-/Hypertonie, Infektion, arteri ose Fistel, - -
Embolie, Blutungen an der Eintrittsstelle, Verletzung der GefiBwand, GefaBthromt Mittenfrequenz (Mtz) 9,00
Pseudoaneurysma (an der Kathethereinfiihrungsstelle), Niereninsuffizienz, Aneurysma, MP* 0,0162
GefaBtrauma, das chirurgische Wiederherstellung oder Intervention erfordert, Tod. T 6.18x10°

WARNHINWEISE
Die Anwendung der Visions PV .035 Katheter sollte Spezialisten vorbehalten sein, die mit den fir dieses
Gert vorgesehenen Verfahren vertraut und in ihrer Durchfiihrung geschult sind.

Das Produkt wird steril geliefert. Wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist, sodass die sterile Barriere
nicht mehr intakt ist, muss das Produkt entsorgt werden. Das Produkt kann nicht resterilisiert oder
wiederverwendet werden.

Die Visions PV .035 Katheter sind ausschlieSlich fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Volcano
Corporation (,VOLCANO"), ibernimmt keinerlei Garantien, ob ausdriicklich oder stillschweigend, bei
einer Wiederverwendung des Katheters (einschlieBlich jeglicher Garantie fiir die Marktgangigkeit oder
die Eignung fiir einen bestimmten Zweck).

« Weiterhin dbernimmt VOLCANO keine Verantwortung oder Haftung fiir Neben- oder Folgeschaden, die
sich aus einer derartigen Wiederverwendung ergeben kdnnen. Eine Wiederverwendung, einschlieBlich
der Resterilisierung eines nicht verwendeten Produkts, kann u. . folgende Auswirkungen haben:

- Potenzielle schwere Verletzung des Patienten bei Abtrennung des Geréts sowie Materialverformung
oder Infektion/Sepis
« Bildgebungsfehler oder andere Geratefehler
Der Schallkopf des Katheters ist ein empfindliches elektronisches Gerdt. Absichtlicher Missbrauch durch
Biegen, Knicken oder jegliche andere erhebliche physische Manipulation fiihrt zum Erldschen der Garantie.
Das Visions PV .035 Gerdt darf nur fiir den vorgesehenen Zweck verwendet werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Das Visions PV .035 Gerdt ist ein empfindliches, wissenschaftliches Instrument und entsprechend zu

handhaben. Die folgenden Vorsichtsmafnahmen sind immer zu beachten:

« Die Katheterspitze vor StéBen und iberméBiger Krafteinwirkung schiltzen.

Katheter nicht durch Schnitte, Falten, Knoten, Verdrehungen oder anderweitig beschadigen.
Die elektrischen Anschliisse vor Kontakt mit Fliissigkeiten schiitzen.

« Den Schallkopf nicht manipulieren.

Uber die gesamte Linge des Filhrungsdrahtes darf der AuBendurchmesser den spezifizierten
Maximalwert nicht iberschreiten.

Wahrend des Gebrauchs sicherstellen, dass die Platzierung des Katheters den Blutfluss durch das Gefa
nicht blockiert.

Vor und nach jeder Verwendung den Fihrungsdraht reinigen und den Katheter griindlich mit steriler
heparinisierter Kochsalzlosung durchspilen.

Bei ldngerer Anwendung miissen die AuBenflachen des Katheters durch Abwischen mit steriler
heparinisierter physiologischer Kochsalzlosung stets sauber gehalten werden.

« Beim Einfiihren des Fiihrungsdrahtes miissen Katheter und Filhrungsdraht vollkommen gerade und frei
von jeglichen Biegungen oder Knicken sein. Andernfalls kann das innere Lumen beschadigt werden.
Den  Fihrungsdraht nicht gegen erheblichen Widerstand vorschieben. Falls sich Katheter und
Fiihrungsdraht verfangen, wahrend sie sich im Patienten befinden, den Katheter UND den Fiihrungsdraht
VORSICHTIG ENTFERNEN und nicht emeut verwenden. Wenn sich Fiihrungsdraht und Katheter auRerhalb
des Patienten verfangen, Katheter entfernen und entsorgen.

« Beim Vorschieben oder erneuten Vorscheiben des Katheters @iber einen Fiihrungsdraht und durch
ein gestentetes Gefdls, in dem der Stent nicht vollstandig an der GefaBwand anliegt, kann sich
der Fihrungsdraht und/oder der Katheter an der Verbindungsstelle zwischen Fiihrungsdraht und
Stentverstrebung(en) verfangen. Dadurch kdnnte der Katheter/Fiihrungsdraht klemmen,  die
Katheterspitze kinnte abgetrennt werden und/oder es kinnte zu einer Stentdislokation kommen. Den
Katheter niemals mit Kraftaufwand vorschieben.

Beim emeuten Vorschieben des Katheters tiber einen Filhrungsdraht und in ein gestentetes GefaR muss
vorsichtig vorgegangen werden, falls der Katheter dabei eine oder mehrere Stentverstrebungen beriihrt.
Beim Weiterschieben des IVUS-Katheters konnen sich Katheter und Stent(s) verfangen, wodurch der
Katheter/Fiihrungsdraht klemmen oder beschédigt werden kinnte. AuBerdem kann die Katheterspitze
abgetrennt werden und es kann zu einer Stentdislokation kommen.

Bei gestenteten GefdlBen muss der Katheter mit groter Vorsicht iber den Fiihrungsdraht aus dem GefaR
herausgezogen werden, um das Risiko fiir den Patienten minimal zu halten.

Der Katheter darf niemals mit Gewalt in Lumina, die schmaler sind als der Katheterkérper, oder durch
enge Stenosen eingefiihrt werden.

« Wenn beim Zuriickziehen ein Widerstand zu spiiren ist, muss das gesamte System
(Fiihrungsdraht, IVUS-Katheter, Schleuse/ Fiihrungskatheter) gleichzeitig entfernt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Der Visions PV .035 Katheter kann perkutan oder durch einen chirurgisch angelegten Schnitt in das

Gefalsystem eingefiihrt und zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden. Die Haufigkeit und Dauer der

Anwendung sind vom Arzt zu entscheiden und hangen vom Verfahren und den bengtigten Informationen ab.
Vor Gebrauch dieses Geréts bitte das Bedienungshandbuch des Volcano Imaging Systems aufmerksam
durchlesen. Die Funktionsfahigkeit des Systems vor Gebrauch tiberpriifen.

Die Verpackung des Visions PV .035 Katheters unter Einhaltung steriler Technik 6ffnen und den Ring in
das sterile Feld legen.

Den Katheter vorbereiten. Dazu das Lumen des Filhrungsdrahtes durch den Anschluss am Y-Konnektor
des Katheters spilen und anschlieBend die gesamte Arbeitslange mit steriler heparinisierter
physiologischer Kochsalzlosung abwischen.

Maximale Gesamtungenauigkeit +20,4%
*Schatzwerte im Gewebe
Tl:  Thermischer Index definiert als Tl = Woxitc

Worx1: Ausgangsleistung pro Quadratzentimeter (mW)

fe Mittenfrequenz (MHz)

MI: Mechanischer Index definiert als Mi= Pr.3/(f )

Isppa3: Mittlere maximale Schallpulsintensitat (W/cm?)

IspTa3: Zeitgemittelte raumliche Spitzenintensitét (mW/cm?)

Pr.3:  Maximaler negativer Druck zum Zeitpunkt der mittleren maximalen Schallpulsintensitat (MPa)

PD:  Pulsdauer (pis)

PRF:  Pulsrepetitionsfrequenz (Hz)

BESCHRANKTE GARANTIE:

Vorbehaltlich der hier angegebenen Bedingungen und Haftungseinschrankungen garantiert die Volcano
Corporation (,VOLCANO") fir einen Zeitraum von einem Jahr ab Lieferdatum, dass der Visions PV .035
Katheter (der,Katheter”) wie geliefert den zum entsprechenden Zeitpunkt aktuellen Spezifikationen fiir den
Katheter entspricht. JEGLICHE HAFTUNG SEITENS VOLCANO IN HINBLICK AUF DEN KATHETER ODER DESSEN
LEISTUNG AUS IRGENDEINER GARANTIE, FAHRLASSIGKEIT, GEFAHRDUNGSHAFTUNG ODER AUS EINEM
ANDEREN RECHTSGRUND IST AUSSCHLIESSLICH AUF DEN ERSATZ DES KATHETERS BESCHRANKT ODER,
FALLS EIN ERSATZ ALS ABHILFE NICHT ANGEMESSEN ODER NACH MEINUNG VON VOLCANO NICHT MOGLICH
IST, AUF DIE RUCKERSTATTUNG DES FUR DEN KATHETER BEZAHLTEN KAUFPREISES. ABGESEHEN VON DEN
VORSTEHENDEN BEDINGUNGEN WIRD DER KATHETER OHNE GEWAHR GELIEFERT UND OHNE GARANTIEN
IRGENDWELCHER ART, WEDER AUSDRUCKLICH NOCH STILLSCHWEIGEND, EINSCHLIESSLICH - UND OHNE
BESCHRANKUNG - JEGLICHER ZUSICHERUNG AUF GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT, MARKTGANGIGKEIT UND
FIGNUNG_FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER NICHTVERLETZUNG VON SCHUTZRECHTEN. DARUBER
HINAUS UBERNIMMT VOLCANO KEINE GEWAHR, GARANTIE ODER HAFTUNG FUR DIE NUTZUNG ODER
DIE ERGEBNISSE DER NUTZUNG DES KATHETERS ODER SCHRIFTLICHER UNTERLAGEN IM HINBLICK AUF
RICHTIGKEIT, GENAUIGKEIT, VERLASSLICHKEIT, AKTUALITAT ODER ANDERES. Der Lizenznehmer akzeptiert,
dass VOLCANO keine Verantwortung und Haftung fiir irgendwelche Gilter oder Leistungen, die von anderen
Personen als VOLCANO geliefert werden, Gbernimmt. VOLCANO ist nicht haftbar fiir Verzogerungen und
Ausfalle, die auBerhalb der Kontrolle von VOLCANO liegen.

AuBerdem gilt diese Garantie nicht, wenn:

1. DerKatheteraufandere Weise als von VOLCANO in den dem Katheter beiliegenden Gebrauchsanweisungen
beschrieben verwendet wird.

2. DerKatheter auf eine Weise verwendet wird, die nicht den Kaufspezifikationen oder den Spezifikationen
in den Gebrauchsanweisungen entspricht.

3. Der Katheter wieder verwendet oder resterilisiert wird.

4. Der Katheter von anderen als den von VOLCANO dazu bevollméchtigten Mitarbeitern oder ohne die
Genehmigung von VOLCANO repariert, gedndert oder abgewandelt wird.

Falls Gewahrleistungsanspriiche unter dieser Garantie anfallen, fordern Sie bitte von VOLCANO die

entsprechenden Anweisungen und die Ausstellung einer Riicksendegenehmigungsnummer (RMA) an, falls

eine Riicksendung des Katheters erforderlich ist. Wenn die Riicksendung nicht von VOLCANO genehmigt

wurde, wird das Gerdt nicht zu Garantiezwecken angenommen.

PATENT www.philips.com/patents

Die Kundenlizenz fiir dieses Produkt gilt nur fiir den Einmalgebrauch.

Visions ist eine in den USA und in anderen Landern eingetragene Marke der Volcano Corporation. Volcano und

das Volcano Logo sind in den USA und in anderen Léndern eingetragene Marken der Volcano Corporation.

WEITERE FRAGEN ZU DIESEM PRODUKT RICHTEN SIE BITTE AN:

Zugelassener Hersteller: gl Autorisierte Vertretung in Europa:

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41
San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica

(800) 228-4728
1GTD.Customeringuiry@philips.com
USA & Canada:

(800) 228-4728
1GTD.Customerinquiry@philips.com

Teléfono: +32.2.679.1076
Fax: +32.2.679.1079

International:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.Customerlnquiry@philips.com

C€
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VISIONS PV .035
CATHETER IVUS NUMERIQUE
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MISE EN GARDE

1. Envertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin
ou sur ordonnance médicale.

2. Lire entierement la présente notice avant utilisation.

INDICATIONS

Les cathéters Visions PV .035 sont concus pour Iévaluation de la morphologie vasculaire des vaisseaux

sanquins du systéme vasculaire périphérique en fournissant une image transversale de ces vaisseaux.

Les cathéters dimagerie par ultrasons Visions PV .035 sont concus pour étre utilisés conjointement avec les
procédures d'angiographie classiques afin de fournir une image de la lumigre vasculaire et des structures des
parois ainsi que les mesures dimensionnelles de Iimage.

DESCRIPTION

Le cathéter Visions PV .035 est un cathéter dimagerie intravasculaire guidé par fil doté d'un transducteur
a ultrasons numérique a son extrémité distale. Le transducteur utilise un réseau cylindrique a 64 éléments
qui émet de énergie acoustique dans les tissus environnants et détecte les échos produits. Les informations
fournies par les échos sont utilisées pour produire des images en temps réel des vaisseaux périphériques.

Le cathéter Visions PV .035 sintroduit par voie percutanée ou par le biais d'une incision chirurgicale dans le
systeme vasculaire et est congu pour déplacer des quides de 0,89 & 0,97 mm (0,035 a 0,038 po).

Le corps du cathéter comporte des marqueurs espacés de 1 cm sur toute la longueur utile. 25 marqueurs
radio-opaques jalonnent I'extrémité distale du cathéter en commencanta 1 cm du plan dimagerie jusqu‘au
25e marqueur radio-opaque chevauchant le large repére encré le plus distal. Les marqueurs encrés (non
radio-opaques) continuent le long de la tige a intervalles de 1cm (entre leurs parties centrales respectives)
avec des reperes plus larges indiquant des intervalles de 5 cm.

Un revétement hydrophile GlyDx & lubrifiant est appliqué a l'extérieur sur une partie distale du cathéter.

(e cathéter est destiné a étre utilisé uniquement avec les systemes séries Volcano s5, CORE et IntraSight.
(e cathéter ne fonctionnera pas sil est connecté a un autre systeme d'imagerie. Consultez le manuel de
['opérateur du systeme.

CONTRE-INDICATIONS

LES CATHETERS D'ECHOGRAPHIE INTRAVASCULAIRE VISIONS PV 035 SONT GENERALEMENT CONTRE-

25marq
<0,055” a1cmdintervalle o
Capteur Repéres a I'encre

501-0400.02/001

Pour préparer le cathéter, rincer la lumiere du quide par le port situé au niveau du raccord en Y du
cathéter, puis essuyer toute la longueur utile avec du sérum physiologique hépariné stérile normal.
Retirer le capuchon transparent/blanc du connecteur PIM.

« Brancher le connecteur PIM du cathéter Visions PV .035 surle module d'interface patient, comme indiqué
dans le manuel d'utilisation du systéme d'imagerie. Vérifier si le dispositif transmet des images.
Placer le cathéter Visions PV 035 sur le quide intravasculaire. Il est possible d'utiliser un quide de
0,89 mm (0,035 po) a 0,97 mm (0,038 po).
Activer le revétement hydrophile avec du sérum physiologique hépariné stérile normal.
Faire avancer le cathéter Visions PV .035 par-dessus le quide jusquau site du systeme vasculaire a
observer. Le uide doit toujours devancer le cathéter [VUS.
Vérifier la présence d'une image sur le moniteur. Une fois Iimage obtenue, le cathéter peut étre dirigé
par-dessus le guide pour obtenir 'affichage de segments supplémentaires du systeme vasculaire.

- Enlabsence dimage ou si image obtenue n'est pas satisfaisante, consulter le manuel d'utilisation du
systeme d'imagerie Volcano.
Une fois Iimagerie terminée, retirer le cathéter Visions PV .035 et purger abondamment au sérum
physiologique hépariné stérile normal.
Pour les besoins d'imagerie ultérieurs, nettoyer le quide et purger abondamment le cathéter au sérum
physiologique hépariné stérile normal avant la réinsertion.
Une fois la procédure terminée, retirer et jeter le quide et le connecteur conformément aux
réglementations locales.

RANGEMENT ET MANIPULATION

Les produits doivent étre conservés dans un endroit sec et frais, a Iabri de la lumigre, dans leur emballage

dorigine.

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU PRODUIT

Modele Visions PV .035

Diamétre maximum externe de latige 7,0 F (2,33 mm, 0,092 po)

Diameétre maximum du scanner 8,2F (2,73 mm, 0,108 po)

; Guide maximum 0,97 mm (0,038 po)

INDIQUES DANS LES SITUATIONS PRESENT/}NT UNE PROBABILITE RAISONNABLE D'ENDOMMAGEMENT DES  Gaine dintroduction minimum 8,5F(2,83mm, 0,111 po)
TISSUS OU DES ORGANES. CE DISPOSITIF N'EST ACTUELLEMENT PAS INDIQUE POUR UNE UTILISATION DANS  ongueur utile 90em
LES VAISSEAUX CEREBRAUX.

Spasme vasculaire Parameétre de sortie acoustique Mode B
« Grave calcification Ispra3 (mW/cm’) 0,0534

Grave sinuosité vasculaire Ispea3 (W/cm?) 0,0680
EFFETS INDESIRABLES Pr3 (MPa) 0,0482
Comme lors de toute procédure de cathétérisme, des complications peuvent survenir avec PD (15) 0333
I'utilisation du cathéter IVUS numérique Visions PV .035. Les effets indésirables possibl -
induent, sans toutefois sy limiter : occlusion ; spasme vasculaire ; dissection vasculaire ; PRE (H2) 2,09x10°
perforation, rupture ou lésion ; resténose ; hémorragie ou hématome ; réactions Fréq. centrale (MHz) 9,00
médicamenteuses ; réaction allergique au produit de contraste ; hypo/hypertension ; M 00162
infection ; fistule artérioveineuse ; embolie ; saignement au niveau du site de ponction ; " - ~
lésions des parois vasculaires ; thrombose vasculaire ; pseudo-anévrisme (au site d'insertion Il 6,18x10

du cathéter) ; insuffisance rénale ; anévrisme ; traumatisme vasculaire nécessitant une

réparation ou une intervention chirurgicale ; déces.

AVERTISSEMENTS
Lutilisation des cathéters Visions PV .035 est exclusivement réservée aux spécialistes dament formés aux
procédures auxquelles ces dispositifs sont destinés.

« Le produit est fourni stérile ; si la pochette est ouverte ou endommagée, compromettant ainsi la barriere
stérile, mettre le produit au rebut. Ce produit ne peut pas étre restérilisé ni réutilisé.

« Le cathéter Visions PV .035 est a usage unique. VOLCANO Corporation (« VOLCANO ») n'émet aucune
qarantie, observation ou condition d‘aucune sorte, expresse ou tacite (y compris toute garantie de qualité
marchande, de convenance ou d'adéquation a un but particulier) en matiere de réutilisation du cathéter.

« De plus, VOLCANO décline toute responsabilité en cas de dommages indirects ou consécutifs pouvant
résulter d'une telle réutilisation. La réutilisation, y compris la restérilisation, du produit inutilisé pourrait
entrainer notamment, mais pas exclusivement, les problemes suivants :

« éventuelles conséquences critiques pour le patient suite ala séparation du dispositif, a la déformation
des matériaux ou a une infection/sepsie ;
- imagerie impossible ou autres dysfonctionnements du dispositif.
Le transducteur du cathéter est un assemblage de composants lectroniques fragiles. Toute mauvaise
utilisation délibérée sous la forme d'un pliage, d'une torsion ou de toute autre manipulation physique
brutale aura pour effet d'annuler la garantie.
Le cathéter Visions PV .035 ne doit pas étre utilisé a des fins autres que celles indiquées ici.

PRE(AUTIONS D'EMPLOI

Le cathéter Visions PV .035 est un instrument scientifique fragile qui doit étre traité comme tel. Il convient de

toujours respecter les précautions suivantes :

« Protéger l'embout du cathéter des chocs et des forces excessives.

Ne pas couper, plisser, nouer ou endommager de toute autre maniére le cathéter.
Protéger les branchements électriques de toute exposition a des liquides.

« Nepas manipuler le transducteur.

Sur toute la longueur du quide, le diamétre externe ne doit pas dépasser la valeur maximum spécifiée.
Pendant I'utilisation, vérifier si le positionnement du cathéter nobstrue pas le débit sanguin du vaisseau.

« Nettoyer le quide et purger soigneusement le cathéter avec du sérum physiologique hépariné stérile
normal avant et apres chaque insertion.

« Essuyerl'extérieur du cathéter avec du sérum physiologique hépariné stérile normal lors d'une utilisation
prolongée.

Lors de lnsertion du quide, le cathéter et le quide doivent étre droits, sans pliure ni courbure, sans quoi
la lumiére interne pourrait étre endommaggée.

Ne pas avancer le quide en cas de résistance importante. Si un blocage se produit entre le cathéter et le
quide & 'intérieur du patient, RETIRER LES DEUX DISPOSITIFS AVEC PRECAUTION et ne pas les utiliser.
Siun blocage se produit a I'extérieur du patient, retirer le cathéter et ne pas I'uiliser.

Au moment de faire avancer ou de recommencer a faire avancer le cathéter par-dessus un guide dans
un vaisseau porteur d'une endoprothése, si cette derniére n'est pas entierement apposée contre la
paroi vasculaire, le guide et/ou le cathéter risquent d‘accrocher I'endoprothése au niveau de a jonction
cathéter/guide ou d'un ou de plusieurs montants de I'endoprothese. Cela pourrait provoquer le blocage
du cathéter/quide, la séparation de Iextrémité du cathéter et/ou le déplacement de I'endoprothése. Ne
jamais forcer pour faire avancer le cathéter.

« Procéder avec précaution pour recommencer a faire avancer un cathéter par-dessus un quide et dans un
vaisseau porteur d'une endoprothése, car il pourrait entrer en contact avec un ou plusieurs montants de
I'endoprothese. Une avancée ultérieure du cathéter [VUS pourrait provoquer un blocage entre le cathéter
et la ou les endoprotheses et ainsi bloquer le cathéter/quide, séparer I'extrémité du cathéter et/ou
déplacer l'endoprothese.

Procéder avec prudence lors du retrait du cathéter par-dessus le guide dans un vaisseau porteur d'une
endoprothese afin de réduire au maximum les risques pour le patient.

Le cathéter ne doit jamais étre inséré de force dans des lumieres plus étroites que le corps du cathéter ou
au travers d'une sténose serrée.

« Si une résistance se fait sentir lors du retrait, retirer simultanément I'ensemble du
systeme (guide, cathéter IVUS, gaine/cathéter-guide).

MODE D’EMPLOI

Le cathéter Visions PV .035 peut étre introduit dans le systéme vasculaire par voie percutanée ou chirurgicale,

puis avancé jusqu'a I'emplacement souhaité. La fréquence et la durée de lintervention sont laissées a la

discrétion du médecin et dépendent de la procédure et des informations requises.

- Lire attentivement le manuel d'utilisation du systéme d‘imagerie Volcano avant d'utiliser ce dispositif.
Vérifier le fonctionnement du systeme avant I'utilisation.

Quvrir l'emballage du cathéter Visions PV .035 en observant une technique stérile et placer le cercle dans
le champ stérile.

Incertitude globale maximum £20,4%
* Tel quévalué dans le tissu
TlI:  Indice thermique défini comme suit: TI = Woixifc

Worx1: Sortie carrée bornée (mW)

fe: Fréquen(e centrale (MHz)

MI:  Indice mécanique défini comme suit: M= Pr.3/(f )

Isppa3: Intensité réduite, moyenne d'impulsion de créte spaua\e (W/cm?)

IspTa3: Intensité réduite, moyenne temporelle de créte spatiale (mW/cm?)

Pr.3: Pression négative de créte réduite a un site de l'intégrale dintensité dimpulsion réduite maximum
(MPa)

PD:  Durée dimpulsion (i)

PRF:  Fréquence de répétition d'impulsion (Hz)

GARANTIE LIMITEE

Dans le cadre des conditions et limitations de responsabilité stipulées dans le présent document, Volcano

Corporation (« VOLCANO ») garantit pendant une période d'un an & compter de la date de livraison

que le cathéter Visions PV 035 (le « Cathéter »), tel quiil est livré, sera matériellement conforme aux

caractéristiques techniques actuelles de VOLCANO pour le Cathéter. TOUTE RESPONSABILITE DE VOLCANO

QUANT AU CATHETER OU AU FONCTIONNEMENT DE CELUI-CI EN VERTU DE TOUTE GARANTIE, NEGLIGENCE,

RESPONSABILITE ABSOLUE OU AUTRE THEORIE, SERA LIMITEE EXCLUSIVEMENT AU REMPLACEMENT DU

CATHETER OU, SI'LE REMPLACEMENT EST INADEQUAT EN TANT QUE RECOURS OU NON PRATIQUE DU POINT

DEVUE DEVOLCANO, AU REMBOURSEMENT DES FRAIS D'ACHAT DU CATHETER. A U'EXCEPTION DES CLAUSES

SUSDITES, LE CATHETER EST FOURNI « TEL QUEL » SANS GARANTIE D'AUCUNE SORTE, NI EXPRESSE NITACITE,

Y COMPRIS, SANS LIMITATION, LA GARANTIE DE CONVENANCE, DE QUALITE MARCHANDE ET D'ADEQUATION

A UN BUT PARTICULIER D'ABSENCE DE CONTREFACON. DE PLUS, VOLCANO N'EMET AUCUNE GARANTIE OU

REPRESENTATION RELATIVE A LUTILISATION, OU AUX RESULTATS DE LUTILISATION, DU CATHETER OU DES

DOCUMENTS ECRITS EN TERMES DE PRECISION, D'EXACTITUDE, DE FIABILITE OU AUTRE. Le titulaire de la

licence reconnait que VOLCANO n'est pas et ne pourra pas étre tenu pour responsable des articles ou des

services fournis par une personne autre que VOLCANO. VOLCANO décline toute responsabilité en cas de retard

ou de défaillance hors de son controle raisonnable.

En outre, cette garantie ne s'applique pas dans les cas suivants :

1. Le Cathéter n'est pas utilisé conformément a la description fournie par VOLCANO dans le mode d'emploi
fourni avec le Cathéter.

2. Le Cathéter est utilisé d'une maniere non conforme aux spécifications d'achat ou aux caractéristiques
techniques présentées dans le mode demploi.

3. Le Cathéter est réutilisé ou restérilisé.

4. Le Cathéter a été réparé, transformé ou modifié par une personne ne faisant pas partie du personnel
agréé de VOLCANO ou sans Iautorisation de VOLCANO.

Pour toute réclamation dans le cadre de cette garantie, contacter VOLCANO afin d'obtenir des instructions et

un numéro d'autorisation de renvoi de matériel si le renvoi du Cathéter est nécessaire. Léquipement ne sera

pas accepté dans le cadre de cette garantie sile renvoi n'a pas été autorisé par VOLCANO.

BREVET www.philips.com/patents

La licence de ce produit est octroyée au client pour une utilisation unique.

Visions est une marque déposée de Volcano Corporation aux Etats-Unis et dans d‘autres pays. Volcano et le

logo de Volcano sont des marques commerciales de Volcano Corporation qui sont déposées aux Etats-Unis

et dans d‘autres pays.

POURTOUTE AUTRE QUESTION RELATIVE A CE PRODUIT, CONTACTER:

Fabricant légal : gl Représentant européen agréé :

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41

San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica
(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
1GTD.Customerinquiry@philips.com Fax: +32.2.679.1079

USA & Canada:

(800) 228-4728
1GTD.Customerinquiry@philips.com
International:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.Customerinquiry@philips.com
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Lo Sifra serije; Cédigo do lote; Parti kodu; Kod série; Codul lotului; kod partii; Broj serije

Fabricante; Uretici; Vyrobce; Producdtor; producent; Proizvodac
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150 152231 Batch code - C6digo de lote; Batchkod; Erdkoodi; Chargenbezeichnung; Codice del lotto; naptuaet koz; Kwdikog naprida; Numéro de lot; Batchcode; Batchkode; Sarzskdd; lotnummer; kog napru;

150 15223-1 Catalog number - Nimero de catélogo; Katalognummer; Luettelonumero; Katalognummer; Numero di catalogo; katanoxet Homep; ApiBpoc katahoyou ; Numéro de référence; Catalogusnummer;
Katalognummer; Katalogusszdm; katalognummer; Homep no karanory; Kataloski broj; Nimero de catdlogo; Katalog numaras; Katalogové cislo; Numarul de catalog; numer katalogowy; Kataloski broj

150 15223-1 Manufacturer - Fabricante; Tillverkare; Valmistaja; Hersteller; Fabbricante; npoussoauen; Kataokeuaotrc; Fabricant; Fabrikant; Producent; Gydrtd; produsent; npou3goautens; Proizvodac;

150 15223-1 Do not use if package damaged - No utilizar si el envase esté dafiado; Anvand inte om farpackningen dr trasig; Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vahingoittunut; Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden; Non utilizzare se [ confezione & danneggiata; He 3non3gaite npwt yBpeaeHa onakoska; Na nv xpnatpomoleftal edv n ouokeuaoia éxel umootei (npid; Ne pas utiliser si Iemballage est endommagé;
Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is; Ma ikke anvendes, hvis emballagen er adelagt; Ne hasznélja fel, ha a csomagolds sériilt; ma ikke brukes hvis pakningen er skadet; e ucnonb3osars, ecu
ynakoska noBpexaea; Ne koristite ako je pakiranje osteceno; Nao utilizar se a embalagem estiver danificada; Paket hasarliysa kullanmayin; Nepouzivejte, je-1i obal poskozen; A nu se utiliza daca ambalajul este
avariat; nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone; Nemojte koristiti ako je pakovanje polomljeno

15015223-1 Ster‘mzedus‘mgethy\eneoxide Esten’h’zadO(ondxidodeeti\em'Ster\'h’seradmedety\enoxid'Steriloiluety\eeniokm’di\la'M‘nElhylenoxidster‘mﬂert'Ster‘mzzamadossidodleﬂ\ene'

med etylenoksid; crepunu3oBano 3tuneHokcugowm; Sterilizirano etilen- okswdom, Esterilizado com dxido de eUIeno, Etilen oksit kullanilarak slenhze edilmistir; Stemhzovano etylenoxidem; Slermzat cuoxid de

etilend; wysterylizowano tlenkiem etylenu; Sterilisano koricenjem etilen-oksida
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150 15223-1 - Store in a dry, dark, cool place - Guardar en un sitio fresco, oscuro y seco; Forvaras svalt, morkt och torrt; Silyta kuivassa, pimedssd ja viiledssd.; An einem trockenen, dunklen, kilhlen Ort lagern;
Conservare in luogo fresco, asciutto e al riparo dalla luce; CoxpaaBaiTe Ha cyxo, TbMHO 1 XnaHo MAcTo; Na puhdaoetat ae Enpo, okotewo kat dpooepd ypo; Conserver dans un endroit sec et frais a Iabri de
[a lumiere; Op een droge, donkere en koele plaats bewaren; Opbevares tart, markt og keligt.; Szdraz, fénytdl védett és hivos helyen tarolandd; Oppbevares pd et tart, markt og kjoliq sted; XpanuT 8 cyxom,

TeMHOM i npoxnagHom mecte; Cuvati na suhom, tamnom i hladnom mjestu; Armazenar em local fresco, seco e escuro; Serin ve kuru bir yerde saklayin; Skladujte v suchu, temnu a chladu; Depozitati intr-un loc
uscat, intunecat si récoros; Przechowywac w suchym, ciemnym i chfodnym miejscu; Cuvati na suvom, mracnom, hladnom mestu

reutiliza; nie uzywac ponownie; Nemojte ponovo da koristite

Nesterilizujte znovu; A nu se resteriliza; nie sterylizowa¢ ponownie; Nemojte sterilizovati

PLIC

150 15223-1- Do not re-use - No reutilizar; Ateranvand inte; i saa kyttaa uudelleen; Nicht wiederverwenden; Non riutilizzare; we u3non3saiite nosTopo; Na iy enavaypnotponoteirar; Ne pas réutiiser; Niet
hergebruiken; Md ikke genbruges; Ne haszndlja fel Gjra; md ikke brukes pd nytt; He ucnonb3ogatb noeTopHo; Nemojte ponovo upotrebljavati; Nao reutilizar; Yeniden kullanmayin; NepouZivejte znovu; A nu se

150 15223-1- Do not resterilize - No volver a esterilizar; Omsterilisera inte; £i saa steriloida uudelleen; Nicht resterilisieren; Non risterilizzare; He ctepunuupaitre nogtopHo; Na pnv enavanootelpaveras; Ne pas
restériliser; Niet opnieuw steriliseren; M ikke resteriliseres; Ne sterilizalja Gjra; ma ikke steriliseres pd nytt; He crepunu3osarb noeTopHo; Nemojte ponovo sterilizirati; Nao reesterilizar; Yeniden sterilize etmeyin;

150 15223-1 - Non-pyrogenic - Apirdgeno; Icke-pyrogen; Pyrogeeniton; Nicht-pyrogen; Apirogeno; Henuporeno; Mn mupoyevéc; Apyrogene; Pyrogeenvrij; Uden pyrogener; Nem pirogén; ikke-pyrogen;
anwporento; Nepirogeno; Nao pirogénico; Pirojenik degildir; Nepyrogenni; Apirogen; wyréb niepirogenny; Nepirogeni

150 152231 - Authorized representative in the European community - Representante autorizado en la Comunidad Europea; Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen; Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisdssa; Autorisierte EU-Vertretung; Rappresentante autorizzato nella Comunita europea; ynbiHomolieH npeacTaguTen 8 Eponeiickara bLuHocT; ESouoiodotnyévog avimpdownog oty Eupuwnaikiy
Kowotna; Représentant autorisé pour la Communauté européenne; Erkende vertegenwoordiger in de Europese gemeenschap; Autoriseret repraesentant i EU; Hivatalos képvisel az Eurpai Kozosségben;
autorisert EU-representant; ynonHomouenHbiii npeacTaiTens B Esponeiickom coobuiectae; Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu; Representante autorizado na Comunidade Eurapeia; Avrupa toplulugu
yetkili temsilcisi; Autorizovany zéstupce v Evropském spolecenstvi; Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand; autoryzowany przedstawiciel na terenie Unii Europejskiej; Ovlasceni predstavnik za Evropsku

zajednicu

waznosci; Rok trajanja

pakovanja
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IIEC 60878 2794 — Use by date - Fecha de caducidad; Sista forbrukningsdag; Viimeinen kayttapaivé; Verfallsdatum; Utilizzare entro; cpok Ha roarocr; Tehiki npepopnvia avdlwong; Date limite dutilisation;
Uiterste gebruiksdatum; Sidste anvendelsesdato; Lejarati ddtum; utlapsdato; ucnonb3osatb ao; Upotrijebiti do; Data de validade; Son kullanma tarihi; Datum pouZitelnosti; A se utiliza pand la data de; termin

IEC60878 2794 - Packaging unit - Unidad de embalaje; Forpackningsenhet; Pakkausyksikkd; Verpackungseinheit; Unita di imballaggio; onakosbua equHuwa; Movada ouokeuaaiac; Unité de conditionnement;
Verpakking; Emballageenhed; Csomagoldsi egység; emballasjeenhet; ynakosouran egutuu; Pakiranje; Unidade de embalagem; Paket tnitesi; Balici jednotka; Unitate ambalare; jednostka opakowania; Jedinica

FDA final rule - Prescription only - Norma final de Ia FDA: Solo con prescripcién médica; Slutlig FDA-regel — endast pd ordination; FDA:n lopullinen s&éntd — Vain laakarin madrayksests; Endgiltige FDA-
Entscheidung — Rezeptpflichtig; Norma definitiva FDA - Solo su prescrizione; Mocnento npasuno Ha FDA — cavo no npeanucanue; Tehikdc kavovag FDA - Mévo katdmv tatpikr¢ auvtaync; Réglement final de la
FDA — Sur prescription uniquement; Oordeel FDA - Alleen op recept; FDA endelig beslutning - Kun pd recept; FDA végs6 szabély — Csak rendelvényre; Endelig avgjarelse fra Food and Drug Administration (FDA)

—selges kun pd resept; okoHuarensHoe npaguno FDA — Tonbko no npeanucainio; Konacna odluka agencije FDA — samo na recept; Regra final da FDA — Apenas com receita médica; Nihai FDA kural - Yalnizca
recete ile satilir; Konecné pravidio FDA — Pouze na predpis; Regulament final FDA - Doar pe bazd de prescriptie; Przepis koricowy FDA — tylko na zlecenie lekarza; Konacno pravilo agencije FDA - Samo po nalogu

zdravstvenog radnika

ElS

Not made with natural rubber latex - No estd fabricado con latex de caucho natural; Inte framstalld med naturgummilatex; Valmistuksessa ei ole kytetty luonnonkumia/lateksia; Nicht mit Naturlatex hergestellt;
Non realizzato in lattice di gomma naturale; He e npou3BezeHo ¢ ecrectaer kayuykos narekc; Aev kataokeudletat e Ate€ ano guotkd kaoutaolk; Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel; Niet gemaakt met
natuurlijke rubberlatex; Ikke fremstillet med naturgummilatex; Természetes qumilatexet nem tartalmaz; Inneholder ikke naturgummilateks; u3roToBneHo 6e3 npUMeHeHIA HaTypanbHOrO KayuyKOBOTO flaTeKca;
Nije izradeno od prirodnoga gumenog lateksa; Fabricado sem latex de borracha natural; Dogal kauguk lateksten tretilmemigtir; Neni vyrobeno za pouZiti pifrodniho latexu; Nu este fabricat cu latex din cauciuc
natural; Wyprodukowano bez dodatku naturalnej gumy lateksowej; Ne sadrzi prirodni gumeni lateks

Part number - Ndmero de referencia; Artikelnummer; Osanumero; Teilenummer; Numero di parte; Katanosen Homep; Apijidc mpotdvroc; Référence; Onderdeelnummer; Reservedelsnummer; Cikkszam; Delenr;
Homep 1o Karanory; Broj dijela; Referéncia; Parca numarast; Cislo; Numérul de catalog; Numer wyrobu; Broj dela
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Marker inchiostrati
(non radiopachi)
1mm

radiopachi
5mm

ISTRUZIONI PER L'USO
VISIONS PV .035
CATETERE IVUS DIGITALE

ITALIANO

Connettore PIM — lE:—ﬂ\

Lunghezza utile di 90 cm

i nv/ i

1t | |
12mm | ‘ Tem | tem |
Piano di imaging

1,5mm

Diam. est. punta

25 marker RO,
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Trasduttore
das8,2F

ATTENZIONE:
1. Leleggifederali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico
0 provvisto di autorizzazione medica.
2. Prima dell'uso, leggere per intero il presente foglietto illustrativo.
USO PREVISTO
| cateteri Visions PV .035 sono progettati per I'uso nella valutazione della morfologia vascolare nei vasi
sanguigni del sistema vascolare periferico mediante un‘immagine in sezione trasversale di tali vasi.
| cateteri per imaging a ultrasuoni Visions PV .035 sono progettati per essere utilizzati come ausilio alle
tradizionali tecniche angiografiche al fine di fornire unimmagine del lume e delle strutture delle pareti dei
vasi e ottenere misure dimensionali dallimmagine.
DESCRIZIONE
Il catetere Visions PV .035 & un catetere diimaging intravascolare over-the-wire con un trasduttore a ultrasuoni
digitale all'estremita distale. Il trasduttore utilizza un array cilindrico a 64 elementi che irradia energia acustica
nel tessuto circostante rilevando gli echi che ne derivano. | dati ottenuti con i segnali ecografici sono utilizzati
per generare immagini in tempo reale dei vasi periferici.
II catetere Visions PV .035 viene introdotto per via percutanea o attraverso unincisione chirurgica nel sistema
vascolare, ed & progettato per passare su fili guida di 0,89-0,97 mm (0,035-0,038 pollici).
Il corpo del catetere presenta marker distanziati di 1 cm sulla lunghezza utile. Sull'estremita distale del
catetere sono presenti 25 marker radiopachi, a partire da 1 cm dal piano di imaging, con il 250 marker
radiopaco sovrapposto al marker inchiostrato pit distale. | marker inchiostrati (non radiopachi) continuano
lungo il corpo del catetere, distanziati di 1 cm, da un punto centrale all'altro, con segni pil ampi a indicare
intervalli i 5 cm.
Questo catetere ¢ destinato all'uso esclusivamente con le serie di sistemi Volcano s5, CORE e IntraSight.
Il catetere non funzionera se collegato a un qualsiasi altro sistema di imaging. Consultare il Manuale per
[operatore del sistema.
CONTROINDICAZIONI:
| CATETERI IVUS  DIGITALI VISIONS PV 035 SONO GENERALMENTE CONTROINDICATI IN SITUAZIONI CHE
PRESENTANO UNA PROBABILITA RAGIONEVOLE DI DANNI AITESSUTI O AGLI ORGANI. AL MOMENTO QUESTO
DISPOSITIVO NON E INDICATO PER L'UTILIZZO NEIVASI CEREBRALI.
« Vaso spasmo
Calcificazione grave
Tortuosita marcata del vaso

EFFETTI AVVERSI
Come per tutte le procedure di cateterizzazione, con I'uso del catetere IVUS digitale Visions PV
.035 possono insorgere delle complicanze. | possibili effetti avversiindudono, a titolo

<0,055" idi1cm

7F |
I Marker it i |

501-2100.02/001

Rimuovere il cappuccio bianco/trasparente dal connettore PIM.
Collegare il connettore PIM del catetere Visions PV .035 al modulo di interfaccia paziente, come descritto
nel manuale per [operatore del sistema di imaging. Assicurarsi che il dispositivo esegua limaging.
Collocare il catetere Visions PV .035 sul filo quida intravascolare. £ possibile utilizzare un filo quida da
0,89 mm (0,035 pollici) o da 0,97 mm (0,038 pollici).
Attivare il rivestimento idrofilo utilizzando la soluzione fisiologica sterile eparinizzata.
Far avanzare il catetere Visions PV .035 sul filo guida fino al sito della struttura vascolare di cui si deve
acquisire limmagine. 11 filo quida deve essere fatto avanzare sempre prima del catetere VUS.
Controllare I''mmagine sul monitor. Una volta ottenuta Iimmagine, & possibile far avanzare il catetere sul
filo quida per acquisire limmagine di altri segmenti della struttura vascolare.

« Senon & possibile ottenere unimmagine o quella ottenuta non & soddisfacente, consultare il manuale
per [operatore del sistema di imaging Volcano.
Una volta completata la procedura di imaging, rimuovere il catetere Visions PV .035 e irrorare
abbondantemente con la soluzione fisiologica sterile eparinizzata.
Per le successive procedure di imaging, pulire il filo guida e irrorare il catetere abbondantemente con
soluzione fisiologica sterile eparinizzata prima del reinserimento.

« Altermine della procedura, rimuovere e smaltire il filo e il connettore in conformita alla normativa
vigente.

CONSERVAZIONE E MANIPOLAZIONE

| prodotti devono essere conservati in un luogo asciutto, buio e fresco, nella confezione originale.

CARATTERISTICHE TECNICHE DEL PRODOTTO:

Modello Visions PV .035

Diametro esterno massimo dello stelo 7,0 F (2,33 mm, 0,092 pollici)

Diametro massimo dello scanner 8,2F (2,73 mm, 0,108 pollici)

Dimensione massima del filo quida 0,97 mm (0,038 pollici)

Dimensione minima dellintroduttore 8,5 F (2,83 mm, 0,111 pollici)

esemplificativo, i seguenti: occlusione; vaso spasmo; dissezione del vaso; perforazione, rottura
o lesione; ristenosi; emorragia o ematoma; reazioni ai farmadi; reazione allergica al mezzo di
contrasto; ipotensione o ipertensione; infezione; fistola artero-venosa; embolia; sanguinamento
al sito di ingresso; lesione della parete vascolare; trombosi del vaso; pseudoaneurisma (in
corrispondenza del punto di inserimento del catetere); insufficienza renale; aneurisma; trauma
vascolare che necessita di riparazione o intervento chirurgico; decesso.
AVVERTENZE:
L'uso dei cateteri Visions PV .035  riservato a specialisti che abbiano ricevuto adeguata formazione e
maturato ampia esperienza nelle procedure per le quali & previsto I'uso di questo dispositivo.
« I prodotto & fornito sterile. Se la confezione & aperta o danneqgiata, la barriera sterile pud essere
compromessa ed & necessario gettare il prodotto. Il prodotto non deve essere risterilizato o riutilizzato.
Il catetere Visions PV .035 & esclusivamente monouso. VOLCANO Corporation (“VOLCANO") non fornisce
alcuna garanzia, dichiarazione o condizione di alcun tipo, espressa o implicita (incluse le garanzie di
commerciabilita, idoneita o idoneita per uno scopo specifico), relativamente al riutilizzo del catetere.
« Inoltre, VOLCANO non si assume alcuna responsabilita per danni diretti o indiretti che possano derivare
da tale riutilizzo. Il riutilizzo o la risterilizzazione del prodotto non utilizzato puo comportare, tra le altre,
e sequenti consequenze:
« Potenziale danno critico al paziente dovuto alla separazione del dispositivo, deformazione del
materiale o infezione/sepsi
« Errore diimaging o altri malfunzionamenti del dispositivo
Il trasduttore del catetere & un elemento elettronico delicato. L'utilizzo intenzionale in modo improprio,
con piegamenti, torsioni o qualsiasi altro tipo di manipolazione fisica dannosa, rendera nulla la garanzia.
« Non utilizzare il dispositivo Visions PV .035 per scopi diversi da quelli indicati.
PRECAUZIONI
II'dispositivo Visions PV .035 & uno strumento scientifico delicato e va trattato con cautela. Attenersi sempre
alle precauzioni elencate di sequito:
Proteggere la punta del catetere da urti e forza eccessiva.
Non tagliare, piegare, annodare o danneggiare in altro modo il catetere.
- Proteggere i collegamenti elettrici dall'esposizione a liquidi.
« Non manipolare il trasduttore.
« Il diametro esterno nel tratto dell'intera lunghezza del filo guida non deve superare il valore massimo
specificato.
« Durante I'uso, assicurarsi che il posizionamento del catetere non ostacoli il flusso sanguigno nel vaso.
« Pulire il filo quida e irrorare accuratamente il catetere con normale soluzione fisiologica sterile
eparinizzata prima e dopo ciascun inserimento.
Durante I'uso prolungato, mantenere pulita la parte esterna del catetere con soluzione fisiologica
normale eparinizzata sterile.
Quando si inserisce il filo quida, il catetere e il filo guida devono essere diritti, senza piegature o
strozzature, onde evitare danni al ume interno.
Non far avanzare il filo quida in caso di forte resistenza. In caso di adesione del catetere al filo quida
mentre i trova allinterno del paziente, RIMUOVERE ENTRAMBI CON CURA e non utilizzarli. Se I'adesione
avviene all'esterno del paziente, rimuovere il catetere e non usarlo.
Quandossiintroduce o reintroduce il catetere su un filo quida attraverso un vaso con stent, se lo stent non &
completamente appoggiato alla parete del vaso, il filo guida e/oil catetere possono impigliarsi nello stent
in corrispondenza del punto di giunzione tra catetere e filo guida oppure in una o pit maglie dello stent.
Questo pud causare |'intrappolamento del catetere/del filo quida, il distacco della punta del catetere e/o
lo spostamento dello stent. Non forzare mai il catetere per farlo avanzare.
Quando si reintroduce un catetere su un filo guida e in un vaso con stent, prestare attenzione per
evitare che il catetere possa entrare in contatto con uno o pill maglie dello stent. Durante la successiva
introduzione, il catetere IVUS potrebbe impigliarsi nello stent provocando l'intrappolamento del catetere/
filo guida, il distacco della punta del catetere /o lo spostamento dello stent.
Per ridurre al minimo i rischi per il paziente, prestare attenzione quando si rimuove il catetere sul filo
quida da un vaso con stent.
« |l catetere non deve essere mai inserito forzatamente in un lume con diametro inferiore al corpo del
catetere stesso 0 attraverso una stenosi stretta.
- Se si incontra resistenza durante il richiamo, rimuovere contemporaneamente l'intero
sistema (filo quida, catetere IVUS, guaina/catetere guida).
ISTRUZIONI PER L'USO
Il catetere Visions PV .035 puo essere introdotto nel sistema vascolare per via percutanea o chirurgica e quindi
fatto avanzare nella posizione desiderata. La frequenza e la durata della somministrazione sono a discrezione
del medico e dipendono dalla procedura e dalle informazioni necessarie.
Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere con attenzione il manuale per [operatore del sistema di
imaging Volcano. Prima dell'uso, controllare il funzionamento del sistema.
Adoperando una tecnica sterile, aprire la confezione del catetere Visions PV .035 e collocare il prodotto nel
campo sterile.
« Preparare il catetere lavando il lume del filo quida attraverso il relativo ingresso in corrispondenza del
connettore a Y del catetere, quindi pulire l'intera lunghezza di lavoro con soluzione fisiologica normale
eparinizzata sterile.

Lunghezza utile 90cm
Parametro uscita acustica Modalita B
Ispra 3 (mW/cm?) 0,0534
Ispea3 (W/cm?) 0,0680
Pr.3 (MPa) 0,0482
PD (is) 0,333
PRF (Hz) 2,09x10°
Freq. centrale (MHz) 9,00
MI* 0,0162
T* 6,18x10°

Incertezza complessiva massima +20,4%
* Come stimato nel tessuto
TI:  indice termico definito come Tl = Woaic
210
Woxt: uscita quadrata limitata per la scansione (mW)
fe frequenza centrale (MHz)
MI: indice meccanico definito come Mi= Pr.3/(f, ")
Isppa3: intensita ridotta, media impulso di picco spaziale (W/cm?)
IspTa3: intensita ridotta, media impulso di picco temporale (mW/cm?)
Pr.3:  piccodipressione negativa ridotta nel punto di massima riduzione dellintegrale di intensita di impulsi
(MPa)
PD:  durataimpulso (is)
PRF:  frequenza ripetizione impulsi (Hz)
GARANZIA LIMITATA
Fatte salve le condizioni e le limitazioni sulla responsabilita qui indicate, Volcano Corporation (“VOLCANO")
garantisce che il catetere Visions PV .035 (il “catetere”), cosi com® consegnato, sara, al momento del
ricevimento, materialmente conforme alle specifiche tecniche correnti indicate da VOLCANO per il catetere,
per un periodo di un anno dalla data di consegna. LA RESPONSABILITA DIVOLCANO PER QUANTO RIGUARDA
IL CATETERE O LE 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 0, A DISCREZIONE
DI VOLCANO, INATTUABILE, AL RIMBORSO DELLIMPORTO PAGATO PER IL CATETERE. FATTA ECCEZIONE
PER QUANTO SOPRA SPECIFICATO, IL CATETERE VIENE FORNITO “COSI COM'E” 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, VOLCANO NON
RILASCIA ALCUNA GARANZIA O ALCUNA DICHIARAZIONE IN RELAZIONE ALLUSO, O Al RISULTATI DELLUSO,
DEL CATETERE O DEL MATERIALE PUBBLICATO IN MERITO A CORRETTEZZA, ACCURATEZZA, AFFIDABILITA
0 ALTRO. Il licenziatario & consapevole che VOLCANO non sara responsabile e non si assumera alcuna
responsabilita per articoli o servizi forniti da persone non autorizzate da VOLCANO. VOLCANO non sara
responsabile di ritardi o guasti derivanti da eventi che non possono essere ragionevolmente controllati.
Inoltre, la presente garanzia non ¢ valida nelle situazioni elencate di sequito:

1. Il catetere viene usato in modo diverso da quello descritto daVOLCANO nelle Istruzioni per I'uso fornite in
dotazione con il catetere.

2. |l catetere viene usato in modo non conforme alle specifiche di acquisto o alle specifiche incluse nelle
Istruzioni per 'uso.

3. Il catetere viene riutilizzato o risterilizzato.

4.l catetere viene riparato, manomesso o modificato da persone non autorizzate da VOLCANO o non
prowviste dell'autorizzazione VOLCANO.

Per richieste di risarcimento in virtl della presente garanzia, contattare VOLCANO per 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
VOLCANO.

BREVETTO www.philips.com/patents
Il presente prodotto & concesso in licenza al cliente esclusivamente per un utilizzo monouso.

Visions & un marchio registrato di Volcano Corporation negli Stati Uniti e in altri paesi. Volcano e il logo Volcano
sono marchi diVolcano Corporation negli Stati Uniti e in altri Paesi.
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GEBRUIKSAANWIJZING NEDERLANDS
‘,n chN u VISIONS PV .035
DIGITALE IVUS-KATHETER PIM-connector — ﬁj—‘\

Radiopake
markeringen

Inktmarkeringen
(niet-radiopaak)

Werklengte 90 cm

Tmm Smm

Beeldvormingsviak

Transducer

LET OP:
1. Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit product alleen door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

2. Leesvoor gebruik de volledige bijsluiter.

BEOOGD GEBRUIK:
De Visions PV .035 katheters zijn ontworpen voor gebruik bij het onderzoek van de vasculaire morfologie van
bloedvaten van het perifere vaatstelsel. Ze produceren afbeeldingen van dwarsdoorsneden van dergelijke vaten.

De Visions PV .035 katheters voor echografische beeldvorming zijn ontworpen voor gebruik als aanvulling
op conventionele angiografische procedures om een beeld van het vaatlumen en de wandstructuren te
verschaffen, evenals dimensionale metingen op basis van het beeld.

BESCHRIJVING:

De Visions PV .035 katheter is een intravasculaire ‘over-de-draad’ beeldvormingskatheter met een digitale
echografietransducer aan het distale uiteinde. De transducer maakt gebruik van een cilindrische reeks van
64 elementen die akoestische energie naar het omliggende weefsel uitstralen en de daaruit voortkomende
echo’s detecteert. De informatie van de echo’s wordt gebruikt om real-time afbeeldingen van de perifere
vaten te genereren.

De Visions PV .035 katheter wordt percutaan of via een chirurgische incisie in het vaatstelsel ingebracht en is
ontworpen om over een voerdraad van 0,89 - 0,97 mm (0,035 — 0,038 inch) te worden opgevoerd.
Hetkatheterdeel heeft markeringen die 1.cm van elkaarlangs de werklengte zijn geplaatst. Er zijn 25 radiopake
markeringen aan het distale uiteinde van de katheter, beginnend op 1cm van het beeldvormingsviak, waarbij
de 25ste RO-marker de meest distale brede inktmarkering overlapt. De inktmarkeringen (niet-radiopaak)
gaan verder langs de schacht, op 1cm van elkaar gemeten van midden tot midden, met om de 5 cm bredere
markeringen.

Aan de buitenkant is op een distaal deel van de katheter een gladde hydrofiele GlyDx deklaag aangebracht.
Deze katheteris uitsluitend voor gebruik met Volcano s5-, CORE- en IntraSight-systemen. Deze katheter werkt
niet als deze op een ander beeldvormingssysteem wordt aangesloten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
uw systee.

CONTRA-INDICATIES:

DEVISIONS PV.035 DIGITALE IVUS-KATHETERS ZIN OVER HET ALGEMEEN GECONTRA-INDICEERD VOOR SITU-
ATIES WAARIN EEN AANNEMELIJKE KANS OP WEEFSEL- OF ORGAANSCHADE IS. DIT APPARAAT IS MOMEN-
TEEL NIET BEDOELD VOOR GEBRUIK IN CEREBRALE BLOEDVATEN.

Vaatspasme
« Emstige calcificatie
Ernstig gekronkeld vat
COMPLICATIES:

Zoals bij elke katheterisatieprocedure kunnen er bij het gebruik van de Visions PV .035
digitale IVUS-kath complicaties op Mogelijke complicaties zijn onder meer:
occlusie; vaatspasme; vaatdissectie; perforatie, ruptuur of letsel; restenose; bloeding of
hematoom; reacties op geneesmiddelen; allergische reactie op contrastmiddel; hypotensie/
hypertensie; infectie; arterioveneuze fistel; embolie; bloeding op de prikplaats; beschadiging
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Prepareer de katheter door het spoelen van het voerdraadlumen door de poort bij de Y-connector van de
katheter en veeg daarna de volledige werklengte met steriele gehepariniseerde normale zoutoplossing af.
Verwijder de transparante/witte dop van de PIM-connector.

Sluit de PIM-connector van de Visions PV .035 katheter aan op de patiéntinterfacemodule, zoals
beschreven in de gebruikershandleiding van het beeldvormingssysteem. Controleer of het systeem
afbeeldingen produceert.

Plaats de Visions PV 035 katheter op de intravasculaire voerdraad. Er kan een voerdraad van 0,89 - 0,97 mm
(0,035 - 0,038 inch) worden gebruikt.

« Activeer de hydrofiele deklaag met steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

Voer de Visions PV .035 katheter over de voerdraad op naar de vaatlocatie waarvan afbeeldingen zijn
vereist. De voerdraad moet altijd véor de IVUS-katheter uit worden opgevoerd.

Controleer of er een afbeelding op de monitor wordt weergegeven. Als de afbeelding verkregen is, kan de
katheter verder over de voerdraad worden opgevoerd om afbeeldingen te maken van andere vaatsegmenten.
Als geen afbeelding of geen bevredigende afbeelding wordt verkregen, raadpleeg dan de
gebruikershandleiding van het Volcano beeldvormingssysteem.

Nadat de beeldvorming is voltooid, verwijdert u de Visions PV .035 katheter en spoelt u deze grondig
door met steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

« Als u meer beeldvorming wilt uitvoeren, moet u de voerdraad reinigen en de katheter grondig spoelen
met steriele gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing voordat u de katheter opnieuw inbrengt.
Wanneerdeprocedurevoltooidis, moetendedraaden connectorwordenverwijderdeninovereenstemming
met lokale voorschriften worden afgevoerd.

OPSLAG EN HANTERING:

Producten moeten op een droge, donkere, koele plaats in hun oorspronkelijke verpakking worden bewaard.
PRODUCTSPECIFICATIES:

Model Visions PV.035

Max. buitendiameter schacht 7,0 F (2,33 mm (0,092 inch))

Max. diameter scanner 8,2F (2,73 mm (0,108 inch))

Maximum voerdraad 0,97 mm (0,038 inch)

Minimum invoerhuls 8,5F(2,83mm (0,117 inch))

Nuttige lengte 90m
Akoestische outputparameter B-modus
Ispra 3 (MW/cm?) 0,0534
Isppa3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD (ss) 0333
PRF (Hz) 2,09x10*
Centrale freq. (MHz) 9,00
MI* 0,0162
T* 6,18x10°

van de vaatwand; vaattrombose; pseudoaneurysma (op de inbrengplaats van de katheter);
nierfalen; aneurysma; vaattrauma dat chirurgisch hersteld moet worden of waarvoor een
andere interventie nodig is; overlijden.

WAARS(HUWINGEN
Het gebruik van de Visions PV .035 katheters dient beperkt te blijven tot specialisten die vertrouwd zijn
met en opgeleid zijn in de procedures waarvoor dit hulpmiddel bedoeld is.

Het product wordt steriel geleverd. Een geopende of beschadigde zak betekent dat de steriele barriére
is aangetast en het product moet in dat geval worden weggeworpen. Dit product kan niet opnieuw
gesteriliseerd of opnieuw gebruikt worden.

De Visions PV .035 katheter is ontworpen voor eenmalig gebruik. VOLCANO Corporation (“VOLCANQ")
qarandeert, verklaart of bepaalt niets, uitdrukkelijk noch impliciet (met inbegrip van garanties met
betrekking tot verhandelbaarheid, geschiktheid of deugdelijkheid voor een bepaald doel) met betrekking
tot het hergebruik van de katheter.

« Bovendien aanvaardt VOLCANO geen verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid voor incidentele of
vervolgschade die voortvloeit uit een dergelijk hergebruik. Hergebruik, waaronder hersterilisatie van een
ongebruikt product, kan onder andere leiden tot:

« kritisch letsel bij de patiént door losraken van het hulpmiddel, vervorming van het materiaal of
infectie/sepsis
- mislukken van de beeldvorming of andere storingen in de werking van het hulpmiddel
De kathetertransducer is een kwetsbaar elektronisch instrument. Opzettelijk verkeerd gebruik door het te
buigen, te verdraaien of anderszins ernstig fysiek te manipuleren, doet de garantie teniet.

Gebruik het Visions PV.035 systeem niet voor andere dan de geindiceerde doeleinden.
VOORZORGMAATREGELEN:
Het Visions PV .035 systeem is een kwetsbaar wetenschappelijk instrument en dient als zodanig te worden
behandeld. Neem altijd de volgende voorzorgsmaatregelen in acht:
« Bescherm de kathetertip tegen stoten en gebruik het voorzichtig, zonder overmatige kracht.
Voorkom schade aan de katheter, bijvoorbeeld als gevolg van knippen, vouwen of knoopvorming.
Voorkom dat elektrische aansluitingen worden blootgesteld aan vloeistoffen.
« Manipuleer de transducer niet.
De buitendiameter van de voerdraad mag nergens groter zijn dan het gespecificeerde maximum

Voorkom tijdens gebruik dat de bloedstroom in het bloedvat door een onzorgvuldige positionering van
de katheter wordt geblokkeerd.

Reinig de voerdraad en spoel de katheter iedere keer véor en na het inbrengen grondig met steriele
gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing.

« \Veeg bij langdurig gebruik de buitenkant van de katheter regelmatig met steriele gehepariniseerde
normale zoutoplossing schoon.

« Tijdens het inbrengen van de voerdraad moeten katheter en draad allebei recht zijn, zonder bochten of
knikken, anders kan het binnenlumen beschadigd raken.

Voer de voerdraad niet verder op als aanzienlijke weerstand wordt ondervonden. Als de katheter en
voerdraad in de patiént verstrengeld raken, moeten de katheter en de draad BEIDE VOORZICHTIG worden
VERWIIDERD en niet meer worden gebruikt. Als ze buiten de patiént verstrengeld raken, moet de
katheter worden verwijderd en niet meer worden gebruikt.

« Wanneer de katheter over een voerdraad en door een gestent vat (opnieuw) wordt opgevoerd en de stent
is niet volledig tegen de vaatwand aan gepositioneerd dan kan de voerdraad en/of de katheter verstrikt
raken in de stent tussen de overgang van katheter en de voerdraad of in één of meer stentribben. Dit kan
ertoe leiden dat de katheter/voerdraad bekneld raakt, de kathetertip loslaat en/of de stent verschuift.
QOefen nooit kracht uit om de katheter op te voeren.

Ga voorzichtig te werk als een katheter opnieuw over een voerdraad en in een gestent vat wordt
opgevoerd, omdat de katheter in contact kan komen met é¢én of meer stentribben. Een volgende keer
opvoeren van de [VUS-katheter kan leiden tot verstrengeling van de katheter en de stent(s), waardoor de
katheter/voerdraad bekneld raakt, de kathetertip loslaat en/of de stent verschuift.

Ga voorzichtig te werk wanneer de katheter over de voerdraad uit een gestent vat wordt verwijderd om
het risico voor de patiént zo klein mogelijk te houden.

De katheter mag nooit met kracht worden ingebracht in lumina die kleiner zijn dan de katheter of door
een vaste stenose geforceerd worden.

« Als tijdens het terugtrekken weerstand wordt ondervonden, verwijdert u het gehele
systeem gelijktijdig (voerdraad, IVUS-katheter, huls/geleidekatheter).

GEBRUIKSAANWLJZINGEN:
De Visions PV.035 katheter wordt percutaan of via een chirurgische procedure ingebrachtin het vaatstelsel en
naar de gewenste plaats opgevoerd. De frequentie en de duur van de toepassing worden beoordeeld door de
arts en zijn afhankelijk van de procedure en de vereiste informatie.
Lees vo6r gebruik van dit hulpmiddel zorgvuldiq de gebruikershandleiding bij het Volcano
beeldvormingssysteem door. Controleer véor gebruik de werking van het systeem.
« Open de verpakking van de Visions PV .035 katheter met behulp van een steriele techniek en plaats de
ring in het steriele veld.

Max. algehele onzekerheid +20,4%
* Als geschat in weefsel
Tl:  Thermische index gedefinieerd als Tl = Waixifc

Woa: Vermogen per vierkante centimeter van transducer (m\W)

fe Centrale frequentie (MHz)

MI: Mechanische index gedefinieerd als Mi= Pr&/(fj“)

Isppa3: Gemiddelde intensiteit over de pulsduur (W/cm?)

Ista3: Gemiddelde intensiteit over pulsherhalingstijd (mW/cm?)

Pr.3:  Verlaagde negatieve piekdruk op locatie van de max. verlaagde pulsintensiteitsintegraal (MPa)
PD:  Pulsduur (is)

PRF:  Pulsherhalingsfrequentie (Hz)

BEPERKTE GARANTIE:

Onder de voorwaarden en beperkingen wat betreft aansprakelijkheid zoals hier vermeld, geeft Volcano
Corporation ("VOLCANQ") de garantie dat de Visions PV .035 katheter (de "Katheter"), zoals geleverd, wat
materialen betreft overeenkomt met de op dat moment geldende specificaties van VOLCANO, voor de duur
van één jaar vanaf de leverdatum. ELKE AANSPRAKELIJKHEID VAN VOLCANO TEN AANZIEN VAN DE KATHETER
OF DE PRESTATIES ERVAN, ONDER ENIGE GARANTIE, NALATIGHEID, STRIKTE AANSPRAKELIJKHEID OF ANDERE
THEORIE BEPERKT ZICH EXCLUSIEF TOT VERVANGING VAN DE KATHETER. INDIEN VERVANGING NIET VOLSTAAT
ALS OPLOSSING OF WANNEER VOLCANO VERVANGING NIET PRAKTISCH ACHT, WORDEN DE AANKOOPKOSTEN
VAN DE KATHETER TERUGBETAALD. AFGEZIEN VAN HET VOORGAANDE, WORDT DE KATHETER GELEVERD
"VOOR ONGEWIIZIGD GEBRUIK' ZONDER ENIGE GARANTIE, UITDRUKKELIJK OF IMPLICIET, INCLUSIEF ZONDER
BEPERKING GARANTIES VAN GESCHIKTHEID, VERHANDELBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL VAN NIET-SCHENDING. VERDER BIEDT VOLCANO GEEN GARANTIE, WAARBORG OF ONDERSTEUNING MET
BETREKKINGTOT HET GEBRUIK OF DE RESULTATEN DOOR HET GEBRUIK VAN DE KATHETER OF DE GESCHREVEN
MATERIALEN BETREFFENDE DE CORRECTHEID, NAUWKEURIGHEID, BETROUWBAARHEID OF ANDERSZINS.
De licentiehouder accepteert dat VOLCANO niet verantwoordelijk is voor en geen aansprakelijkheid
aanvaardt voor enig onderdeel of service die door anderen dan VOLCANO worden geleverd. VOLCANO is niet
aansprakelijk voor vertragingen of defecten die in redelijke zin buiten de invioedsfeer van VOLCANO liggen.

Bovendien is deze garantie niet van toepassing als:

1. de katheter op een andere manier wordt gebruikt dan door VOLCANO in de gebruiksaanwijzing van de
katheter wordt beschreven;

2. de katheter op een wijze wordt gebruikt die niet overeenstemt met de aankoopspecificaties of
specificaties in de gebruiksaanwijzing;

3. dekatheter opnieuw wordt gebruikt of gesteriliseerd;

4. de katheter wordt gerepareerd, gewijzigd of aangepast door anderen dan bevoegd personeel van
VOLCANO of zonder toestemming van VOLCANO.

Wanneer garantieclaims onafwendbaar zijn, neemt u contact op met VOLCANO voor aanwijzingen en
de aanvraag van een retourneringsautorisatienummer voor de katheter. Apparatuur wordt niet voor
garantieprocedures geaccepteerd, tenzij de retourzending vooraf door VOLCANO s geautoriseerd.

OCTROOI www.philips.com/patents
De Klantlicentie beperkt zich tot eenmalig gebruik van het product.
VRAGEN OVER DIT PRODUCT DIENEN TEWORDEN GERICHT AAN:

Wettelijke fabrikant: g Erkende Europese vertegenwoordiger:
[REP]

Volcano Corporation

3721Valley Centre Drive, Suite 500 Volcano Europe SA/NV
San Diego, CA 92130 USA Excelsiorlaan 41

(800) 228-4728 B-1930 Zaventem, Bélgica
1GTD.Customerlnquiry@philips.com Teléfono: +32.2.679.1076
USA & Canada: Fax: +32.2.679.1079
(800) 228-4728

1GTD.CustomerInguiry@philips.com

Internationaal:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.CustomerInguiry@philips.com
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INSTRUCCIONES DE USO ESPANOL
‘, n I_ c A N u ~ VISIONS PV .035 Conector PIM ~|—_"‘EEJ_\
CATETER DE ECOGRAFIA INTRAVASCULAR DIGITAL

detinta
(no radiopacos)
m m

radiopacos

Longitud util 90 cm

[

}
Tem | 1em

PuntaD.E. | 25 marcadores RO,

Plano deimagen
1,5mm

| |t
" 12mm \‘

Transductor
8,2F

PRECAUCION

1. Las leyes federales de los EE. UU. restringen la venta de este producto a médicos o por
orden suya.

2. Antes de usar el producto, lea todo el prospecto.

INDICACIONES DE USO

Los catéteres Visions PV .035 se emplean para evaluar la morfologia vascular de los vasos sanguineos de la

vasculatura periférica, ya que permiten obtener una imagen del corte transversal de dichos vasos.

Los catéteres para ecografia Visions PV .035 estén pensados para usarse como complemento en intervenciones

angiograficas convencionales para obtener una imagen de la luz y las estructuras de la pared del vaso, asi

como medidas de las dimensiones de la imagen.

DESCRIPCION

£l catéter Visions PV .035 es un catéter coaxial para ecografia intravascular (IVUS) con un transductor de

ecografia digital en el extremo distal. £l transductor utiliza una matriz cilindrica de 64 elementos que irradia

energfa actistica a los tejidos circundantes y detecta el eco que producen. La informacién que aporta el eco se

emplea para generar imagenes en tiempo real de los vasos periféricos.

£l catéter Visions PV .035 se introduce en el sistema vascular por via percutdnea o a través de una incision

quirdrgica, y estd disefiado para deslizarse sobre gufas de 0,89 mm — 0,97 mm (0,035 0,038").

El cuerpo del catéter tiene marcadores a intervalos de 1cm alo largo de su longitud dtil. En el extremo distal

del catéter hay 25 marcadores radiopacos: comienzan a 1cm del plano de imagen y el marcador radiopaco

ndmero 25 se solapa con el marcador de tinta ancho mds distal. Los marcadores de tinta (no radiopacos)

contintan a lo largo del cuerpo a intervalos de 1 cm (entre centro y centro), y las marcas més anchas indican

intervalos de 5 cm.

La superficie externa de la parte distal del catéter lleva un revestimiento hidréfilo lubricante de GlyDx.

Este catéter es para uso exclusivo con los sistemas IntraSight y de la series Volcano 5 y CORE. I catéter

no funcionard si se conecta a cualquier otro sistema de adquisicion de imagenes. Consulte el manual del

usuario del sistema.

CONTRAINDICACIONES

llllll';/.‘lllllll INEEE INEEE IEEEE l'//ﬂl NENEEE INEEE INEEE B

7F

£0,055" 1 cm de separacion |7 Marcadores de tinta

501-0800.02/001

Prepare el catéter irrigando la luz de la quia a través de la entrada del conector en Y del catéter, y lave
después toda la longitud (til con solucion salina isotdnica heparinizada estéril.
Quite la tapa transparente/blanca del conector PIM.
Conecte el conector PIM del catéter Visions PV .035 al médulo de interconexion con el paciente como se
describe en el manual de usuario del sistema de imagen. Compruebe que el dispositivo adquiere imagenes.
Ponga el catéter Visions PV .035 sobre la quia intravascular. Se puede usar una guia de 0,89 mm —
0,97 mm (0,035"-0,038").
Active el revestimiento hidrofilo usando solucion salina isoténica heparinizada estéril.
Avance el catéter Visions PV .035 sobre la quia hasta el lugar de la vasculatura del que se desee obtener
imdgenes. La quia siempre debe hacerse avanzar por delante del catéter de ecograffa intravascular.

- Compruebe que aparece una imagen en el monitor. Una vez obtenida la imagen, se puede hacer avanzar
el catéter sobre la quia para obtener imdgenes de otros segmentos de la vasculatura.
Sino se obtiene ninguna imagen o la que aparece no es satisfactoria, consulte el manual de usuario del
sistema de imagen de Volcano.
Una vez concluida la adquisicion de imdgenes, retire el catéter Visions PV .035 e irigue a fondo con
solucién salina isotonica heparinizada estéril.
Para sequir adquiriendo imdgenes, limpie la guia e irrigue el catéter a fondo con solucién salina isoténica
heparinizada estéril antes de volver a introducirlo.
Una vez concluido el procedimiento, retire y deseche el cable y el conector conforme a la
reglamentacion vigente.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

Los productos deben conservarse en un lugar seco, oscuro y fresco en el envase original.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Modelo Visions PV .035

Didmetro exterior mdximo del cuerpo  7,0F (2,33 mm, 0,092")

Didmetro méximo del escaner 8,2F (2,73 mm, 0,108")

DE FORMA GENERAL, LOS CATETERES DIGITALES DE EIV RECONNAISSANCE PV 035 ESTAN CONTRAINDICADOS  Guia méxima 0,97 mm (0,038")
EN AQUELLAS SITUACIONES DONDE EXISTA UNA PROBABILIDAD RAZONABLE DE DANAR LOS ORGANOS 0 L0S  Vainaintroductora minima 8,5F (2,83 mm, 0,111")
TEJIDOS. ACTUALMENTE, NO ESTA INDICADO EL USO DE ESTE DISPOSITIVO EN VASOS CEREBRALES. Longitud (il 90 cm
: Vafg;Spaémg' Parametro de salida acustica Modo B
’ Ea ‘ caoor: mttensa‘ Isp7a3 (mW/cm?) 0,0534
as0s muy tortuosos. .
EFECTOS ADVERSOS Ispen3 (W/cm?) 0,0680
Como ocurre con todos los procedimientos de cateterismo, el uso del catéter de ecografia Pi3 (MPa) 0,0482
intravascular digital PV .035 puede conllevar ciertas complicaciones. Entre los posibles PD () 0333
efectos adversos se incluyen: oclusion; vasoespasmo; diseccidn, perforacién, ruptura o lesion | ppr (1) 2,09%10°
vascular; reestenosis; hemorragia o h reacciones medic reacciones P - L) 900
alérgicas al medio de contraste; hlpotenslon/hlpertenswn infeccion; fistula ar recuenda central (MHz .
embolia; hemorragia en el lugar de la puncion arterial; lesiones en las paredes de los vasos, M 0,0162
trombosis vascular; p isma (en el lugar de insercion del catéter); insuficiencia TP 6,18x10°

renal; aneurisma; traumatismos vasculares que requieran reparacion o intervencion

quirdrgica; muerte.

ADVERTEN(IAS
El uso de los catéteres Visions PV .035 estd restringido a especialistas con la experiencia y formacion
necesarias para practicar los procedimientos para los cuales estd indicado el dispositivo.
El producto se suministra estéril; deseche el producto si la bolsa se ha abierto o ha sufrido dafios que
hagan peligrar el aislamiento estéril. Este producto no se puede volver a esterilizar ni reutilizar.
El catéter Visions PV 035 esté disefiado para un solo uso. VOLCANO Corporation (“VOLCANO") no ofrece
ningn tipo de garantia, ni realiza declaracion o estipulacion alguna, expresa o implicita (incluidas
qarantias de comerciabilidad, idoneidad o adecuacién para un propdsito determinado), con respecto a la
reutilizacion del catéter.
Ademds, VOLCANO no asume ninguna responsabilidad por los dafios incidentales o emergentes que
pudiera acarrear dicha reutilizacion. La reutilizacin (incluida la reesterilizacion del producto sin usar)
puede producir, entre otros resultados, los siguientes:

« Posibles lesiones criticas al paciente debido a la separacién del dispositivo, la deformacion del
material 0 a una infeccion/septicemia.
« Imposibilidad de adquirir imagenes u otros fallos de funcionamiento del dispositivo.

El transductor del catéter es un dispositivo electronico delicado. £l maltrato deliberado, como doblarlo,
retorcerlo o cualquier otro tipo de manipulacion brusca, anula la garantia.
No utilice el dispositivo Visions PV .035 para ningn fin distinto de los indicados.

PRECAUCIONES

£l dispositivo Visions PV .035 es un instrumento cientifico delicado y debe ser tratado como tal. Tome siempre

las siguientes precauciones:
Proteja la punta del catéter de los impactos y no la someta a demasiada tensién.
No corte, doble, anude ni dafie en modo alguno el catéter.

« Proteja las conexiones eléctricas de los liquidos.

« Procure no manipular el transductor.
El didmetro exterior de la gufa no debe sobrepasar el maximo especificado en ningtin punto de toda su
longitud.

« Alusar el catéter, procure colocarlo de forma que no impida el flujo sanguineo a través del vaso.

- Limpie la quia e irrigue el catéter a fondo con solucién salina isotonica heparinizada estéril antes y
después de cada insercion.
Mantenga limpio el exterior del catéter usando solucion salina isotdnica heparinizada estéril durante un
uso prolongado.
Al'introducir la quia, tanto ella como el catéter deben estar bien rectos, sin dobleces ni curvas, de lo
contrario podria lesionar la luz interna.
No haga avanzar la guia si nota una resistencia importante. Si el catéter y la gufa no se pudieran separar
estando dentro del paciente, RETIRE LOS DOS CON CUIDADO y no los vuelva a usar. Si se quedaran unidos
fuera del paciente, retire el catéter y no lo vuelva a usar.
Al'hacer avanzar o volver a avanzar el catéter sobre una quia a través de un vaso con stent, si este (ltimo
no se encuentra totalmente adosado a la pared del vaso, la guia o el catéter pueden enredarse con el
stenten la union del catéter y la guia o en uno o més puntos de la malla del stent. Esto puede hacer que
el catéter o la quia se queden atrapados, que la punta del catéter se separe o que el stent se desplace de
su posicién. No haga nunca avanzar el catéter a la fuerza.
Proceda con cuidado al volver a avanzar un catéter sobre una guia a través de un vaso con stent si el catéter
puede entrar en contacto con uno o mds puntos de la malla del stent. Si contintia avanzando el catéter de
ecografia intravascular, puede ocurrir que el catéter y el stent o stents se enreden, haciendo que el catéter o la
quia se queden atrapados, que la punta del catéter se separe o que el stent se desplace de su posicion.
Extreme la precaucion para no poner en riesgo al paciente cuando retire el catéter sobre la guia de un
vaso con stent.

- El catéter no debe introducirse nunca a la fuerza en una luz més estrecha que el cuerpo del mismo, ni a
través de una estenosis muy cerrada.

- Sialintentar retirarlo encuentra algun tipo de resistencia, extraiga todo el sistema (quia,
catéter de ecografia intravascular, vaina/catéter guia) al mismo tiempo.

INSTRUCCIONES DE USO

El catéter Visions PV .035 se puede introducir en el sistema vascular por via percuténea o quirdrgica y

avanzarse hasta el lugar deseado. La frecuencia y duracién de la administracion estén sujetas al criterio del

médico, y dependen del procedimiento y de la informacion que se necesite.
Repase detenidamente el manual de usuario del sistema de imagen de Volcano antes de usar este
dispositivo. Compruebe el funcionamiento del sistema antes de usarlo.
Abra el envase del catéter Visions PV .035 usando una técnica estéril y coloque el aro en el campo estéril.

Incertidumbre total mdxima +20,4%
* Segn la estimacién en el tejido
T Indice térmico, definido como IT = Woratc

210
Wo: Potencia de superficie acotada (mW)
fe Frecuencia central (MHz)
MI: Indice mecénico, definido como IM = Pr3/(f")
Ispa3: Intensidad méxima espacial - media Iemporal del pulso atenuada (W/cm?)
Ispra3: Intensidad méxima espacial - media temporal del intervalo atenuada (mW/cm?)
Pr.3:  Presion negativa mdxima atenuada en el punto méximo de la integral de la intensidad del pulso
atenuada (MPa)
PD:  Duracion del pulso (us)
PRF:  Frecuencia de repeticion de pulsos (Hz)
GARANTIA LIMITADA:
Sujeto a las condiciones y limitaciones de responsabilidad establecidas en el presente documento,
Volcano Corporation (“VOLCANO") garantiza que, tal y como se suministra, el catéter Visions PV .035 (‘el
catéter”), cumplird las especificaciones actuales de VOLCANO para dicho catéter durante un periodo de un
afio a partir de la fecha de entrega. LA RESPONSABILIDAD DE VOLCANO CON RESPECTO AL CATETER 0 SU
FUNCIONAMIENTO EN VIRTUD DE CUALQUIER GARANTIA, NEGLIGENCIA, RESPONSABILIDAD POR RIESGO
CREADO U OTRO FUNDAMENTO JURIDICO, SE LIMITARA EXCLUSIVAMENTE A LA SUSTITUCION DEL CATETER
0, SIESTA SOLUCION NO ES ADECUADA 0, A JUICIO DE VOLCANO, NO RESULTA FACTIBLE, A LA DEVOLUCION
DEL IMPORTE DE COMPRA. EXCEPTUANDO LO ANTERIOR, EL CATETER SE PROPORCIONA “TAL CUAL’ SIN
GARANTIA DE NINGUNA CLASE, EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS ENTRE OTRAS CUALQUIER GARANTIA
DE IDONEIDAD, COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN PROPOSITO LEGAL DETERMINADO. ASIMISMO,
VOLCANO NO GARANTIZA NI HACE ASEVERACION ALGUNA SOBRE EL USO 0 L0S RESULTADOS DEL USO DEL
CATETER O DE LOS MATERIALES IMPRESOS EN TERMINOS DE CORRECCION, EXACTITUD, FIABILIDAD 0 DE OTRA
CLASE. El usuario entiende que VOLCANO no es responsable y no contrae obligacion alguna respecto a los
articulos o servicios prestados por personas que no pertenezcan a VOLCANO. VOLCANO no se hace responsable
de los retrasos o fallos ajeno a su control.
Ademds, esta garantia carece de validez si:
1. Bl catéter se utiliza de un modo distinto al especificado por VOLCANO en las Instrucciones de uso
suministradas con el mismo.
2.l catéter se utiliza de forma tal que no cumpla las especificaciones de compra o las especificaciones
indicadas en las Instrucciones de uso.

3. Hl catéter se vuelve a utilizar o esterilizar.

4. Alguien que no sea el personal autorizado de VOLCANO repara, altera o modifica el catéter, o se hace sin
la autorizacion de VOLCANO.

Si necesita hacer una reclamacion al amparo de esta garantia, pdngase en contacto con VOLCANO para obtener

instrucciones, asi como un nimero de autorizacion de devolucién de producto si va a devolver el catéter. El

producto no se aceptard a efectos de la garantia a menos que VOLCANO haya autorizado la devolucién.

PATENTE www.philips.com/patents

Este producto tiene licencia para un solo uso por parte del cliente.

CUALQUIER PREGUNTA RELACIONADA CON ESTE PRODUCTO DEBE DIRIGIRSE A:

Fabricante autorizado: Representante autorizado en Europa:
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Volcano Europe SA/NV

San Diego, CA 92130 USA Excelsiorlaan 41

(800) 228-4728 B-1930 Zaventem, Bélgica
IGTD.Customerlnquiry@philips.com Teléfono: +32.2.679.1076
USA & CGanada: Fax: 4+32.2.679.1079
(800) 228-4728

IGTD.Customerlnguiry@philips.com

Internacional:
vecomplaints@philips.com or
[GTD.Customerinquiry@philips.com
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WNHCTPYKLIUKA 3A YNOTPEBA BbJITAPCKU E3NK
‘, I_ A N VISIONS PV .035
LIVOPOB IVUS KATETbP PIM Koxextop — ﬂ:_\
e\6°Q
| 90 cm pa6oTHa AbMKNHA |
- I i I IIIIII.%‘III HE INNEE INNEE INEEE /A-l INNEE INNEE INEEE EEE I
. ‘un:::n-‘ o Hakpaiinuk 0.D. 25 RO mapkepu, 7F ‘
1 aotpasmane <0,055" Ha pascTosHue 1 CM eavH ot Apyr
82F I Mmapkepu |
TpaHcaiocep 501-1100.05/001

BHUMAHME:

1. Oepepanuute 3akonu Ha CALL| orpannuasat npopax6ata Ha T03u ypen fa ce U3BbpLIBA
CaMo 0T WNK N0 NPe/iNUCaHNe Ha neKap.

2. [penu ynotpe6a npoyeteTe LANaTa IMCTOBKA B ONaKoBKaTa.

MPEJHA3HAYEHNE:

Karerpure Visions PV 035 ca npefiHa3HaueHut 3a ynotpeda npu oLieHKa Ha Cb08a MOPQONIOrUA B KPbBOHOCHN
CbJ0BE Ha NepQepHaTa CbA0BA CUCTEMA, KATO NPEAOCTABAT HAMPEUHO U306PXEHYE Ha TaKIBa CboBe
YnTpassykoBuTte 06pa3Hi Katerpu Visions PV .035 ca npeaHa3HaueH 3a ynotpe6a Kato NpUoxKerie Kbm
KOHBEHLMOHANHI aHfMOFpa¢(KM npoueaypu 3a NpeocTaBAHe Ha M306pa>K€HM€ 0T CHAOBUA NYMEH U CTEHHUTE
CTPYKTYpU.

OMUCAHKE:

Katerbpur Visions PV 035 npeacTasnaBa 6anoe kareTbp 3a BLIPeWHOCHA0BA 00pa3Ha AMarHoCTiKa
UNGPOB YNTPa3BYKOB TPAHCAICED Ha ANCTANHUA BPbX. TPAHCAICEPBT U CAYXM C LIAMHEDUYEH Habop
C 64 efleMeHTa, KOATO M3MbuBa AKYCTU4YHA eHeprinA B OKPbKaBalllaTa TbKaH 1 Y(TaHOBABA HaNuMeTo Ha
nocnezBaLLo exo. MHdopmaLATa T oTrNIacKTe Ce 13N0N38a 3a reHepypaHe Ha U300paxeHitA B peanto Bpeme
Ha NeprdepHiTe CboBe.

Katerppur Visions PV .035 ce BbBeX/a NOAKOXHO UM Upe3 Xupypriauecky npope3 B Cb0BaTa CUCTeMa U e
npeaiHa3HayeH 3a npocneadBate Haa Bogau ot 0,035 - 0,038 urua (0,89 - 0,97 mm).

TANOTO Ha KateTbpa pasnonara C Mapkepy, pasnonoxedn Ha 1 cM no paboTHata [bmkiHa. 25-Te
DEHTTeHOKOHTPACTHI MapKepa BbPXyY AMCTaNHIA KPail Ha KaTeTbpa, 3an0uBalLiu Ha 1 CM oT 00pasHaTa paBHiHa,
1IpU Koero 251AT RO MapKep NpHoKpuBa Haii-LUNpOKIAT AVCTaNeH MacTunet Mapkep. MacTunexute mapkepu
(He Ca PEHTTEHOKOHTPACTHY) NPOABAXEBAT M0 NPOTEXeHHe Ha LWadTa, Ha Pa3CTOAHME 1 CM EAMH OT Zpyr, Cperia
KbM (Pe/a, KaTo no-Lunpokute 0003HaueHIA Nocousat WHTEPBaM 0T N0 5.

BbpXy AUCTanHaTa YacT Ha KaTeTbPa BbHILHO Ce HaHaCA (Ma3BaLLo GlyDx xuapodunHo nokpuTue.

To3v kaTeTbp e 3a 3K MiouTenHa ynoTpe6a cbe cepus s5, cepua CORE v cepya ot cuctemm IntraSight Ha Volcano.
Tosw kateTbp HAMa fa paboTu, ako Ce CBbPXe KbM Apyra CACTeMa 3a U300pa3ABare. Hanpasete cpaska B
PbKOBOACTBOTO 32 0M1EpaTopa Ha Balwata cucTema.

NPOTUBONOKA3AHNA:

KATETPUTE VISIONS PV 035 DIGITAL IVUS OBWKHOBEHO CA MPOTBOMOKA3AHW TIPU CUTYALINM,
MPEACTABNABALLIA PALIMOHANTHO JIONYCTUMA BEPOATHOCT 3A YBPEXXIAHE HA TBHKAH W OPTAH. B

(Bbpete PIM KoHekTopa Ha KarteTbpa Visions PV 035 KbM KOHTAKTHUA MOAYI Ha NaLeHTa, Kako e
0NICaHO B PHKOBOACTBOTO Ha MoTpe6uTeNA 32 06pasHa cucTema. fIposepeTe Aany yCTPOiiCTBOTO U3MbYBA
06pa.

[TocTagere karerbpa Visions PV .035 Bbpxy BbTPeLWHOCHA0BIA HanpaBnABaLl NpooAHUK. Moxe pa ce
13101382 HanpasnABgalL npoBoaHMK 0,035” (0,89 mm) -0,038" (0,97 mm).

AKTUBUpaIiTe XWAPOQWIHOTO MOKPUTME C MOMOLITA HA CTEPUNeH XenapuHU3UpaH HOPMANM3UPaH
(u3uonordet pasteop.

- [lpokapaiire katerbpa Visions PV .035 Bbpxy HanpaBAABaLLuA NPOBOAHYK KbM MACTOTO Ha CbAa, KOVTO
e 6bae npernexaaH. HanpasnABalLWAT NPOBOAHUK BUHArY TPAOBA a Ce BBEXAA HA Pa3CTOAHIE Npea
IVUS KateTbpa.

[poepete anu Ha MOHUTOPa MMa U300paxenue. Cnea Kato U300paenveTo ce nokaxe, KateTbpbT
Moxe 3 Gb/le BbBEAIe BbpXy HanpasnABaLLYA NPOBOAHIK KbM JOMBAHUTENHNUTE CETMEHTM Ha Cb/a 3a
13BeX/laHe Ha 00pa3.

AKO He ce nokaxe U306paxeHve WK T0 He € 33A0BONUTENHO, HaNpaseTe CMpagka ¢ PbKOBOACTBOTO Ha
onepatopa Ha 06pa3Hara cvcrema Volcano.

« (nef KaTo CHeMaHeTo Ha U300paxeHuATa 3aBbpLLM, cBaneTe KateTbpa Visions PV .035 1 npomuiite 06unto
CbC CTepUNeH XenapuHM3UpaH Pa3TBop Ha 00MKHOBEH GUSHONOTMYEH PasTBOp.

HDV\ nocneaBallio CHemaHe Ha MSO@D&)KEHW MNOYNCTETE HANPABNABALLMA NPOBOAHWK 11 NPEAN NOBTOPHO
M0CTaBAHE MPOMUiiTe 0OWIHO KaTeTbpa CbC CTEPUNEH XenapuHU3UPaH PasTBOP Ha OOUKHOBEH
(u3nonorndeH pasteop.

(nep kato GbAe U3NMbAHEHA NPoLieAypaTa, U3BaleTe U U3XBbPAIeTe NPOBOLHINKA 1 KOHEKTOPA B
CHOTBETCTBUE C MECTHUTE Pa3nopeadu.

CbXPAHEHWE U 6OPABEHE:
MpogyKTwTe TpAOBA Aa Ce CbXPaHABAT Ha CYXO, THMHO 1 XNAAHO MACTO B OPUTUHANHATA (1 ONAKOBKa.

CNEUNOUKALLUM HA IPOLIYKTA:

Mogen Visions PV .035
MaKcvmaneH BbHLUIEH AnameTbp Ha WwadTa 7.0F (0,092, 2,33 mm)
Makcnmanen auamerbp Ha ckenepa 8.2F (0,108", 2,73 mm)

Makcumane gogay 0,038"(0,97 Mm)
MuHvmanHo geune Ha MHTpoZKCcepa 8,5F(0,111" 2,83 mm)

MOMEHTA YCTPOVCTBOTO HE E MOKA3AHO 3A YTIOTPEBA B LIEPEBPANHIA Cb/I0BE. Jl3non3saema AbKAHa 90w
gnaaw Ha (bl lapameTbp Ha akycTUUeH curian B-pexum
Syt s ) 003

XA PR Tros (W) 0,0680

Kakto npu Bcnukn np.oue,qypln 3a KaTeTbpu3auus, npu ynotp Ha undp KateTbp P3 (MPa) 0,0482

Visions PV .035 IVUS moraT pa ce MoABAT ycnoxHeHus. B Te HeXenauu p PD (us) 0333

T, HO He ce orp: TAO: ; (Na3bM Ha Cbjl; AUCEKALMA HAa KOPOHAPEH Cbj; PRF (Hz) 2,09x 10
nepdopauua, pyntypa wim Hap pecTeH03a; Kp Wit XEMATOM; PeaKLth KbM eTpantia veciora (MH2) 900
NeKapCTBa; anepri|Ha peakLus KbM KOHTPaCTHOTO BeLIECTBO; Xuno/xnep (1 W : 1]

ducryna; ; KbpBeHe Ha MACTOTO Ha MyHKTypara; premuaHe 0016
Ha Cb0BaTa CTeHa; CbA0BA Tpom603a; nceBAoaHEBPUIbM (HA MACTOTO Ha Ha g 6,18x10°

KaTeTbpa); GbOpeyHa HefOCTaTbYHOCT; AHEBPU3Ma; Cb/l0BA TPaBMA, U3NCKBALLA xupypruuno
Bb3C um CMBPT.

rIPE YNPEXIEHNA:

Ynotpedara Ha karepure Visions PV .035 TpabBa A1a Ce orpanyyaBa A0 CeUManCTH, KOUTO a 3an03Haw ¢
MIPOLIEAYPUTe, 33 KOUTO € NPeHa3HaUeHO T0Ba YCTPOVCTBO U A 00YUeHN A3 r1 U3BbPLUBAT.
TIpOAYKTBT Ce NpeA0CTaBA CTepIEH. AKO NAKETBT e OTBOPEH Wi NOBPE/eH 1 10 TO3 HaUMH (e HapyLLaBa
CTePUNHOCTTA, MONA, U3XBBPIIETE NPOAYKTA. To3n NPOAYKT He MOXe Aa (e CTepunu3npa uin u3nosssa
MIOBTOPHO.
Karerwpur Visions PV .035 e npeanasHauen camo 3a exokpata ynotpeba. VOLCANO Corporation
(,VOLCANO") He 7aBa rapauuy v He NpefocTaa AeKnapaui W YCIOBUA OT KakbBTO v fa buno
BWA, V3PUUHI AN NOAPa3OMPALLM Ce (BKMIOUUTENHO THPFOBCKY rapaHLIMA UNW FapaHLMM 33 TOAHOCT 33
onpeaenena Len) o 0THoLLeHMe Ha MoBTOpHaTa ynoTpeba Ha KaTeTbpa.
Ocset ToBa VOLCANO He noema HitkakBa 0TroBOPHOCT UM 3aZTb/KeHNe 3a CyyaiiHi Wil 3aKoHOMepH
LUeTI, MPOUNE3NN B PE3YNTT Ha Takasa NOBTOPHA ynotpeGa. [oBTopHaTa ynotpeda, BKIoUMTENHO
TIOBTOPHaTA CTEPUNIN3ALIMA HA HEU3NON3BaH NPOAYKT, MOXe fia J0Beze A0 CIEAHNTe YCTIOKHeHNS, 6e3
(€ OrPaHNyaBa eAMHCTBEHO A0 TAX:

« Bb3MOXHO KpUTUUHO HApaHABAHE Ha NaliWeHTa CIEACTBYIE CBANAHETO Ha YCTPOVCTBOTO, AedopmaLita

Ha MaTepiana unm uHoekLma/cencuc

« Heycnetwro cHemare Ha U306paxerite W Apyrit HeI3NPaBHOCTU B YCTPOIACTBOTO
TpaHCAIoCepbT Ha KaTeTbpa e UyBCTBUTENEH ENeKTPOHeH MexaHubM. (b3HaTeNlara HenpasunHa
ynotpeba upe3 orbBaHe, yCykBae Wi Apyra rpy6a Gu3nuecka MaHunynaLms LLe JoBese A0 aHynMpaHe
Ha rapaHLmeTa.

« Hew3non3saiire ycrpoiictaoro Visions PV .035 3a Lienw, pasnuyu T ynomeHatuTe.

MPEANA3HU MEPKM:

Yetpoiictgoro Visions PV .035 e uyBCTBHUTeNeH HayueH MHCTPYMEHT 1 TPAOBA A3 Ce TPeTpa KaTo Takba. BuHaru

CnasBaifTe CIEAHNTE NPEANasHY MepKit:
Mpenassaiite Bbpxa Ha KaTeTbpa OT YAap WM NPeKoMepHa Cua.
He cpr3Baiire, He orbBaiiTe, He Bpb3BaiiTe I He yBpeXAaiiTe KaTeTbpa N0 HUKAKBB HaUMH.

. HDEAHBSBBVITE €/IeKTPUYECKITE KOMMOHEHTI OT U3/1araHe Ha TeYHOCTH.
He manunynupaiite Tpancaiocepa.
BbHWwHMAT ANAMETBD MO LANaTa Ab/MKWHA HA BOAadad He TpﬂﬁBa [la HanBulldBa MaKC(WManHaTa
onpeaenexa CToiiHocT.
Mo Bpeme Ha ynoTpeba ce yBepeTe, Ue NOCTABAHETO HA KaTeTbpa He Bb3NPENATCTBA NOTOKA Ha KPbBTa B
bja.
MouncTaiiTe BoAaua ¥ NPOMMBAIATE KaTeTbpa M3UANO CbC CTEPWIEH XeNapUHU3NPaH QU3MONOrMueH
PA3TBOP NPEAM 1 CIef] BCAKO BbBEXaHe.

. HDV\ NpoAbXUTENHA yﬂorpe6a HOﬂﬂbp)KaWE BbHLUHATA YaCT Ha KateTbpa NOYMCTEHa, KaTo 3 LenTa
U3n0N13Bate CTepineH XenapuHu3npan Gu3NonoryeH pasraop.
KoraTo BbBex/ate HanpagnABALLMA NPOBOAHNK, KATETbPBT U MPOBOAHUKLT TPAOBA Ja Ca npasw, 6e3
VI3BUBKY UM O bBAHIA, 3a1LI0TO MOXE A3 Bb3HUKHE YBPEX/JaHe Ha BBTPELUHNA TYMeH.
He npuagwxaaiite BoAaua Npyt HaNMUHe Ha 3HAYUTENHO CbPOTUBAEHNE. AKO Bb3HVKHE OrbBaHe Mexzy
KaTeTbpa 11 HanpaBnABalLMA NpOBOAHYK, Zokato e Bbrpe B nauuenta, BHUMATENHO OTCTPAHETE
MPOBOAHIKA W KaTeTbpa U He 10 U3N0N3BaiiTe. AKO € HanuLe U3BMBaHe, [OKATO € W3BbH NaLuenTa,
OTCTPHeTe KaTeTbPa U He 10 U3103BaiiTe NOBTOPHO.

- Korato npuBIKBaTe Hanpes Wi OBTOPHO NIPUABIXBATE HANPEA KaTeTbpa N0 BOAAYa U MPe3 CTeHTUPaH
Cbfl, B C1yyail Ye CTEHTBT He e M3LANO ONPAN B CTeHaTa Ha Cb/a, BOAAYLT U / UM KaTeTbPbT MOraT Ja
(€ onnetar B CTeHTa MeXAY CbeAUHEHWETO Ha KAaTeTbpa W BOAA4a W B PAMKNUTE Ha EANH Wi noBeye
(TpaToBe Ha CTexTa. ToBa MoXe Aa f0Be/e A0 3aXBALLAHE Ha KaTeTbpa / BOAaua, OTANAHE Ha BbPX
Ha KaTeTbpa I/wn ANCTOKALMA Ha CTeHTa. HKora He u3non3gaiite cna, 3a Aa NpUABINKBATe Hanpea
KaTeTbpa.
B cnyuaii ye KateTbpbT BNle3e B KOHTAKT C eAVH WM NOBeYe CTPATOBE Ha CTEHTa, ObeTe BHUMATENHM,
J107aT0 BbBEX/aTe OTHOBO KaTeTbpa Ha/l BOAAYA U B CTEHTUPaHUA Cbjl. [0CTEABALLO NPUABINKBaHE
Ha [VUS Kkaterbp 6M MoOrno fa Npeau3Byka 3anauTaHe MexJy kateTbpa U CTeHT(0BeTe), BOZeLLO A0
33XBaLLlaHe Ha KaTeTbpa/Bojiaua, OTAENAHe Ha BbPXa Ha KaTeTbpa v/wii AUCTIOKALIA Ha CTeHTa.
BHumaBaifTe, KoraTo OTCTpaHABATE KaTeTbpa N0 BOAAYA OT CTRHTUPAHUA CbA, 33 1a CBEAETE 0 MUHIMYM
PYICKA 32 NaLjMenTa.
KaTeTbpbT He TpAGBa Aa Ce BbBEX A C yCunUe B NyMeH, 110 TeCHM OT TANOTO Ha KaTeTbpa Wi Npe3 TACHO
CTeCHeH/e.

«  AKo Bb3HUKHE CbMPOTMBNIEHME MO BpeMe Ha M3TernAHe, OTCTpaHeTe LANaTa cucrema
(HanpaBnABaLL NPOBOAHUK, BLTPEIHOCHAOB YNTPA3BYKOB KaTeTbp, 3allyTeH/HanpaBnABaLL
KareTbp) eAHOBPEMEHHO.

WHCTPYKLIAW 3A YNOTPEBA:
Karerppur Visions PV .035 mose f1a ce BbBex1a B CbA0BaTa CUCTeMa NOAKOXHO UM 110 XVPYPrUYecKU T 1 Aa
Ce HAC0uBA KM eNaHOTO MACTO. YecToTata v NPOABIKUTENHOCTTA Ha BbBEX/AAHE NOANEXAT HA NPELIeHKa O
CTPaHa Ha N1exapA 1 3aBICAT OT NPOLIeAYPaTa U HeobXoAuMaTa HHGopMaLya.
- [pernesaiite PbKOBOACTBOTO 33 Onepatopa Ha obpasHara cucrema Volcano obcToiiHo, npean Aa
11310138aTe TOBA YCTPOIACTBO. MpoBepeTe paboTata Ha CicTemaTa npeay ynotpeda.
(OTBopeTe onakoBKara Ha kateTbpa Visions PV .035 ¢ nomoLLTa Ha CTepuIHa TexHIKa v oCTaBeTe NPbCTeHa
BbPXY CTEPWIHOTO N0fe.
MoaroTeeTe KareTbpa, KaTo NPOMUETe flyMeHa Ha BOAA NPe3 MopTa npu Y-KOHEKTOPa Ha KaTeTbpa U Cnea
T08Ba NOYNCTITe LANaTa PaboTHa JbAXIHa ChC CTEPUNIEH XenapuHU3paH GU3nonorudeH pasteop.
OtcTpaeTe npo3pauHara/banata kanauka ot PIM KoekTopa.

P

Makcumana o61wa Hetouroct +20,4%
* OUBHEHO B TbKaH
T: TepmaneH utaekc, onpegenet karo Tl =W0Tx1fc
210
WO1x1:[patiusa mowHoct (mW)
fc Llerrpanta vectora (MHz)
MI: Mexanuuen usgekc, onpeaenex kato Mi= Pr3/(f ")
ISPPA.3: 33HINKEH UHTEH3UTeT, CPeieH NPOCTPaHCTBEH MakcuManeH umnyncet (W/cm?)
ISPTA.3: 3aHIDKEH UHTEH3UITET, CPeieH NPOCTPaHCTBEH MakcuManeH Bpemerer (mW/cm?)
Pr.3:  3aHixeHo MakcuManHo OTPULATENHO HanAraHe Ha MACTO C MaKCUMaHO 3aHWXKeH LANOCTEH UMMYNCeH
utTensuret (MPa)
PD:  TlpoabmxuTenHoct Ha umnynca (is)
PRF:  Yectora Ha noTopeHue Ha ummynca (Hz)

OrPAHUYEHA TAPAHLINA:

(CbrNacHo yUTOBIATa U OTPaHIYEHINATA Ha OTTOBOPHOCTTa, NOCOUeH! B HacToALLwA AokymenT, VOLCANO Corporation

(,VOLCANO") rapartpa, ue katerbpbr Visions PV .035 (,KateTbpa”), 0CTaBeH KaTo TakbB, 0Tr0BapA Ha Tekyliiata

cneunduraua HaVOLCANO 3a KateTbp OT rieiHa TouKa Ha MaTepuaniTe KbM MOMEHTa Ha 0MTy4aBaHe 3a nepuos

OT €jHa FoAWHa 0T AaTaTa Ha AocTaska. BCAKA OTTOBOPHOCT HA VOLCANO N0 OTHOLUEHVE HA KATETBPA W

HEFOBOTO OYHKLIMOHIMPAHE CBIACHO KAKBATO 11 1A E TAPAHLINA, HEBPEXXHOCT, OBEKTIBHA OTTOBOPHOCT

WA ZIPYTA TIPABHA TEOPUA CE OTPAHIYABA W3KMOYMTENHO 11 CAMO [10 3AMAHA HA KATETBHPA WNIA AKO

SAMAHATA E HEMOAXOIALLA MAPKA WNK E CHETEHA 3A HEYMECTHA OT VOLCANO, [JO Bb3CTAHOBABAHE HA

CYMATA, 3ATITIATEHA 3A KATETBPA. OCBEH TOPENOCOYEHOTO, KATETBPBT CEMPELOCTABA, TAKBB, KAKBBTO E”

BE3 TAPAHLIVA OT KAKBBTO 1 ZIA BIANIO BIAZL, VI3PUYHA VI IOAPABMPALLIA CE, BKTIIYMTENHO, HO HE CAMO,

BCAKAKBA THPTOBCKA FAPAHLIMA WMIA TAPAHLIAA 3A TOZHOCT 3A OMPEAENEHA LIEN UMW HEHAPYLUEHME.

(OCBEH TOBA VOLCANO HE [IABA TAPAHLIVA U HE NPABIA HIKAKBY JEKTAPALAM OTHOCHO YNOTPEBATA NI

PE3YTTATUTE OT YNOTPEBATA HA KATETHPA WM MACMEHITE MATEPWANI N0 OTHOLLEHWE HA BAPHOCT,

TOYHOCT, HAABKAHOCT WK APYIO. Mpurexatenat Ha paspewwrento pasoupa, ue VOLCANO e Hocw

OTFOBOPHOCT I HAMA A NOBMA HINKAKBA OTFOBOPHOCT 3a KAKBITO 1 i3 GWA0 YCAOBUA W YCIyTY, NPEAOCTABAHN

or M, paanuuky ot VOLCANO. VOLCANO He Hoc 0TroBOPHOCT 38 3a0aBAHUA W NOBPELV U3BbH CBOATA 00MaCT

Ha KOHTPOSL.

(OcBeH T0B Ta3it FapaHLMA HAMA fia BaXI, aKo:

1. Karerbpur e 13non38aH No HauwH, pasnuyet ot To31, onucar ot VOLCANO B MHcTpykumme 3a ynotpeba,
MPeAOCTaBeHN C KaTeTbpa.

2. KaTeTbpbr € U3M0N3BaH N0 HaulH, KOIITO He e B CHOTBETCTBIE CbC CNELNPUKALUTE Ha 3aKyMyBaHe U
cneLudukaLmuTe, ChbPXaLLY e B MHCTpyKUvmTe 3a ynoTpeba.

3. KateTbpur e CTepunu3upan Wiv 13non3saH noBTOpHO.

4. KateTbpur € peMOHTUPaH, U3MeHeH Wi MOANULMPAH OT LA, Pa3NIUHM OT YTbAHOMOLLEHWA NepcoHan
Ha VOLCANO, unu 6e3 ynbnHomowasate ot VOLCANO.

AKo Ce Hanox NoAABAHETO Ha CKOBE CbIacHO Taw rapaxLius, cebpiere ce ¢ VOLCANO 3a MHCTpyKLuY 1 135aBaHe

Ha HOMED Ha ITbHOMOLLIHO 3 BPbLLIAHe Ha MaTepuan, ako KateTbpiT TpA0Ba fa ce BbpHe. 000pyzBaHe HaMa fa e

MIPYUeM 3a FaPaHLIMOHHI LIENH, OCBEH aKO BPBLLIAHETO He & ybHomoLieHo o VOLCANO.

MATEHT www.philips.com/patents

Ha KnmeHTa ce NpesocTaBs NMLieH3 3a TO3U NPOZYKT CaMO 33 EAHOKPATHa yoTpeba.

Visions e TbproBcka mapka Ha Volcano Corporation w1 e peructpupana 8 CALL v apyrvt abpasi. Volcano u

embnemata Ha Volcano ca Tbproscky Mapkm Ha Volcano Corporation 1 ca perucTpupanit B CoeAuHeRnTe Latn

I APy ABPXaABIL.

JIOMBHUTENHM BBMPOCK OTHOCHO TO3W MPOLYKT TPABBA [IA CE U3MPALLIAT L10:

3aKoHeH pousBoAuTen: ‘
Volcano Corporation

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

YmbAHOMOLLEH NpeAicTaByTeN 3a EBpona:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Bélgica

(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
1GTD.Customerlnquiry@philips.com Fax: +32.2.679.1079

USA & Canada:

(800) 228-4728

1GTD.Customerlnguiry@philips.com

MexayHapoao:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.Customerlnguiry@philips.com
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Rontgenfaste
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Trykte markorer
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BRUGSANVISNING DANSK
VISIONS PV .035
DIGITALT IVUS-KATETER

PIM-stik —»I__"L—[‘E:_ﬂ\

90 cm arbejdslangde | *,s‘\"

() | |
‘1cm\1cm\

12mm |
|Afbildningsplan

Spidsens 25RO- markarel‘,

IIIIII'/{‘IIIIIII INNEE INNEE IEEEE I'//A-I HENNEE INEEN INEEE ENE I

udv. diam. Tem
<0,055” 8.2F
Transducer

1,5mm

FORSIGTIG:

1. Ifolge amerikansk lovgivning er dette udstyr begraenset til salg af eller efter ordination af
enlege.

2. Lashele denne indlaegsseddel inden brug.

ANVENDELSE:

Visions PV .035 katetrene er beregnet til brug ved evaluering af den vaskulere morfologi i den perifere

vaskulaturs blodkar med henblik pd at give en tveersnitsafbildning af sidanne kar.

Visions PV .035 ultralydsimagografikatetre er beregnet til anvendelse som et supplement til konventionelle,
angiografiske indgreb med henblik pa at give en afbildning af karrets lumen og veegstrukturer samt
dimensionale malinger ud fra billedet.

BESKRIVELSE:

Visions PV 035 katetret er et over-the-wire intravaskuleert imagografikateter med en digital ultralydstransducer
i den distale ende. Transduceren anvender et 64-element cylindrisk array, der udstraler akustisk energi i det
omgivende veev og detekterer de efterfalgende ekkoer. Oplysningerne fra ekkoerne anvendes til at generere
realtidsbilleder af de perifere kar.

Visions PV .035 katetret indfares perkutant eller via en drefremleegning ind i det vaskulere system og er
beregnet til at spore over 0,035"-0,038" (0,89-0,97 mm) quidewirer.

Katetrets hoveddel er forsynet med markarer med 1 centimeters mellemrum langs arbejdsleengden. Der er
25 rgntgenfaste markarer pa katetrets distale ende, hvoraf den farste sidder 1cm fra afbildningsplanet, og den 25.
RO-marker overlapper den mest distale, brede, trykte marker. Trykte markerer (ikke-rantgenfaste) fortsaetter
langs skaftet med 1 centimeters mellemrum, fra midten til midten, med bredere markarer for hver 5 cm.

En distal del af katetret er belagt udvendigt med en glat GlyDx hydrofil belegning.

Dette Kateter er udelukkende til brug sammen med systemer i Volcano s5-serien, CORE-serien og

IntraSight-serien. Dette kateter fungerer ikke, hvis det forbindes til noget andet billeddannelsessystem. Se

i brugerhandbogen til systemet.

KONTRAINDIKATIONER:

VISIONS PV 035 DIGITALT IVUS-KATETRE ER GENERELT KONTRAINDICERET | SITUATIONER, DER GIVER EN

RIMELIG SANDSYNLIGHED FOR BESKADIGELSE AF V£V ELLER ORGANER. DENNE ANORDNING ER | QJEBLIK-

KET IKKE BEREGNET TIL ANVENDELSE | CEREBRALE KAR.

« Karspasme

« Alvorlig forkalkning

« Alvorlig karsnoning

BIVIRKNINGER:

Som med alle kateteriseringsindgreb kan der tilstode komplikationer ved brug af det digitale

V|s|ons PV .035 IVUS-kateter. Mullge blwrkmnger omfatter, men er ikke begranset til,
de: Okklusion, karsp ktion, perforering, ruptur eller skade, restenose,

hemoragi eller heematom, Iagemlddelreaktloner, allergisk reaktion over for kontrastmiddel,

hypo-/hypertension, infektion, arteriovengs fistel, embolisme, blgdning ved punkturstedet

for indfering, beskadigelse af den vaskulaere veeg, kar d isme (ved

! indfori yreinsufficiens, aneurisme, kartraume, derkraever kirurgisk reparation

det)

ellerindgreb, dodsfald.

ADVARSLER:

Anvendelse af Visions PV .035 katetrene bor veere begraenset til specialister, der er bekendte med og er
blevet uddannet til at udfare de indgreb, som denne anordning er beregnet til.

- Produktet leveres sterilt; hvis posen er dbnet eller beskadiget, og den sterile barriere dermed er odelagt,
skal produktet kasseres. Dette produkt ma ikke resteriliseres eller genbruges.

« Visions PV 035 katetret er kun udformet til engangsbrug. VOLCANO Corporation ("VOLCANO"), giver
ingen garanti, pastande eller betingelser af nogen slags, udtrykkelige eller underforstaede (inklusive
nogen garanti for salgharhed, hensigtsmessighed eller egnethed til et seerligt formél) med hensyn il
genanvendelse af katetret.

- Desuden patager VOLCANO sig intet ansvar eller erstatningsansvar for heendelige skader eller folgeskader,
der kan forekomme ved sadant genbrug. Genbrug, herunder resterilisering af det ubrugte produkt, kan
medfare, men er ikke begraenset til, falgende:

« Potentiel kritisk skade pd patienten grundet adskillelse af enheden, deformation af materiale eller
infektion/sepsis
« Manglende evne til at kunne afbilde eller andre fejlfunktioner i enheden

« Katetertransduceren er en skrabelig elektronisk enhed. Tilsigtet misbrug som bgjning, vridning eller
anden form for alvorlig fysisk manipulation vil ugyldiggere garantien.

« Anvend ikke Visions PV .035-anordningen til andre formdl end de anforte.

FORSIGTIGHEDSREGLER:

Visions PV .035-anordningen er et falsomt, videnskabeligt instrument og ber behandles som sadant.

Falgende forsigtighedsregler ber altid overholdes:

« Beskyt kateterspidsen mod sted og overdreven kraft.

« Undgd at skeere |, kralle, sI& knude pd eller pd anden mdde beskadige katetret.

« Beskyt elektriske forbindelser, sa de ikke udseettes for vaeske.

- Transduceren mé ikke manipuleres.

« Den ydre diameter langs hele quidewirens lengde ber ikke overskride det angivne maksimum.

« Underanvendelsen skal det sikres, at placeringen af katetret ikke stopper for karrets blodgennemstramning.

« Renger guidewiren og gennemskyl katetret grundigt med sterilt, hepariniseret saltvand for og efter hver
indfaring.

« Katetrets yderside skal vedvarende tarres af med sterilt, hepariniseret fysiologisk saltvand ved
lengerevarende brug.

- Narquidewiren indsaettes skal bade kateter og wire vere lige uden nogen bajninger eller knek, idet den
indvendige lumen ellers kan tage skade.

- Fremfor ikke guidewiren mod veesentlig modstand. Hvis der forekommer binding mellem katetret og
quidewiren, mens de er inde i patienten, skal BADE wiren og katetret FORSIGTIGT FIERNES og asseres.
Hvis der forekommer binding uden for patienten, skal katetret fiemnes og md ikke anvendes.

«Ved fremforing eller genfremforing af katetret over en quidewire og gennem et stentet kar, hvor
stenten ikke ligger helt op ad karvaeggen, kan quidewiren og/eller atetret blive viklet ind i stenten
ved samlingen mellem katetret og guidewiren eller inde i en eller flere stentstivere. Dette kan fore til
indeklemning af kateter/quidewire, adskillelse af kateterspidsen og/eller forskydning af stenten. Der mé
aldrig anvendes kraft ved fremforing af katetret.

« Ver forsigtig ved genfremfaring af et kateter over en quidewire og ind i et stentet kar i tilfeelde af, at
katetret kan komme i kontakt med en eller flere stentstivere. Yderligere fremfaring af IVUS-katetret vil
kunne medfare sammenvikling af katetret og stenten (stenterne) og fare til indeklemning af kateter/
quidewire, adskillelse af kateterspidsen og/eller forskydning af stenten.

- Udvis forsigtighed ved flernelse af katetret over quidewiren fra et stentet kar for at minimere risiko for
patienten.

« Katetret ma aldrig tvinges ind i lumener, der er smallere end katetrets hoveddel, eller forceres gennem en
snaver stenose.

« Hvis der mgdes modstand under tilbagetraekningen, skal hele systemet (guidewire,
IVUS-kateter, sheath/guidingkateter) fiernes samtidigt.

BRUGSANVISNING

Visions PV .035 katetret kan introduceres i det vaskulzre system perkutant eller kirurgisk og fores frem til

den onskede lokation. Frekvensen og varigheden af administrationen er underlagt lzegens bedemmelse og

afheenger af indgrebet og den gnskede information.

« Gennemse brugsanvisningen for Volcano imagografisystem grundigt inden anvendelsen af denne
anordning. Kontrollér systemets funktion forud for anvendelsen.

« Rbn pakken med Visions PV 035 katetret med steril teknik, og anbring bandet i det sterile felt.

« Klarger katetret ved at skylle guidewirelumen gennem porten i katetrets Y-stik, og tor derefter hele
arbejdslaengden af med sterilt, hepariniseret fysiologisk saltvand.

7F ‘
[ Trykte |

501-1200.06/001

Fjern den klare/hvide hatte fra PIM-stikket.
Tilslut PIM-stikket pa Visions PV .035 katetret til Patient Interface-modulet som beskrevet i
brugsanvisningen for imagografisystemet. Kontrollér, at anordningen danner billeder.
Anbring Visions PV .035 katetret pa den intravaskulare guidewire. Der kan anvendes en guidewire pd
0,035"(0,89 mm)-0,038" (0,97 mm).
Aktivér den hydrofile belaegning med sterilt, hepariniseret normalt saltvand.
« ForVisions PV .035 katetret frem over guidewiren til det sted i vaskulaturen, der skal afbildes. Guidewiren
skal altid fares frem for IVUS-Katetret.
Kontrollér, om der er et billede pa monitoren. Nar man har féet billedet, kan katetret fares frem over
quidewiren til afbildning af yderligere segmenter af vaskulaturen.
« Huis et billede ikke opnds eller ikke er tilfredsstillende, ber man sege hjlp i brugsanvisningen for
Volcano imagografisystemet.
Ndr afbildningen er fuldfort, flernes Visions PV .035 katetret, og det skylles grundigt med sterilt,
hepariniseret normalt saltvand.
Hvis der skal foretages yderligere afbildning, skal quidewiren renses, og katetret gennemskylles grundigt
med sterilt, hepariniseret normalt saltvand, fer de igen indfores.
Narindgrebet er fuldfort, fiernes og bortskaffes wiren og konnektoren i henhold til lokale bestemmelser.
OPBEVARING 0G HANDTERING:
Produkterne skal opbevares tart, markt og keligt i den originale emballage.
PRODUKTSPECIFIKATIONER:
Model Visions PV .035
Skaftets maksimale ydre diameter 7,0 F (0,092', 2,33 mm)
Maksimum scannerdiameter 8,2F(0,108" 2,73 mm)
Maksimum guidewire 0,038"(0,97 mm)

Minimum indferingssheath 85F (0,111, 2,83 mm)
Anvendelig lengde 90 cm
Akustisk udgangsparameter B-tilstand
Isp1a3 (mW/cm?) 0,0534
Isppa3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD (iis) 0333
PRF (Hz) 2,09x10*
Centerfrekv. (MHz) 9,00
MI* 0,0162
T 6,18x10°

Maksimal total usikkerhed +20,4%
* Som estimeret i vaev
Tl:  Termisk indeks defineret som Tl =Woixiic
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Worxi: Begraenset kvadratoutput (mW)

fo  Centerfrekvens (MHz)

MLz Mekanisk indeks defineret som Mi= Pr3/(f )

Ispa3: Nedsat intensitet, rumligt amplitudepulsgennemsnit (W/cm?)

Ispta3: Nedsat intensitet, rumligt tidsmeessigt amplitudegennemsnit (mW/cm?)

Pr.3:  Nedsat negativt amplitudetryk pd stedet for det maksimale nedsatte pulsintensitetsintegrale (MPa)
PD:  Pulsvarighed (ps)

PRF:  Pulsrepetitionsfrekvens (Hz)

BEGRANSET GARANTI:

I'henhold til betingelserne for og begraensningerne af ansvar angivet heri garanterer Volcano Corporation
("VOLCANO"), at Visions PV .035 katetret ("kateter”), som det leveres, i al vaesentlighed vil veere i
overensstemmelse med de hos VOLCANO pd daveerende tidspunkt geeldende specifikationer for katetret i
en periode pa ét &r fra leveringsdatoen. ETHVERT ANSVAR, DER MATTE PAHVILE VOLCANO MED HENSYNTIL
KATETRET ELLER DETS YDEEVNE UNDER NOGEN GARANTI, ANSVAR FOR UAGTSOMHED, SKARPET ANSVAR
ELLER ANDET TEOREM, VIL UDELUKKENDE VARE BEGRANSET TIL UDSKIFTNING AF KATETRET ELLER, HVIS
UDSKIFTNING IKKE ER TILSTRAKKELIG SOM AFHIAELPNING ELLER, EFTER VOLCANOS OPFATTELSE, ER
UPRAKTISK, TIL REFUSION AF BETALINGEN FOR KATETRET. MED UNDTAGELSE AF FORESTAENDE LEVERES
KATETRET "SOM DET ER"UDEN GARANTI AF NOGEN SLAGS, UDTRYKKELIG ELLER UNDERFORSTAET, INKLUSIVE
UDEN BEGRANSNING ENHVER GARANTI FOR HENSIGTSMASSIGHED, SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET
SARLIGT FORMAL, ELLER IKKE-KRAENKELSE. YDERLIGERE GARANTERER VOLCANO IKKE 0G FREMKOMMER
IKKE MED NOGEN PASTANDE MED HENSYN TIL ANVENDELSEN ELLER RESULTATERNE AF ANVENDFLSEN AF
KATETRET ELLER SKRIFTLIGT MATERIALE FOR SA VIDT ANGAR KORREKTHED, NOJAGTIGHED, PALIDELIGHED
ELLER ANDET. Licenstageren forstar, at VOLCANO ikke er ansvarlig for og ikke vil patage sig noget
erstatningsansvar for nogen emner eller nogen service ydet af andre end VOLCANO. VOLCANO skal ikke ifalde
noget erstatningsansvar for forsinkelser eller svigt ud over, hvad VOLCANO med rimelighed kan kontrollere.

Derudover gaelder denne garanti ikke, hvis:

1. Katetret anvendes pd anden méde end beskrevet af VOLCANO i brugsanvisningen, der leveres sammen
med katetret.

2. Katetret anvendes pa en méde, der ikke er i overensstemmelse med specifikationerne ved kabet, eller de
specifikationer, der er indeholdt i brugsanvisningen.

3. Katetret genbruges eller resteriliseres.

4. Katetret repareres, andres eller modificeres af andre end autoriseret VOLCANO-personale eller uden
autorisation fra VOLCANO.

Hvis det bliver nadvendigt at stille krav under denne garanti, kontaktes VOLCANO for instruktioner og
udstedelse af en Return Material Authorization, hvis katetret skal returneres. Udstyr vil ikke blive accepteret
under garantien, medmindre returneringen er blevet autoriseret af VOLCANO.

PATENT www.philips.com/patents
Kunden har kun licens til at anvende dette produkt til engangsbrug.
IYDERLIGERE SPORGSMAL VEDRGRENDE DETTE PRODUKT B@R RETTES TIL:

Lovlig producent: gy Autoriseret europaeisk repraesentant:

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41

San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica
(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
1GTD.Customerlnquiry@philips.com Fax: +32.2.679.1079

USA & Canada:

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

Internationalt:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.CustomerInguiry@philips.com

C€
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BRUKSANVISNING SVENSKA
‘,n chN u VISIONS PV .035
DIGITAL IVUS-KATETER PIM-koppling —-
mancorar Gramtpentase ?\\‘\q

65mm

90 cm effektiv lingd

2516

Avbildningsplan
1,5mm

8,2F
Omvandlare

FORSIKTIGHET:

1. Federal lag i USA begransar forsaljning av denna anordning till Iakare eller pa uppdrag
av lakare.

2. Las hela denna bipacksedel fore anvéndning.

ANVANDNINGSOMRADE:

Visions PV .035-katetrar skall anvéndas vid utvérderingen av vaskuldr morfologi i blodkarl i den perifera

vaskulaturen genom att framstalla en tvarsnittsbild av sddana karl.

Visions PV .035-katetrar for ultraljudsavbildning har konstruerats for anvéndning som ett komplement tll

konventionella angiografiska forfaranden for att framstalla en bild av karlets lumen och vdggstrukturer och

dimensionsmatningar fran bilden.

BESKRIVNING:

Visions PV .035-kateter &r en “over-the-wire" intravaskuldr avbildningskateter med en digital

ultraljudsomvandlare vid den distala anden. Omvandlaren anvéinder sig av en cylindrisk uppstallning med

64 element som utstrdlar akustisk energi till omgivande vavnad och identifierar pafoljande ekon.

Informationen frén ekona anvénds for att framstalla bilder i realtid av de perifera kérlen.

Visions PV .035-katetern laggs in perkutant eller via kirurgisk frildggning i kdrlsystemet, och dr utformat for

att kunna foras in 6ver ledare pd 0,89—0,97 mm (0,035—0,038 tum).

Kateterkroppen har markarer med 1 cm mellanrum Idngs brukslangden. Det finns 25 rontgentéta markorer i

kateterns distala dnde, med bérjan 1 cm frén avbildningsplanet. Den 25:e rontgentéta markdren verlappar

den mest distala-bredaste férgmarkdren. Fargmarkdrer (ej rontgentdta) fortsatter langs skaftet, med 1 cm

mellanrum, mitt-till-mitt, med bredare mark6rer som indikerar intervall pa 5 cm.

En glatt GlyDx hydrofil belaggning &r applicerad pa utsidan pd kateterns distala del.

Denna kateter &r endast avsedd for anvandning med systemen i Volcano s5-serien, CORE-serien och

IntraSight-serien. Katetern fungerar inte om den dr ansluten till ndgot annat avbildningssystem. Lés i

systemets anvandarhandbok.

KONTRAINDIKATIONER:

VISIONS PV.035 DIGITAL IVUS-KATETRARNA AR LALLMANHET KONTRAINDIKERADE | SITUATIONER SOM UP-

PVISAR EN RIMLIG SANNOLIKHET FOR SKADA PA VAVNAD ELLER ORGAN. ENHETEN AR FOR NARVARANDE

INTE INDIKERAD FOR ANVANDNING FOR KARL | HJARNAN.

« Kdrlspasm

« Svdrforkalkning

« Kraftigt slingrande karl

BIVERKNINGAR:

Precis som vid alla kateteriseringsprocedurer kan komplikationer uppsta nér man anvander

Visions PV .035 digital IVUS-kateter. Mdjliga biverkningar innefattar, men ar inte b

1cmmellanrum |
|

I lllllll;./‘lllllll NNEEE ENEEE ENEEE lr/ﬁtl ENEEE ENEEE EREEN lll
I — !
<0,055"

; \

501-0500.06/001

Koppla PIM-kopplingen pa Visions PV .035-katetern till PIM (Patient Interface Module,
patientkontaktmodulen) enligt beskrivningen i anvandarhandboken till avbildningssystemet. Verifiera
att anordningen gor avbildningar.
Placera Visions PV .035-katetern pd den intravaskuldra ledaren. En ledare pd 0,89-0,97 mm
(0,035-0,038 tum) kan anvandas.
Aktivera hydrofilbelaggningen med steril hepariniserad fysiologisk koksaltisning.
For in Visions PV .035-katetern dver ledaren till den plats i vaskulaturen som skall avbildas. Ledaren ska
alltid foras in fore IVUS-Katetern.
Kontrollera att det finns en bild i monitorn. Nar bilden har tagits kan katetern foras langre in dver ledaren
for att avbilda fler kérlsegment.
Om ingen bild tas eller om den r av dalig kvalitet, se anvandarhandboken till Volcano Imaging System.
Ndr avbildningen dr klar ska du ta bort Visions PV .035-katetern och spola noggrant med steril
hepariniserad fysiologisk koksalt/dsning.
For pafdljande avbildning ska ledaren rengdras och katetern spolas noggrant med steril hepariniserad
fysiologisk koksaltlsning innan de fors in pd nytt.
Nar ingreppet har avslutats ska ledaren och kopplingen avldgsnas och kasseras i enlighet med lokala
oreskifter.

FORVARING OCH HANTERING:

Produkter bor forvaras torrt, markt och svalt i sin originalforpackning.

PRODUKTSPECIFIKATIONER:

Modell Visions PV 035

Max. yttre skaftdiameter 7,0F (2,33 mm, 0,092 tum)

Max. skannerdiameter 8,2 F (2,73 mm; 0,108 tum)

till, foljande: ocklusion, kérlspasm, karldissektion, perforation, ruptur eller skada,

hemorragi eller hematom, ldkemedelsreaktioner, allergisk reaktion pa kontrastmedel,

hypotoni/hypertoni, infektion, arteriovends fistel, emboli, blddning vid insticksstallet, skada

pa karlvaggen, karltrombos, pseudoaneurysm (vid kateterns inforingsstalle), njursvikt,
aneurysm, kérltrauma som kraver kirurgisk reparation eller intervention, dodsfall.

VARNINGAR:

« Visions PV.035-katetrar skall endast anvandas av specialister som & val fortrogna med och har utbildats
i att utfora de forfaranden som anordningen ar avsedd for.

« Produkten levereras steril. Om forpackningen har ppnas eller r skadad, vilket forsémrar den sterila
barridren, ska produkten kasseras. Denna produkt fér inte resteriliseras eller &teranvandas.

« Visions PV .035-katetern & avsedd endast for engéngsbruk. VOLCANO Corporation ("VOLCANO"),
utfdrdar inga som helst garantier, vare sig uttalade eller underforstadda (inklusive garanti for saljbarhet
eller lamplighet for ett visst syfte) nar det géller dteranvandning av katetern.

- VOLCANO pétar sig heller inget ansvar eller skadestandsansvar for direkta eller indirekta foljdskador som
kan uppsta vid sddan dteranvéndning. Ateranvandning inklusive resterilisering av en oanvand produkt
kan leda till, men dr inte begransat till foljande:

- Patienten kan allvarligt skadas pa grund av produktseparering, materialdeformering eller
infektion/sepsis
+ Avbildningen fungerar inte eller andra tekniska fel pa produkten

« Kateteromvandlaren & en dmtdlig elektronisk enhet. Avsiktlig felanvandning genom bdjning, vridning
eller annan kraftig fysisk manipulering gér garantin ogiltig.

« Anvind inte Visions PV .035-katetern for andra syften an de som angjvits.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Visions PV .035-Katetern &r ett 5mtaligt vetenskapligt instrument och skall behandlas som ett sadant. laktta

alltid foljande forsiktighetsatgarder:

« Skydda kateterspetsen fran stotar och kraftigt vld.

- Undvik att rispa, kidmma, knyta eller pd annat satt skada katetern.

- Skydda de elektriska kopplingama fran vdtskeexponering.

- Hanterainte omvandlaren.

« Den utvindiga diametern langs hela ledarens langd ska inte overskrida det specificerade maxvardet.

- Seunder anvéndningen till att kateterns placering inte hindrar blodflidet genom kérlet.

« Rengdr ledaren och spola katetern noga med steril hepariniserad koksaltidsning fore och efter varje
inldggning.

« Kateterns utsida ska alltid hallas avtorkad med steril hepariniserad fysiologisk koksaltldsning under
langvarig anvandning.

- Narledaren fors in mdste bade katetern och ledaren vara raka, utan bojar eller vridningar, annars kan det
inre lumenet skadas.

- Forintein ledaren mot ettsignifikant motstand. Om kateter och ledaren skulle fastna i varandra medan
de érinne i patienten ska man FORSIKTIGT AVLAGSNA BADE ledaren och katetern och inte anvanda dem.
0Om de fastnar i varandra utanfor patienten ska katetern avidgsnas och inte anvandas.

« Nar katetern fors fram eller dras tillbaka over en ledare och genom ett stentat kérl, kan ledaren och/eller
katetern fastna i stenten mellan Kateterns och ledarens foreningspunkt eller i ett eller flera stentstag,
om stenten inte ligger an helt mot kérlvaggen. Detta kan leda till att katetern/ledaren klams fast, att
kateterspetsen lossnar och/eller till att stenten rubbas ur sitt Iage. Anvand aldrig kraft for att fora in katetern.

« Var forsiktig nar katetern fors framat igen over en ledare och in i ett stentat kérl, om katetern skulle
komma i kontakt med ett eller flera stentstag. Efterfaljande inforing av IVUS-katetern kan leda tll att
katetern och stenten/stentarna fastnar i varandra, vilket kan leda till att katetern/ledaren klams fast, att
kateterspetsen lossnar och/eller att stenten rubbas.

« Varforsiktig vid avidgsnande av katetern dver ledaren frén ett stentat kérl, for att minimera patientens risk.

- Katetern faraldrig tvingas in i lumen som dr trangre an kateterkroppen eller tvingas genom en trdng stenos.

« Om motstand patraffas under tillbakadragning, ska hela systemet (ledare, IVUS-kateter,
hylsa/ledarkateter) avldgsnas samtidigt.

BRUKSANVISNING:

Visions PV .035-katetern kan laggas in i kéirlsystemet perkutant eller kirurgiskt och foras in till onskat stalle.

Administreringens frekvens och varaktighet beror pa Iakarens omddme och pd forfarandet och informationen

som behdvs.

« (Gdnoga igenom anvandarhandboken till Volcano Imaging System innan du anvénder denna anordning.
Kontrollera systemets funktion fore anvandningen.

- Oppna forpackningen med Visions PV 035-katetern med steril teknik och placera ringen i det sterila faltet.

- Preparera katetern genom att spola ledarens lumen genom porten vid kateterns y-koppling och torka
sedan av hela arbetslangden med steril hepariniserad fysiologisk koksaltlosning.

« Taavden genomskinliga/vita skyddshylsan fran PIM-kopplingen.

Max. ledare 0,97 mm (0,038 tum)
Minsta inforingshylsa 8,5F (2,83 mm; 0,111 tum)
Anvandbar langd 90cm
Akustisk uteffektsparameter B-lage
Ispra3 (mW/cm?) 0,0534
Isppa3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD (jis) 0,333
PRF (Hz) 2,09x10*
Mittfrekvens (MHz) 9,00
MI* 0,0162
T* 6,18x10°

Max. allmén osakerhet +20,4%
* Faststalld i vavnad
Tl: Termiskt index definierat som Tl = Wonaic
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Wom:  Begransad kvadratuteffekt (mWW)
fe Mittfrekvens (MHz)
MI: Mekaniskt index definierat som M= Pr,3/(f(”2)
Isppa3:  Avklassificerad intensitet, spatialt pulstoppsmedelvarde (W/cm?)
Ispra3:  Avklassificerad intensitet, spatialt pulskorttidsmedelvarde (mW/cm?)
Pr.3:  Avklassificerat negativt topptryck vid en plats for max. avklassificerad pulsintensitetsintegral (MPa)
PD: Pulsduration (yis)
PRF:  Pulsfrekvens (Hz)
BEGRANSAD GARANTI:
Med forbehall for de villkor och ansvarsbegransningar som faststélls hari, garanterar Volcano Corporation
("VOLCANO") att Visions PV .035-katetern (“katetern”) i leveransskicket materiellt dverensstammer med
VOLCANOS dd aktuella specifikationer for katetern, under en period pd ett &r frén leveransdatumet. VOLCANOS
ANSVAR FOR KATETERN ELLER DESS PRESTANDA UNDER NAGON GARANTI, FORSUMMELSE, STRIKT
ANSVARSSKYLDIGHET ELLER ANNAT, BEGRANSAS ENBART TILL UTBYTE AV KATETERN ELLER, OM UTBYTE
AR INADEKVAT SOM KOMPENSATION ELLER, ENLIGT VOLCANOS ASIKT OMOJLIGT, TILL ATT ATERBETALA DEN
ERLAGDA KOSTNADEN FOR KATETERN. FORUTOM OVANSTAENDE LEVERFRAS KATETERN | BEFINTLIGT SKICK
UTAN NAGON SOM HELST GARANTI, UTTRYCKT ELLER UNDERFORSTADD, INKLUSIVE, UTAN BEGRANSNING,
ALLA GARANTIER OM KVALITET, SALBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST ICKE-INTRANGSSYFTE.
VOLCANO VARKEN GARANTERAR ELLER GOR NAGRA UTFASTELSER OM ANVANDNINGEN, ELLER RESULTATEN
AV ANVANDNINGEN, AV KATETERN ELLER DET SKRIFTLIGA MATERIALET VAD BETRAFFAR KORREKTHET,
NOGGRANNHET, TILLFORLITLIGHET ELLER ANNAT. Licensinnehavaren & medveten om att VOLCANO inte
ansvarar for och inte patar sig nagot ansvar for produkter eller tjdnster som tillhandahalls av ndgon annan &n
VOLCANO. VOLCANO &rinte ansvarigt for forseningar eller fel utanfor sin skaliga kontroll.

Denna garanti r dessutom ogiltig om:

1. Katetern anvands pd ndgot annat satt &n det som beskrivs av VOLCANO i den bruksanvisning som
medfljer katetern.

2. Katetern anvands pd ett sdtt som inte Gverensstaimmer med inkopsspecifikationerna eller
specifikationerna i bruksanvisningen.

3. Katetern dteranvands eller omsteriliseras.

4. Katetern repareras, andras eller modifieras av ndgon annan &n VOLCANOS auktoriserade personal eller
utan godkannande fran VOLCANO.

Om det blir nddvandigt att begdra ersattning enligt garantin ska du kontakta VOLCANO for anvisningar och
utfdrdande av ett Return Material Authorization-nummer (tillstand for retur av material) om katetern mdste
returneras. Utrustningen kommer inte att godkénnas for garantisyften om inte returen har godkants avVOLCANO.

PATENT www.philips.com/patents
Denna produkt ar endast licensierad till kunden for engangsbruk.

Vision ar ett registrerat varumarke som tillhdr Volcano Corporation i USA och r registrerat i USA och andra
lander. Volcano och Volcano-logotypen dr varumadrken som tillhdr Volcano Corporation och dr registrerade i
USA och andra lander.

YTTERLIGARE FRAGOR OM DENNA PRODUKT SKA STALLASTILL:
Laglig tillverkare: Auktoriserad representant i Europa:

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41

San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica
(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
1GTD.CustomerInguiry@philips.com Fax: 4+32.2.679.1079

USA & Canada:

(800) 228-4728

1GTD.Customerlnquiry@philips.com

Internationellt:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.CustomerInquiry@philips.com

C€
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OAHTIEX XPHZHX EAAHNIKA
‘,n chN n VISIONS PV .035 )
YHOIAKOS KADETHPAS IVUS Ebvdzopog PIM — \__“EE:_\

Axuwookiepoi Aciktec e pedvi
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65mm 1,5mm imm  Smm

Nertoupyiko prikog 90 cm
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Akpo £€. Sap. €
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Moppotponéag
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15mm

NPOZOXH:

1. Hopoomovdiakr) vopoBeaia twv H.MN.A. meptopilel Tnv mwAnon TG GUOKEUIiG AUTIE armd Latpd
1} KATOmV EVIOAR tatpol.

2. MNpw and  xprion, Slapdote auto To évOeTo oUOKEVATiag 6T0 GUVOAS TOU.

XPHZH 1A THN ONOIA TPOOPIZETAL:

Ot kaBetrpeg Visions .035 éyouv ayedlaotei yia xprion oty aglohdynan ayyelakng popgodoyiag aiogopwy
QyYeiwv Tou TIEPLPEPIKOD ayYELaKOU GUOTAHATOC TIAPEXOVTAS AMEIKOVION EyKAPOLAC TOMIG AUTAY TWV ayYeiwy.

Ot kaBetrpec umepnyoypagIkric ametviong Visions PV .035 éyouv ayedlaoTel yia xprion w¢ eMKovpIkd Péoo o€
oUBaTIKEC ayyeloypagikée dladikaoieg yia TV mapoxr €lkovag Tou auhol TOU ayyeiou Kal TwV TOIWHATIKGY
dopav, KaBa Kat petprioel Slaotdoewy and Ty elkova.

NEPITPAOH:

0 kaetnpag Visions PV .035 eivat évag evdayyelakog kabetmpag amekoviong dvw and obppa pe Ynlako
LIoppOTPOTIéA UMEPKWY OTO TEPIPEPIKG dkpo. O Loppotpoméag xpnalponolei pia kuhwdpikr didtadn
64 0TOIEiWV TIOU EKTEWTEL AKOUOTIKI] Evépyela aTov TiepIBaMovTa 10To Kat aviyvelel T enakohoudn nyw. Ot
TIANPOQOPIEC b TV MKW XPNOILOTIOIO0VTAL yLa Tr) SNHIOUPYIa EKOVWV TWV TIEPIPEPIKQV ayYelwy O TPaYHATIKO
Xpovo.

0 kabetpag Visions PV .035 eloaydyetat dlabdeppika i 10w XEPOUPYIKIC TOWIG OTO AyYELaKO GUOTN{A, Kat éyel
oyedlaotel yia v tyvynAdnon ouppdtivay odnyav 0,89-0,97mm (0,035"-0,038") .

To owpa o kaBethpa éxet deikteg mou Bpiokovral ae amoataon 1cm o évag amd Tov a\ov 0 610 T0 Aermoupyko
Ko, Yndpyouv 25 aktivooklepoi deikteg aTo mepigeptkd akpo Tou kabetrpa Eekvavtag T cm and To eninedo
QMEKOVIONG (1€ TV 250 GKTVOOKIEPG OEIKT va eMKaNUTITEL TOV TAEOV TIEPIQEPIKO eupeiag peAdvng deiktn. O
deikreg e pehavt (1 axTvookiepoi) ouveyiCouv kaf’ oMo To koG Tou Bnkaplov, o€ andataon 1cm o évag ano
Tov ANo, ano iéon e éon, e eupeic deikteq mou detkviouy dlaoTrpata Twv 5 cm.

Mia hmavriky vbpogin emiotpwon GlyDx epappodetal e§wTepIka o€ MEPIPEPIKG THrAHA ToU KaBeTrpa.
Autoc o kaBetripac mpoopiCetat yia amokAeloTiki} xprion He T o€lpd ouoTnpdtwy Volcano s5, T oetpd CORE kau
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25 aKTIVOOKIEPOI SEiKTEC, 7F

DeiKTeg pe pehavt
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Mpoetoidote Tov kaBetrpa exmhévovtaq Tov auhd Tou ouppdtivou odnyol piéow Tng Bpag otov
obvdeatio Y Tou kaBerpa, Kal énerta okountiote 0AOKANPO TO HrjKog epyaoiag e Tov OTelpo Nrapiviopevo
(UOIONOYIKO 0pO.

- Agaipéote o dlagavéc/Aeukd mpa amd o odvieapio PIM.
Yuvdéore Tov abvdeatio PIM atov kaBetripa Visions PV .035 atn povada dlenagric aoBevou omwg mepypdgetal
070 €yyelpidlo Aermoupyiag ouatrpatog anetkoviong. BeBatwbeite otin auokeur extehel ameikovion.
TonoBetrjote Tov kaBetripa Visions PV 035 otov evdayyetakd ouppdivo odnyo. Mropei va ypnotpomomn6ei éva
0dnyd oppa 0,035 wrawv (0,89 mm))-0,038 wrawv (0.97 mm) i pkpdtepo.
Evepyoronate v vdpdgihn emioTpwon XpnaHOMOIWVTAS OTEIPO NTAPIVIOYEVO PUOLOAOYIKS 0pO.
Mpowbriote Tov kaBetfipa Visions PV .035 endvw and o odnyo olpua oty meployr Tou ayyelakol
0UOTAaTOC OMou MpOKerTal va yivet n ametkovion. O auppdtivog dnyoc Ba mpénel va mpowbeftat névta mpw
and tov kaBetpa IVUS.
Eéy&re Ty oBovn yia va deite Ty eikdva. Apod eppaviotel n eixova, o kabetipag pmope va npowdnBel
€navew and 1o 08nyo 0UPHA YLa Va anelKovioe! OULMANPWHATIKG TYIHATA TOU ayYelakoD GUOTAKaTOC,
Edv dev mpoBdMetat eixdva r v n elkova dev ivat ikavoromnikr, cuiBouleuBeite To eyyelpidio xetpiot Tou
auoTAaTog ametkoviong Volcano.
Orav éyel ohokAnpwBet n ameikovian, amopakplvete Tov kaBetrpa Visions PV .035 kat exmhlvare emotapieveg
1€ OTElpo apviopiévo QuatoAoyIkd 0po.
Tl enakohoudn anekovion, kabapiote Tov ouppdTvo 0dnyo kat ekmdvate matayévwg Tov KaBetripa e
OTE(PO NIAPIVIOLEVO QUOLONOYIKO 0pO TIPIV TNV ENaVEloaywYH.
Orav ohokhnpwBei n Sladikacia, amopakplveTe Kai anoppite T0 GUpHa Kal Tov 0OVSEaHo, Egappoloviag
T0UG TOMIKOUG KavOVIOpOUG.

OYAAZH KAI XEIPIZMOX:

Ta mpoiovta Ba mpénet va puAdodovral o€ npd, GKOTEWVA kat 5poaEPd XWPO, HEaa aTNY apYIKT TOUG GUOKeVaoia.

T 0eipd IntraSight. Autdg o kaBetipac dev hetmovpyel edv elvar ouvdedepévog oe omolodiimote dMo abotnua  NPOAIATPAQEE MPOIONTON:
anekoviong. XupBouleuteite To Eyxelpidlo yprong Tov ouoTAHaToC. Movtého Visions PV .035
ANTENAEIZEIS: Meéylot eSwtepikn diayetpog aova 7,0 F (0,092 2,33 mm)
01 KAGETHPES YHOIAKHS. ENBATTEIAKHS. YNEPHXOTOMOTPAOIAS. (VUS) VISIONS PV 035 ANTENAEIKNYNTAI ME,V“’W iderpoc oapu §,2F(0,108) 2,73 mm)
FENKA SE NEPITIQSEE MY YDISTATAI EYAOTH TVBANOTHTA TPATMATISMOY ISTOY H OPEANON. AYTH H  MEvOTo obmybolpa garm 0038
SYSKEYH AEN ENAEKNYTAIENITOY TAPONTOX 1A XPHEH E ETKEOAAIKA ATTEIA dyoto Snicpt eoayuréa 8.5F (0117,2,83 mm)
) ) Xpnatporonoipo prikog 90 m

2macpoc ayyeiov

YoBapr anotrdvion Mapapetpog akovoTiki¢ e§650u Tpomog Aertoupyiag B-Mode

Sopap otpéBwon ayyeiou Ispia3 (mW/cEnz) 0,0534
ANENIOYMHTES ENEPTEIES: Ispws (W/em’) 00680
Onwg oupBaivet pe Gheq Tic KkaBeTnplacpoy, evBExeTal va map 0 \oké Pr3 (MPa) 0,0482
e ™) Xprion Tou Yn@takol kabetrpa IVUS Visions PV .035. Etig meuvsc uvameuums( svspvalzc PD (j1s) 0333
ouykataAéyovtat, uzm{u v, ot efn¢: amoppadn o (IWEIOU, X0f ,' avvzlwv, 7

p ; PRF (Hz) 2,09x10

buatpnon, pign 1 Tpauy 1, Qipoppayia 1 adrwp -
o0 pappaka, alepyiki avrl&puqn ot0 YPa@IKo péco, umé ; | Aolumin, Kevrp. ovvornra (MH2) 9,00
aptnplo@AePikd aupiyyto, epPor, atpoppayia oTo onpeio 3 .qquzwo&ou,tpuupaﬂupoc Mnyavikdg Aciktng (MI)* 0,0162
ayyelakoy Tolxwpatog, ayyetakn Bpoppwon, Pevdoavebpuapa (0To onpeio eaywyig Tou Beppikoc deiktng (T)* 6,18x10°

KaBEeT)pa), VEQPIKI AVEMAPKELD, AVEVPUOHA GTEPAVIAIWY AYYEIWY, AYYELAKO TPAUA TTOU amarTel

YEIPOUPYIKI) amokatdatacn i mapépPacn, Bdvatog.

HPOEIAOHOIH)‘_EIZ
H yprion twv kaBetripuy Visions PV 035 mpémet va neptopiCetar o edikol ot omoiot éyou eCorkeiei kar
EKMaIOEUTE] 0TIV eKTENeN Twv Bladlkaoly yia TiG omoieg TpoopiCeTal auTr n GUoKEur.

- To nipoiov mapéyetal anootelpwiiévo. Edv ) ouokevacia éxet avoiyBei 1 éet nootel (nid Bétoviag oe
kivbuvo To anootelpwpévo @paypa, mapaxaeioBe va amoppipete o mpoidv. To mpoidv auto dev umopei va
ENAVANOOTEIPGVETL 1| vl ENavaypnotonoleftal.

0 kabetnpag Visions PV .035 éyel ayediaotel yia_uia povo xpion. H VOLCANO Corporation (ege€rc
“VOLCANO"), Sev mapéyet Kapiia yyonon, avimpoownevon iy 6po onoloudijriote Tinov, ite pnTi efte éipeon
(ovpmephapBavopévng kat omolaodrimote eyyunong yia egmopeuaIoTTa, kataMnAoTTa i TpoaapHoyr yia
KArmoto GUYKEKPIYLEVO OKOMO) O ayéon pe TV enavaypnatyionoinn autol Tou kabetrpa.
Yupminpwiatika 1 VOLCANO dev avahapBavel kapia €uBlvn 1 unevBuvotnta yia Tuyaieg 1 enakoloubeg
(niitéc mov evdéyetal va mpokOYowy amd i Tétola enavaypnotpomoinan. Edv emavaypnotponoindei,
aupmEPINApBavopVNG TG €K VEOU ATIOOTEIPWONG TOU | YPOIHOTIONMEVOU TIPOIOVTOC, UMOPEL va éyel we
anotéheapa, a\d ox1 TeploploTka, Ta akohouBa:

- AuvnTiko Kpiotpo Tpavpatiopd Tou aoBevy Adyw dlaywplopol GUaKeUAC, UNKOU Tapapopewong 1

Hohuvang/ofng

- Anotuyia anetkoviong fj heg Suahermoupyieg TG ouokeurg
0 poppotpoméag Tou kaBetrpa efvar pua evaioBm nhextpovikr didaén. H eakeppievn kakr yprion pe Abylopa,
TiEpLoTPOPH] 1) GO G0Bapd QUOIKO XEIPIOHO TwV IBOTITWY TOU UMOPEL Va aKUPWOEL TNV €yy0non.

+ Mnv ypnotonoteite T ouokeur Visions PV .035 yia GMoug akomoug ektoq and autolc yia Toug omoioug
nipoopiCetat.

MPOOYAAZEIL:

H auakeun Visions PV .035 elvat jta Aemtemilertn emotnuoviK) GUoKeur kat mpémel ypnatpomoleital wg tétola. Na

TNpeiTe MAVTOTE Tig aKONoUBEC MPOQUAGEELC:

« Tlpoguldéte To akpo Tou kabetrpa amd kpovan kat unepBohikr miean.

Mnv koBete, AuyiCete, kavete koo kat pny Tipokaleite omotadrmote (npid otov kaBetrpa.
+ Tpootatelote TIC nAEKTPIKEG OUVOEEIC amd Ta Lypd.
Mn xetpiceate Tov popgotponéa.
H e§wtepikr d1dpeTpog o 6ho To prikog Tou 0dnyou oUpHaToc Ogv MPEMel va uepBaivel To éylaTo peyeBog
Tiou TipoodlopieTal.

« Katdn diapketa ypriong, BeBaiwbeite otin tonodétnon tov kabetrpa dev epmodiCel t por aipatog péoa o1o
ayyelo.

KaBapiote 10 06nyo aUpa Kat ekmOVETE Tov KabeTiipa EMOTAEVWC (i€ OTEIPO NIAPIVIOLEVO GUOIONOYIKO
0pO TIpIV Kall {l€T amo KdBe eoaywyr).

AamprioTe 0 §wTePIKO ToU KaBETAPA OKOUMIOHEVD e OTEIPO NIAPIVIOHEVO PUGIONOYIKG 0pO KaTd TN
didpkela mapatetapévng xpriong.

Orav etoaydyete To obppa 0dnyo, 100 o kabetrpag 600 kat To 00pa Ba pémel va eivat fola wpic oTpogeS
1 otpePAaaelc e1daMaG pmopei va oupBel pBopa aTov E0WTEPIKO QUAD.

+ Mnvnpowdeite To odnyo olppa v unapyet onpavtikr avtiotaon. Edv paykwaouy petagl 1oug o kabetripag
Kat 10 0nyo oUpia eve) Bpiokovial evoc Tou owuatog Tou aoBevotc AAIPESTE MPOZEKTIKA T00 o
aUppa 600 kai Tov kaBeTpa Kat pnv Ta xpnalpornoinoee. Edv o paykwua mapatnpnBei ektég Tou owpatog
70U aoBevouc, aQaIpEoTe Tov KaBeTpa Kal Uny Tov XpNOIHOTOINGETE.

« OravmpowBeite | enavanpowdeite Tov kaBetpa nduew and ouppativo 0dnyo Kat Slapéoou ayyeiou e otevt,
0€ TepITwon TIou To 0TeVT Oev éxel hpwG evamoTeBei 010 Tolywia Tou ayyeiou, 0 ouppdTIvG 0dnyds / 1
kat 0 kaBerpag pmopei va pmhextoly petagy tng aupBolnc Tou kaBetrpa kai Tov cuppdTivou 0dnyol f Héoa
0€ £va 1) EPLO00TENQ MO T AVTEPEIOHATA TOU OTEVT. AUTO Hopei va éxel w amotéheapa Ty mayideuon Tou
kaBetpa/odnyol oppato, dlaxwpiopd Tou dkpou Tou kaBeTrpa f/kat petatomion Tou oTevt. Mny aokeite
TIoTé dUvapn ya va mpowdnoeTe Tov kabetrpa.

Npooééte otav emavanpowbeite évav kaBetrpa mvw amé évav ouppdTivo odnyo Kkat Héoa o€ ayyeio pe
OTEVT, O¢ TEITTWOn MoV 0 kaBeTrpag mopei va épBet o emagn e €va 1y MepLosOTEPA QVTEPEITATA OTEVT.
EmaxohouBn mpowBnan tou kaBetpa IVUS pie doknon dovapng pmopei va mpokaréoet eumokn petagy Tou
KaBetrpa kat Tou(Twv) oTev, e anotéleaia v mayidevon Tou kabetripa/odnyol abpyiarog, To dlaywplopd
00 dKPOU ToU KaBETrpa /KAl T PETATONION TOU OTEV.

Adote mpoooyT dtav agaipeite Tov KaBetrpa eMdvew amé To GUPATIVO 08NYd A ayyeio He OTEVT, WOTE v
ehaylTorotnoeTe Tov Kivouvo yia Tov aoBevi.

0 kaBetpac dev mpénet va lodyetal oté He Sivapn o auholg 0TeVATEPOUC aT6 T0 awjia Tou KaBetpa i va
wBeital pe Svayn péow OTeVAG OTEVWONG.

«  Edv ovvavtioete avnomon Katd T idp (popdg, apaipéate oAdkAnpo To
cbotnpa (0dnyé cvppa, kabetipa IVUS, enxuplloényo Ka(-)zmpu) Tavtoyxpova.
OAHTIEY XPHYHS:

0 kaBetripag Visions PV .035 pmopei va eloayBei evtog Tou ayyelakod cuaTiHaToq Sladepyika 1 XEpoupyIKa Kai va
npowdnBel atnv emBupnt Bon. H ougvotnTa Kat 1y SldpKela yoprynang evamokewtal oty kpion Tou latpov kat
eaptvral and T dladikaoia kai Tic Mnpogopies mou anartovval,
MiaBaote Eava to Eyyepidio Xelpiot Tou ZuoTAaTo ATIEKOVIONG - TIPOGEKTIKG TIPOTOU XPNOILONONOETE
autr ™ ovokeur. EAéy&Te T Aeroupyia Tou ovoTrpatog mpw and T xpRon.

Avoi€te ™ ouokevaoia o kaBetrpa Visions PV .035 xpnotpomoievtag oTeipa Texvikn kat TomoBetrote T
Onhid oto ateipo medio.

Meéyiom ouvohikr) aBeBaidtnta +20,4%
* () ekTipdTal o€ (070
Tl:  Oeppikoc beikng opi{dpevoc we Tl =WO1x1fc
210
WO1x1:E€080¢ oplakol tetpayavou (mW)
fc Kevipin ovyvétnta (MHz)
MI: Mnyavikdc Seikmng omwg opiCetar we Mi=Pr3/(f )
ISPPA.3: Méaog pog mahav xwpikii¢ kopugric, urioBaBiuiagiévng évtaang (W/em’)
ISPTA.3: Meéaog xpovikdg 6po¢ xwpikric kopugrc, unoBadyapevng évraong (mW/cm?)
Pr.3:  Apvnuikn) mieon kopugric oe umoBabiuiopiévn Aertovpyia oe Béon Tov ohokAnp@paTog PéyioTng éviaong
Tiaho oe umoBaByiopévn Aeroupyia (Mpa)
PD:  Adpketamahpod (ps)
PRF:  Suyvotnta emavaknung nahol (Hz)

MEPIOPIXMENH EITYHIH:

JOpwva fie T 6POUC Kal TOUG MEPIOPLaHIOUG TG uBVNG TIou avagépovat oTo mapv, n Volcano Corporation

(«VOLCANO») eyyudtat ot o kaBetpag Visions PV .035 (0 «KaBetipagy), omw¢ mapadidera, Ba eivar

aUppWVS 0UoIwdWE TIPog Ti¢ Tpéxouaeg mpodlaypagég T VOLCANO yia tov KaBetrpa katd v mapahap,

yia ypovikij mepiodo evdg étoug amd Ty niepopnvia mapddoone. KAGE EYOYNH THX VOLCANO ZXETIKA ME

TON KAGETHPA H THN ANOAOZH TOY, YNO OMOIAAHTIOTE EITYHZH, AMEAEIA, AYSTHPH EYOYNH H AAAH

OEQPIA, BA NEPIOPIZETAI ANOKAEIZTIKA STHN ANTIKATASTAZH TOY KAGETHPA H, EAN H ANTIKATAZTASH

EINA ANEMAPKHS. 05 ANIOKATASTAZH H, SYMOQNA ME TH TNQOMH THZ VOLCANO AEN ATOTEAEI NPAKTIKH

AYEH, OA ENIZTPAOEI TO N0X0 ATOPAZ TOY KAGETHPA. EKTOZ A0 TA ANQTEPQ, O KAGETHPAY. NAPEXETAI

“0% EXEI" XQPIX. EFTYHXH ONOIOYAHNOTE EIAOYY, PHTH H EMMEZH, ZYMMEPIAAMBANOMENHE XQPI3.

MEPIOPIXMO, OMOIAZAHMOTE EMTYHEHE KATAMHAOTHTAY, EMMOPEYZIMOTHTAZ KAI KATAAAHAQTHTAL.

TA ENA XYTKEKPIMENO KONO MH MAPABIAXHE. YYMNAHPOMATIKA, H VOLCANO AEN ETTYATAI, OYTE

MAPEXEI ANTINPOZQNEYZEIY IXETIKA METH XPHZH HTA ANOTEAEXMATA XPHZHZ TOY KAGETHPA H TPANTA

YAIKA OXON AOOPA STHN OPOOTHTA, THN AKPIBEIA, THN AZIONIZTIA H OTIAHMOTE AAAQ. O kétoxog g

abeag katavoei 6t n VOLCANO dev gépel evBivn kat dev xel kapia umoxpéwan yia Ta &idn f Tic unnpeoieg mou

apacyéBkav amd dMa dropa ektdg g VOLCANO. H VOLCANO dev Ba épel omoadiimote euBivn yia Tuydv

kaBuaTepraeic i aoToyieg mépa amd Tov eGMoyo Eheyyo TG

Emmhéov, n mapotoa eyyunon dev 1oyUel edv:

1. 0 KaBerpag ypnotomoteitat e Tpomo SlagopeTikd and autov mou meplypdgetat and m VOLCANO otig
0dnyiec xpriang, ot onoie¢ mapéyovtat e Tov Kabetipa.

2. 0 KaBempag ypnaonoieital pe Tpomo mou Oev eival oOpewvog e TIC TIpodlaypagés ayopdg 1 TG
TIPOdIayPaQEC TIOU avaQEOVTal 0TI 0dnyieg Xprang.

3. 0KaBetrpac emavaypnotponoindei 1 enavanootelpwBef.

4. 0 KaBetrpag emokevaotei, aMaydei 1 Tpomonoinfei and dropia ekTo¢ T €60U01060TNLEVOU TPOOWTIKOD
06 VOLCANO 1 xwpic v e¢ouatodotnan ¢ VOLCANO.

Edv karaotolv amapaftes aglooeig ota maiota g mapotaa eyyinang, mkowwvrote e T VOLCANO yia odnyieg kat

ékboan apiByol eouatodatnang Ematpognc UKV, edv pokertal v emotpagei o Kaberpac, O e§omiopog be Ba yivel

anodeKTog yia aKomolG eyyinang, xto v ) matpogr éxel eouatodotn el amd T VOLCANC.

AINAQMA EYPEXITEXNIAY. www.philips.com/patents

To mpoidv auté mapéyetat pe ddeta otov medTn yia pia xprion povo.

TYXON NPOXOETES EPQTHZEIY ZXETIKA METO MPOION AYTO MIPENEI NA ANEYOYNONTAI 2THN:

Néppoc kataokevaotic: gl E€ouatoSotpévog avinpéownog yia Ty Evpam):

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41

San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica

(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
1GTD.Customerlnquiry@philips.com Fax: +32.2.679.1079

USA & Canada:

(800) 228-4728

1GTD.CustomerInguiry@philips.com

Niebvac:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.Customerlnquiry@philips.com

C€

2797

300004856772/8 Hyepopnvia avabewpnong: 01/2022 www.philips.com/IGTdevices

HASZNALATI UTASITA MAGYAR
‘,n chN n VISIONS PV .035 )
DIGITALIS IVUS (INTRAVASZKULARIS ULTRAHANG-) KATETER PIM-csatlakozé — I__"‘EE:—a\

Felfestett markerek
(nem sugarfogé)

Sugarfogé
‘markerek

90 cm-es hasznos hossz

65mm 1,5mm 1mm  Smm

A
1.

Csuics kiilsé
atmérdje
<0,055” 82F
transzduktor

) | |
12mm | | tem | 1em |
Képalkotasi sik

1,5mm

FIGYELEM:
1. Az USA szovetségi torvénye e késziilék eladasat orvosok ltali vagy orvosi rendelvényre
torténd értékesitésre korlatozza.

2. Hasznélat el6tt olvassa el a teljes mellékelt anyagot.

FELHASZNALASI JAVALLAT:

AVisions PV .035 katétert a periférids érrendszer vaszkuldris morfoldgidjanak kiértékelésére tervezték, mivel
ezen erekrdl képes keresztmetszeti képeket alkotni.

AVisions PV 035 ultrahangos képalkotd katétert a hagyoményos angiografids eljarésokkal egyiittes haszndlatra
tervezték, a véredény-lumenrdl és a fal struktdrdjdrol torténd képek készitésére, valamint a képrdl méretek
leolvasésdra.

LERAS:

AVisions PV 035 katéter egy vezetddrottal alkalmazandd, intravaszkuldris képalkotd katéter, amelynek disztlis
végén eqy digitdlis ultrahangos transzduktor van. A transzduktor egy 64 elembdl dll6 hengeres csoportot
haszndl, amely akusztikus energidt juttat a kbmyezo szovetbe, majd érzékeli a keletkezett visszhangot.
Avisszhanghdl nyert informaci6 keril felhasznéldsra a periférids érrendszer valds idej(i képeinek létrehozdsdra.
AVisions PV .035 katétert perkutdn modon vagy az érrendszerbe torténd miitéti behatoldssal kell bevezetni,
650,035"-0,038" (0,89-0,97 mm) méret(i vezetddrdton kell mozgatni.

A katétertest hasznos hosszén 1 cm-enként markerek (jelolck) vannak. A katéter disztdlis végén 25 sugdrfogd
marker van, a képalkotdsi siktl 1 cm tévolsdghan indulva; a 25. sugdrfogd marker dtfedésben van a
legdisztdlisabb poziciéban Iév felfestett széles markerrel. A felfestett (tehdt nem sugdrfogd) markerek a
szaron folytatddnak, egymdstdl 1 cm tévolségra (kozéptdl kizépig), és a 5 cm-es beosztdsokat szélesebb
markerek jelolik.

Akatéter disztalis szakasza kiviilr] a cstiszésképességet fokozd GlyDx hidrofil bevonattal van elldtva.

Akatéter kizdrlag a kbvetkezd rendszerekkel haszndlhato: Volcano s5 Series, CORE Series és IntraSight Series.
Akatéter més tipust képalkotd rendszerhez csatlakoztatva nem mikodik. Lésd a rendszer kezeldi kézikinyvét.
ELLENJAVALLATOK:

A VISIONS PV .035 DIGITALIS IVUS KATETER ALTALABAN ELLENJAVALLOTT OLYAN HELYZETEKBEN, AME-
LYEKBEN ESZSZERU ESHETOSEGE VAN A SZOVET- VAGY SZERVKAROSODASNAK. AGYI EREKEN AZ ESZKOZ
HASZNALATA JELENLEG NEM JAVALLT.

- frgorcs

Stlyos meszesedés

Valamely ér siilyos csavaroddsa
KAROS MELLEKHATASOK:

Mint minden katéterezési eljérds, a Visions PV .035 digitélis IVUS-katéter hasznalata is
esetleges komplikaciokkal jarhat. A Iehetséges mellékhatésok korébe beletartoznak tobbek
kozott a kovetkezok: elzarddas; ergorcs, ér- dlsszekclo, perforacio, ruptura vagy serules,
is; vérzés vagy véromleny; gyogy keiok, allergias reakcid a kontrasztany
hlpotonla/hlpertonla, fertozés; arterlo -vendzus fisztula; embdlia; a bemeneti punkclos
nyilas vérzése; az érfal sériilése; trombozis a véredényben; pszeudo-aneurizma (a katéter
bevezetésének helyén); vesemikodési zavar; aneurizma; sebészeti helyredllitast vagy
beavatkozést igényld érrendszeri trauma, halal.
FIGYELMEZTETESEK
A Visions PV .035 katétert kizérlag olyan szakemberek hasznélhatjak, akik tisztaban vannak ennek a
késziiléknek a rendeltetés szerinti hasznélatdval és arra ki lettek képezve.
£z a termék steril dllapotban keril kiszallitdsra; ha a tasak nyitva van vagy sériilt, ami miatt kdrosodott a
steril véddréteg, dobja el a terméket. A terméket tilos Ujrasterilizalni vagy ismételten felhasznalni.
A Visions PV .035 katétert egyszeri haszndlatra tervezték. A VOLCANO Corporation (a tovébbiakban:
,VOLCANO") semmilyen kifejezett vagy vélelmezett feleldsséget, garancidt vagy dllitdst (ideértve
a forgalomba hozhatdsdggal, illetve egy bizonyos rendeltetési célnak vald megfeleldsséggel vagy
alkalmassaggal kapcsolatos garancidkat is) nem vallal a katéter tobbszori felhasznélasaval kapcsolatban.
Tovdbbd a VOLCANO nem vallal feleldsséget, illetve szavatossgot a tobbszdri felhaszndldshdl
adddo véletlen vagy kovetkezményi karokért sem. A termék tobbszori felhaszndldsa (beleértve az
Gjrasterilizldst) egyebek mellett az aldbbi kockdzatokat hordozza:
« A beteg lehetséges kritikus egészségkdrosoddsa az eszkdz szétvéldsa, az anyag deformécidja vagy
fertdzés/szepszis kovetkeztében.
« Képalkotdsi hiba vagy az eszkdz egyéb meghibdsodsa
A katéter transzduktora érzékeny elektronikus eszkoz. Hajlitdssal, csavardssal vagy mds erdteljes fizikai
behatdssal torténd nem rendeltetésszer(i haszndlata a garancia elvesztését vonja maga utdn.
Ne haszndlja a Visions PV .035 késziiléket a leirt rendeltetéstdl eltér célra.
OVINTEZKEDESEK:
AVisions PV .035 készilék érzékeny, tudomdnyos miszer és ennek megfelelden kell kezelni. Mindig figyeljen
oda a kovetkezs ovintézkedésekre:
Akatéter csticsét 6vja az (itddésektdl, és ne tegye ki azt tllzott er6hatdsoknak.
Ne vdgja el, ne gy(irje meg, ne csomézza dssze a katétert, illetve mds modon se tegyen benne kart.
« Azelektromos csatlakozokat védje a folyadékkal torténd érintkezéstdl.
Ne fogja meg a transzduktort kézzel.

Akiils6 dtmérd a vezetddrét teljes hossza mentén nem haladhatja meg a specifikdcid szerinti maximalis
értéket.

A hasznélat sordn gondoskodjon arrél, hogy a katéter bevezetésével ne zdrja el a vér (itjét az érben.

+ Minden bevezetés elditt és utdn tisztitsa meg a vezetGdrdtot és alaposan mossa 4t a katétert steril,
heparinizalt, normél sdoldattal.

Hosszan tart haszndlat esetén rendszeresen tordlje le a katéter kiilsejét steril, heparinizalt, normdl
sooldattal.

A vezetddrot bevezetésekor mind a katéternek, mind a drotnak egyenesnek kell lennie, gorbiiletektdl és
megtoréstdl mentesen, kiilonben a belsé lumen sériilhet.

Ne vezesse tovabb a vezetddrdtot, ha jelentds ellendlldst tapasztal. Ha a vezetddrdt és a katéter tsszetapad
mar a betegen beliil, OVATOSAN TAVOLITSA EL MINDKETTOT, és ne hasznélja fel az eszkizoket. Ha az
0sszetapadds a beteg testén kivill kovetkezik be, tavolitsa el a katétert, és ne hasznélja fel azt.

Amikor a katétert elGretolja vagy (jra eldretolja a vezetddroton egy stentelt érben, ha a stent nem fekszik
14 teljesen az érfalra, a vezetddrdt és/vagy a katéter osszeakadhat a stentben a katéter és a vezetddrot
illeszkedésénél, illetve a stent egy vagy tbb merevitéjénél. Ez a katéter és/vagy a vezetdrot beszoruldsat,
a katétercstics levalasat, illetve a stent elmozduldsdt okozhatja. Soha ne erdltesse a katéter elretoldsat.
Ovatosan jarjon el, amikor a katétert (jra eldretolja a vezetddréton egy stentelt érben, a Katéter
érintkezhet a stent egy vagy tébb merevitgjével. Az IVUS katéter tovébbi eldretoldsa a katéter és a
stent(ek) 0sszegabalyoddsdt okozhatja, ami a katéter/vezet6drot beszoruldsdt, a katétercstics levaldsat,
illetve a stent elmozduldsét eredményezheti.
Amikor a katétert a vezetédrdton keresztil eltévolitja egy stentelt érbdl, kbriiltekintden jdrjon el a beteget
érint6 kockdzatok minimalizaldsa érdekében.
A katéter bevezetését soha nem szabad er6ltetni a katétertestnél szdikebb lumenekbe, illetve jelentds
sz(ikiileteken keresztiil.

« Haavisszahizas sordn ellendllast tapasztal, akkor az egész rendszert (vezetddrét, IVUS-
katéter, hiively/vezetdkatéter) egyszerre és egy egységként tavolitsa el.

HASZNALATI UTASITAS:
A Visions PV .035 katétert perkutdn vagy mitéti tton lehet az érrendszerbe juttatni és a kivént pontig
tovdbbitani. A felvezetés gyakorisdga és idGtartama az orvos beldtdsdra van bizva, és az eljérdstdl, valamint a
megszerezni kivant informdciétol fiigg.
Az eszkdz haszndlata eldtt figyelmesen olvassa el a Volcano képalkotd rendszer kezelési kézikonyvét.
Haszndlat elitt ellendrizze a rendszer mikdését.
Steril eljdrds alkalmazdsdval nyissa ki a Visions PV .035 katéter csomagoldsdt, majd helyezze a gyr(it
steril teriiletre.
Készitse eld a katétert oly médon, hogy a vezetddrot lumenjét dtobliti a katéter Y-csatlakozdjdndl lévg
porton keresztiil, majd a teljes hasznos hosszat letdrli steril, heparinizalt, normdl séoldattal.
« Vegye le az dtlatszo/fehér kupakot a PIM-csatlakozérdl.
(satlakoztassa a Visions PV.035 katéter PIM-csatlakozéjét a beteginterfész modulhoz (PIM) a képalkotd
rendszer kezelési kézikinyvében leirtak szerint. Ellendrizze, hogy az eszkéz szolgaltat-e képet.
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Helyezze a Visions PV .035 katétert az intravaszkulris vezetddrétra. 0,035-0,038" (0,89—0,97 mm)
méret(i vezetddrot haszndlhatd.
Aktivdlja a hidrofil bevonatot steril, heparinizalt, normal sdoldat hasznélatdval.
Tovabbitsa a Visions PV .035 katétert a vezetGdrat folitt az érrendszemek arra a teriiletére, amelyrdl képet
kivan késziteni. A vezet6drétot mindig az IVUS-Katéter elditt kell eldretolni.

« Ellendrizze a megjelenitd monitort, hogy van-e kép. Ha a kép megjelent, a katétert tovébb lehet
mozgatni a vezetGdrdt mentén, hogy az érrendszer tovabbi részeirdl is képet készithessen.
Ha nincs kép, vagy nem kielégitd a mindsége, olvassa el a Volcano képalkotd rendszer kezelési kézikanyvét.
Amikor a képek készitésével elkésziilt, tdvolitsa el a Visions PV .035 katétert, és alaposan dblitse dt steril,
heparinizalt, normdl sdoldattal.
A tovabbi képalkotdsokhoz az Gjboli bevezetés eldtt tisztitsa meg a vezetddrétot és alaposan mossa &t a
katétert steril, heparinizalt, normél sdoldattal.
Abeavatkozés befejezése utdn tavolitsa el és a helyi elGirdsoknak megfelelden dobja ki a vezetddrotot és
a csatlakozot.

TAROLAS ES KEZELES:

A termékeket szdraz, hiivds, fénytél védett helyen tarolja az eredeti csomagoldsukban.

ATERMEK MUSZAKI ADATAI:

Modell Visions PV .035

Szdr maximalis kiils6 dtmérgje  7,0°F (0,092', 2,33 mm)

Szkenner maximdlis dtmérdje: 8,2 F (0,108", 2,73 mm)

Maximdlis vezetédrétméret  0,038" (0,97 mm)

Minimalis bevezetghiively 8,5F (0,111,283 mm)

Hasznos hossz 90cm
Akusztikus ki i paraméterek Bii od
IspA 3 (MW/cm?) 0,0534
Ispon3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD (us) 0,333
PRF (Hz) 2,09x10*
Kozépfrekvencia (MHz) 9,00
M 0,0162
% 6,18x10°

Maximdlis 6sszes bizonytalansdg +20,4%
* Szovetben tortént becslés szerint

Tl:  Termikus index meghatdrozdsa: Tl = Woixiic
210

Wona: Rogzitett teriilet leadott teljesitménye (mW)

fc Kzépfrekvencia (MHz)

MI: Mechanikus index meghatdrozdsa: MI = Pr.3/(f, ")

Isppa.3: Az impulzus szoveti adszorpcioval szamolt csokkentett &tlagos intenzitdsanak térbeli maximuma
(W/em?)

IspTa3: Az impulzus szoveti adszorpcival szamolt csokkentett dtlagos intenzitdsanak iddbeli maximuma
(mW/cm?)

Pr.3:  Szoveti adszorpcidval szamolt csokkentett negativ csticsnyomds a csokkentett impulzusintenzités
integrdljanak maximumhelyéné| (MPa)

PD:  Impulzushossz (jis)

PRF:  Impulzus ismétlési frekvencidja (Hz)

KORLATOZOTT GARANCIA:

A Volcano Corporation (a tovabbiakban ,VOLCANO") az itt meghatérozott feltételekkel és korldtozdsokkal
garantdlja, hogy a Visions PV .035 katéter (a tovdbbiakban ,katéter”) a leszéllitott dllapotdban a széllités
napjalol szdmitott eqy évig alapvetéen eleget tesz a VOLCANO adott iddpontban a katéterre vonatkozdan
érvényes specifikdciojanak. A KATETERRE, ILLETVE ANNAK TELJESITMENYERE VONATKOZO, A VOLCANO
VALLALATOT ERINTO BARMELY GARANCIALIS, GONDATLANSAGI, KARTERITESI VAGY MAS KORBE ESO
FELELOSSEG KIZAROLAG A KATETER CSEREJERE KORLATOZODIK. HA A CSERE NEM ELEGSEGES A PANASZ
ORVOSLASAHOZ, VAGY AZ A VOLCANO MEGITELESE SZERINT NEM CELSZERU, A VOLCANO VISSZATERITI A
KATETERERT KIFIZETETT VETELARAT. AZ ELOZOEK KIVETELEVEL A KATETER ,ADOTT ALLAPOTBAN” KERUL
ATADASRA, BARMIFELE KIFEJFZETT VAGY VELELMEZETT GARANCIA NELKUL BELEFRTVE A TERMEK
ALKALMASSAGARA, FORGAIOMBA_HOZHATOSAGARA, ADOTT CELRA VALO ALKALMAZHATOSAGARA,
VALAMINT JOGBITORLAS-MENTESSEGERE VONATKOZO GARANCIAKAT 1S. A" VOLCANO TOVABBA NEM
VALLAL GARANCIAT, NEM VALLAL SZAVATOSSAGOT, VALAMINT NEM TESZ ALLASFOGLALAST A RENDSZER
HASZNALATARA VAGY A HASZNALAT KOVETKEZMENYERE VONATKOZOAN, TOVABBA AZ IRASOS ANYAGOK
PONTOSSAGAVAL, HELYESSEGEVEL, MEGBIZHATOSAGAVAL VAGY EGYEB KORULMENYEKKEL KAPCSOLATBAN
SEM. A felhaszndlé tudomdsul veszi, hogy a VOLCANO nem felelds és nem fog feleldsséget vallalni egyetlen
olyan részegységért vagy elvégzett miveletért sem, amelyet nem a VOLCANO szakembere biztosftott.
AVOLCANO nem felelds a sajat beldthaté hatdskrén kiviili késlekedésekért vagy hibakért.

Ezenkivil ez a jotdllds nem alkalmazhatd, ha:

1. A katétert a VOLCANO dltal a katéterhez mellékelt Haszndlati utasitésban kozoltektdl eltérd médon
hasznéljdk.

2. Akatétert oly mddon haszndljak, amely nem felel megq a vdsarldsi specifikdcioknak vagy a Hasznélati
utasitashan leirt specifikacioknak.

3. Akatétertismételten felhasznaljék vagy Ujrasterilizaljak.

4. A katéter javitdsa, vdltoztatdsa vagy médositdsa nem a VOLCANO dltal felhatalmazott személyek dltal
tortént, illetve a VOLCANO felhatalmazdsa nélkiil lett elvégezve.

Ha ezen garancia ald esd reklamdcio merilne fel, vegye fel a kapcsolatot a VOLCANO céggel a teenddkkel
kapcsolatban, illetve amennyiben a katéter visszakiildése sziikséges, a visszaszallitési jovahagyas kiadasanak
igényléséért. Az eszkozt addig nem kezeljiik garancidlis tigyként, amig a visszakiildést a VOLCANO nem
hagyta jovd.

SZABADALMAK www.philips.com/patents

A termék a felhaszndld részére egyszeri haszndlatra engedélyezett.

ATERMEKRE VONATKOZO TOVABBI KERDESEKKEL FORDULJON A KOVETKEZO CIMHEZ:

Jogosult képviselet az Eurdpai Unidban:
[Ec[reP]

Jogilag felelds gyarto:

Volcano Corporation

3721Valley Centre Drive, Suite 500 Volcano Europe SA/NV
San Diego, CA 92130 USA Bxcelsiorlaan 41

(800) 228-4728 B-1930 Zaventem, Bélgica
1GTD.Customerlnquiry@philips.com Teléfono: +32.2.679.1076
USA& Canada: Fax: +32.2.679.1079
(800) 228-4728

1GTD.CustomerInquiry@philips.com

Nemzetkézi:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.CustomerInquiry@philips.com
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FORSIKTIG:

1. 1USA begrenser foderal lovgivning salg eller bestilling av dette utstyret til leger.

2. Leshele pakningsvedlegget for bruk.

BRUKSOMRADE:

Visions PV .035-katerere er konstruert for bruk ved evaluering av vaskuleer morfologi i blodkar i den perifere

karforsyningen ved a gi tverrsnittsbilder av disse karene.

Visions PV .035 ultralyddiagnostiske katetre er utformet for bruk i tillegg til konvensjonelle angiografiske

prosedyrer for & gi et bilde av karets lumen og veggstrukturer og dimensjonelle malinger fra bildet.

BESKRIVELSE:

Visions PV 035 kateteret er et “over-the-wire"intravaskulert avbildingskateter med digital ultralydstransducer

pa den distale enden. Omformeren bruker en 64-elements sylindrisk omformer som sender lydenergi inn i

det omkringliggende vevet og registrerer pafalgende ekko. Informasjonen fra ekkoet brukes til & generere

sanntidsbilder av de perifere karene.

Visions PV .035-kateteret innfores perkutant eller via kirurgisk metode inn i det vaskulare systemet, og er

laget for bruk med 0,035"-0,038" (0,89-0,97 mm) ledevaier.

Kateteret har merking med 1cm mellomrom langs hele arbeidslengden. Det finnes 25 rantgenfaste markarer

pa den distale enden av kateteret som starter T cm fra bildeplanet, og den 25. RO-markeren overlapper den

distale brede patrykte markeren. Patrykte markerer (ikke rentgenfaste) fortsetter langs skaftet med 1 cm
mellomrom, senter-til-senter, med bredere markarer som viser 5 cm intervaller.

Et smurt GlyDx hydrofilt belegg paferes eksternt til en distal del av kateteret.

Dette kateteret skal kun brukes med systemeriVolcano s5-serien, CORE-serien og IntraSight-serien. Kateteret

fungerer ikke hvis det kobles til et annet avhildingssystem. Se brukerhdndboken for systemet

KONTRAINDIKASJONER:

DEVISIONS PV..035 DIGITALE IVUS-KATHETERS ZLN OVER HET ALGEMEEN GECONTRA-INDICEERDVOOR SITU-

ATIES WAARIN EEN AANNEMELIJKE KANS OP WEEFSEL- OF ORGAANSCHADE IS. DIT APPARAAT 1S MOMEN-

TEEL NIET BEDOELD VOOR GEBRUIK IN CEREBRALE BLOEDVATEN.

- Karpasmer

« Alvorlig forkalkning

« Alvorlig blodkarbayning

BIVIRKNINGER:

Som ved alle kateteriseringsprosedyrer kan det oppsta komplikasjoner ved bruk av Visions

PV .035 digitalt IVUS kateter Mulige blwrkmngen omfatter, men er ikke begrenset til:

kklusj ksjon; perfi 9 brist eller skade; restenose; blodstyrtning
eller hematom, medlkamentreakslon, llergisk ksjon pa | vaeske; lavt/hoyt

blodtrykk; infeksjon; arteriovengs fistel; emboli; |nngangspunktur bledning; skade i

karvegg; are trombose; pseudoaneurisme (i kateter innfaringspunkt); nyresvikt; aneurisme;

kartraume med behov for kirurgisk reparasjon eller intervensjon, dod.

ADVARSLER:

- BrukavVisions PV .035-katetere bar begrenses til spesialister som er kjent med, og har fatt opplaering i &
utfore prosedyrene som dette utstyret er beregnet for.

« Dette produktet er sterilt ved levering. Kast produktet hvis posen er dpnet eller skadet. Da kan steriliteten
veere brutt. Dette produktet kan ikke steriliseres pd nytt eller brukes flere ganger.

- Visions PV .035-Kateter er konstruert bare til engangsbruk. Volcano Corporation (“VOLCANQ"), gir ingen
garanti, fremstilling eller forutsetning av noen art, enten direkte eller indirekte (inkludert noen garanti
for salgharhet, egnethet eller skikkethet for et spesielt formal) i forbindelse med gjenbruk av kateteret.

«  ltillegginnremmer VOLCANO intet ansvar eller garantiansvar for direkte eller pafalgende skader som kan
oppsta som falge av slik gjenbruk. Gjenbruk, inkludert re-sterilisering av ubrukt produkt kan resultere i,
men er ikke begrenset til, folgende:

« Potensiell kritisk skade pa pasienten som folge av separering av utstyrsenhet, materiell deformasjon
eller infeksjon/sepsis
« Feil pd bilde eller andre funksjonsfeil pé utstyr.

« Kateteromformeren er et elektronisk presisjonsinstrument. Forsettlig misbruk ved at den bayes, vris eller
blir utsatt for annen form for manipulering vil gjore garantien ugyldig.

« Ikke bruk Visions PV .035-utstyret til andre formdl enn de som er beskrevet.

FORSIKTIGHETSREGLER:

Visions PV .035-utstyret er et omfintlig vitenskapelig instrument og ber behandles som sadant. Legg alltid

merke til folgende forsiktighetsregler:

« Beskytt kateterspissen mot slag eller unadig kraft.

« Ikke skjeer, krall, knyt eller pd annen mate edelegg kateteret.

« Beskytt de elektriske forbindelsene mot eksponering til vaeske.

« Ikke beror omformeren.

« Denytre diameteren langs hele ledetradens lengde ber ikke overskride det maksimale som er oppgitt.

« Pass pd ved bruk at plassering av kateteret ikke hindrer blodstremmen gjennom karet.

« Rengjor ledevaieren og skyll kateteret ngye med sterilt heparinisert saltvann far og etter hver innfering.

« Hold utsiden av kateteret tarrt ved hjelp av heparinisert fysiologisk saltvann ved forlenget bruk.

« Vedinnfaring av ledetrdden ma bade kateteret og trdden vaere rett og uten bayer eller bretter, ellers kan
det indre lumenet skades.

« Ikke for ledetraden framover hvis den mater vesentlig motstand. Hvis det oppstar binding mellom kateteret
0g ledetraden nér de er inne i pasienten; MA BEGGE FERNES FORSIKTIG, bade trad og kateter, og ikke brukes
igjen. Hvis det oppstér binding utenfor pasienten, flermes kateteret, og det md ikke brukes pa nytt.

« Ndr kateteret fares inn eller fores inn pd nytt via en ledevaier i en stentbehandlet dre, og i tilfelle stenten
ikke star helt mot drens veqg, kan ledevaieren og/eller kateteret floke seq i stenten mellom ledevaierens
forbindelsespunkt innenfor én eller flere stentstatter. Dette kan fare til at kateteret/ledevaieren blir sittende
fast, katetertuppen splittes og/eller at stenten kommer ut av stilling. Bruk aldri mak for d fore inn kateteret.

« Utvis forsiktighet ndr kateteret fores inn pd nytt vi en ledevaier og inn i en stentbehandlet dre, i tilfelle
kateteret kan komme i kontakt med én eller flere stentstotter. Pafalgende fremfaring av IVUS-kateteret
kan gjore at det floker seq il mellom vaieren og stenten(e), noe som kan fare til at kateteret/ledevaieren
setter seq fast, at tuppen slites av og/eller at stenten blir feilplassert.

- Veerforsiktig ved fieming av kateteret via ledevaieren fra en stentbehandlet dre for d minimalisere pasientrisiko.

« Kateteret md aldri tvinges inn i lumen som er smalere enn selve kateteret eller tvinges gjennom en trang
stenose.

«  Hvis du merker motstand under tilbaketrekking, fierner du hele systemet samtidig
(ledetrad, IVUS-kateter, skjede/ledekateter).

BRUKSANVISNING:

Visions PV .035-kateter kan innfares i det vaskulaere systemet perkutant eller kirurgisk og fores fram til den

onskede posisjonen. Hyppigheten og varigheten av bruken er overlatt til den enkelte lege og avhenger av

prosedyren og informasjonen som er ngdvendig.

«  Les grundig igjennom Volcano Imaging System Brukerveiledning far dette utstyret tas i bruk. Sjekk
systemets funksjon for bruk.

« RpneVisions PV 035 emballasje med steril teknikk og plasser baylen pa det sterile feltet.

« Forbered kateteret ved & spyle guidekabelen gjennom inngangen ved kateterets Y-kobling, for sd d tarke
hele kateteret med sterilt heparinisert fysiologisk saltvann.

« Taavdetklare/hvite dekselet fra PIM-koblingen.

« Koble PIM-koblingen pd Visions PV .035-kateteret til pasientgrensesnittmodulen, som beskrevet
i brukerveiledningen. Verifiser at utstyret produserer bilder.

- Sett Visions PV .035-kateteret pd den intravaskuleere ledevaieren. En ledevaier pd 0,035"-0,038"
(0,89-0,97 mm) eller mindre kan brukes.

—
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Aktiver hydrofilbelegget med sterilt heparinisert saltvann.
For Visions PV .035-kateteret over ledevaier til stedet der karet skal avbildes. Ledevaieren bar alltid fares
inn foran IVUS-kateteret.
Sjekk at det er et bilde pa monitoren. Sa snart et bilde er registrert, kan kateteret fores fram over
ledevaieren for d avbilde ytterligere segmenter av karet.
Hvis et bilde ikke dannes eller ikke er tilfredsstillende, slar du opp i brukerveiledningen til Volcano
Imaging System.
Fjern Visions PV .035-kateteret ndr avbildingen er ferdig, og skyll grundig igiennom med steril heparinisert
saltlgsning.
For pdfelgende avbilding, rengjer ledevaieren og skyll kateteret grundig med steril heparinisert
saltlgsning for den settes inn pa nytt.
Nar prosedyren er fullfort, skal vaieren og tilkoblingen flernes og avhendes i henhold il lokale
bestemmelser.

LAGRING 0G HANDTERING:

Produktene skal oppbevares pa et tart, markt og kaldt sted i originalemballasje.

PRODUKTSPESIFIKASJONER:

Modell Visions PV 035

Maksimal ytre skaftdiameter 7,0F (0,092 2,33 mm)

Maksimum skannediameter ~ 8,2F (0,108", 2,73 mm)

Maksimal ledevaier 0,038"(0,97 mm)

Minste innforingskappe 8,5F(0,111" 2,83 mm)

Utnyttbar lengde 90
Parameter for akustisk effekt B-modus
Isp7a3 (mW/cm?) 0,0534
Isppa3 (W/cm?) 0,0680
Pr.3 (MPa) 0,0482
PD (iis) 0333
PRF (Hz) 2,09X10¢
Midtfrekv. (MHz) 9,00
MI* 0,0162
T* 6,18x10°

Maksimal gjennomsnittlig uvisshet +20,4%
* Som estimert i vev
TI: Termisk indeks definert som Tl =Wonatc
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Worx1: Bundet kvadrateffekt (mW)
fe Midtfrekvens (MHz)
MI: Mekanisk indeks definert som Mi= Pr.3/(f %)
Isppa3: Fastsatt intensitet, Spatial Peak Pulse Average (gjennomsnittlig spatial pulsintensitet) (W/cm?)
Ispra3: Fastsatt intensitet, Spatial Peak Temporal Average (timelig gjennomsnittlig spatial pulsintensitet)

(mW/cm?)
Pr3:  Fastsatt Peak Negative Pressure (negativt peak-trykk) pd et sted for den maksimale integralen for

fastsatt pulsintensitet (MPa)
PD:  Pulsvarighet (jis)
PRF:  Pulsrepetisjonsfrekvens (Hz)
BEGRENSET GARANTI:
Avhengig av forhold og begrensninger i garantiansvaret som her er oppgitt, garanterer Volcano Corporation
("VOLCANQ") at Visions PV .035-Kateteret (“kateteret”) slik det leveres, i all vesentlighet samsvarer med
VOLCANOS oppgitte spesifikasjoner for systemet, i en periode pa ett ar fra leveringsdatoen. ETHVERT
ANSVAR VOLCANO HAR MED HENSYN TIL KATETERET OG DETS YTELSE VED HVILKEN SOM HELST GARANTI,
FORSBMMELSE, DIREKTE ANSVAR ELLER ANNEN ARSAK, VIL VERE BEGRENSET KUN TIL ERSTATNING
AV KATETERET, ELLER HVIS ERSTATNING ER UTILSTREKKELIG SOM MIDDEL ELLER, ETTER VOLCANOS
OPPFATNING, UPRAKTISK, A REFUNDERE UTGIFTENE TIL KATETERET. MED UNNTAK AV DET FOREGAENDE,
LEVERES KATETERET “SOM DET ER” UTEN GARANTI AV NOE SLAG, DIREKTE ELLER INDIREKTE, INKLUDERT
UTEN BEGRENSNING, NOEN GARANTI FOR EGNETHET, SALGBARHET 0G FGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL.
VOLCANO GIR HELLER INGEN GARANTIER ELLER ERKLARINGER VEDRGRENDE BRUK, ELLER RESULTATET
AV BRUK, AV KATETERET ELLER SKRIFTLIG MATERIALE HVA ANGAR KORREKT INNHOLD, NEYAKTIGHET,
PALITELIGHET ELLER ANNET. Lisensinnehaveren er Klar over at VOLCANO ikke er ansvarlig for og ikke pétar
seq ansvar for varer eller tjenester som leveres av andre enn VOLCANO. VOLCANO skal ikke ha noe ansvar for
forsinkelser eller feil utenfor deres rimelige kontroll.

Dessuten gjelder ikke denne garantien hvis:

1. Kateteret brukes pd en annen méte enn som beskrevet av VOLCANO i bruksanvisningen som leveres med
kateteret.

2. Kateteret brukes pa en mdte som ikke er i samsvar med kjopsspesifikasjonene eller spesifikasjonene som
eroppgitt i bruksanvisningen.

3. Kateteret gjenbrukes eller resteriliseres.

4. Kateteret repareres, endres eller modifiseres av andre enn autorisert personell hos VOLCANO, eller med
autorisasjon fra VOLCANO.

Hvis det er nodvendig 4 fremsette krav i henhold til denne garantien, ber vi deg kontakte VOLCANO for
instruksjoner og eventuelt returummer (Return Material Authorization number) hvis kateteret skal
returneres. Utstyr vil ikke bli godkjent for garantibehandling med mindre returen er autorisert av VOLCANO.
PATENT www.philips.com/patents

Dette produktet er lisensiert til kunden bare for engangsbruk.

YTTERLIGERE SPARSMAL OM PRODUKTET SKAL RETTESTIL:

Produsert av: il Autorisert representant i Europa:

Volcano Corporation VOImO Europe SA/NV
3721Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41 )
San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica

Teléfono: +32.2.679.1076
Fax: +32.2.679.1079

(800) 228-4728
1GTD.Customerlnquiry@philips.com
USA & Canada:

(800) 228-4728
1GTD.Customerlnquiry@philips.com
Internasjonalt:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.Customerlnquiry@philips.com

C€

2797

300004856772/B Revidert dato: 01/2022 www.philips.com/IGTdevices
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INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
VISIONS PV .035
CATETER VUS DIGITAL

PORTUGUES

Conector PIM — ﬂ%ﬂ\

Comprimento util 90 cm

Ak —i

»dn

| (K} | |
\12mm||1cm\1cm\

D.E.da ponta
<0,055”

Transdutor
de8,2F

Plano de imagiologia

AVISO:

1. Alei federal dos Estados Unidos limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
prescrigao médica.

2. Leia todo este folheto informativo antes da utilizacao.

UTILIZACAO:

Os cateteres Visions PV .035 sdo concebidos para utilizagdo na avaliagdo da morfologia vascular em vasos

sanquineos da vasculatura periférica, através do fornecimento de imagens de seccdes transversais dos

referidos vasos.

Os cateteres Visions PV .035 de imagiologia por ultrasom sdo concebidos para utilizacdo como um auxiliar de

procedimentos angiograficos convencionais, com a finalidade de se obter uma imagem do ltimen venoso e

das estruturas da parede vascular.

DESCRICAO:

0 cateter Visions PV .035 é um cateter coaxial intravascular de imagiologia com um transdutor de ultra-sons

digital na extremidade distal. O transdutor utiliza uma antena cilindrica de 64 elementos que irradia energia

aclistica para dentro do tecido circundante e detecta os ecos subsequentes. A informagdo dos ecos € utilizada
para gerar imagens em tempo real dos vasos periféricos.

0 cateter Visions PV .035 € introduzido no sistema vascular por via percutdnea ou através de acesso cirtirgico,

sendo concebido para se deslocar sobre fios-quia de 0,035-0,038 polegadas (0,89-0,97 mm).

0 corpo do cateter apresenta marcadores espacados a 1 cm entre si ao longo do comprimento dtil. Existem

25 marcadores radiopacos na extremidade distal do cateter, comegandoa Tcm do plano de imagiologia, com

0 25° marcador radiopaco sobreposto sobre 0 marcador ndo radiopaco (a tinta) mais distal. Os marcadores a

tinta (ndo radiopacos) continuam ao longo da haste, espacados a 1 cm entre si, centro a centro, com marcas

mais largas que indicam intervalos de 5 cm.

Um revestimento hidrofflico lubrificado GlyDx é aplicado externamente a uma porcdo distal do cateter.

Este cateter destina-se a ser utilizado exclusivamente com as séries de sistemas Volcano s5, CORE e IntraSight.

Este cateter ndo funciona se estiver ligado a qualquer outro sistema de imagens. Consulte o Manual do

operador do sistema. _

CONTRA-INDICACOES: . .

05 CATETERES IVUS DIGITAL VISIONS PV 035 SAO, GERALMENTE, CONTRAINDICADOS EM SITUAOES QUE

APRESENTAM UMA PROBABILIDADE RAZO_AVEL DE LESAO DO TECIDO OU ORGAQ. ATUALMENTE, ESTE DIS-

POSITIVO NAO E INDICADO PARA UTILIZACAQ EM VASOS CEREBRAIS.

Espasmo vascular
(alcificagdo grave
Tortuosidade vascular grave

EFEITOS ADVERSOS:

Tal como acontece com os procedimentos de cateterizagdo, podem ocorrer complicagdes

relacionadas com a utilizacao do cateter IVUS dlgltal Visions PV 035 0s efeitos adversos

possiveis incluem, se bem que nao de forma limi , 05 oclusdo; esy

vascular; diseccdo de vasos; perfuragao, ruptura ou lesao; hemorragla ou hematoma; reacgdes
medlcamentosas reacgao alérgica ao meio de contraste; hipo/hipertensao; infeccdo; fistula
arteri no ponto de insercdo; lesdo da parede vascular;
trombose do vaso pseudoaneurlsma (no ponto de insercdo do cateter); insuficiéncia renal;
aneurisma; traumatismo do vaso que necessite de intervengao ou reparagdo cirrgica, morte.

ADVERTENCIAS:

« Ouso de cateteres Visions PV .035 deve ser restringido a especialistas que estejam familiarizados com os
procedimentos a que este dispositivo se destina e que tenham recebido formagdo para a realizacdo dos
mesmos.

0 produto é fornecido esterilizado; se o saco estiver aberto ou danificado, comprometendo a barreira
estéril, deite o produto fora. Este produto ndo pode ser reesterilizado nem reutilizado.

0 cateter Visions PV .035 ¢ concebido para apenas uma (nica utilizagdo. A VOLCANO Corporation
("VOLCANO") ndo oferece qualquer garantia, declaracao ou condicdo de qualquer natureza, expressa ou
implicita (incluindo qualquer garantia de possibilidade de comercializagdo, conveniéncia ou adequagao
para determinados fins) relacionada com a reutilizagdo do cateter.

Além disso, a VOLCANO ndo assume qualquer responsabilidade por prejuizos incidentais ou danos
indirectos, que possam resultar de tal reutilizado. A reutilizagdo, incluindo a reesterilizagdo do produto
ndo utilizado, pode ter, entre outras, as sequintes consequéncias:

- Potenciais danos criticos no doente devido a separacdo do dispositivo, deformacdo do material ou

infeccao/sepsis.

« Ndo reproducdo de imagens ou outras avarias do dispositivo
0 transdutor do cateter € um conjunto electronico delicado. 0 uso impréprio deliberado, por exemplo
dobrar ou torcer o transdutor, ou qualquer outra manipulagdo fisica descuidada, anularo a garantia.
Nao utilize o dispositivo Visions PV .035 para fins que ndo sejam os indicados.

PRECAUCOES:

0 dispositivo Visions PV .035 € um instrumento cientifico delicado e deve ser tratado como tal. Observe

sempre as sequintes precaugoes:

Proteja a ponta do cateter contra impacto e forca excessiva.
Ndo corte, ndo dobre, ndo crie nds nem danifique de qualquer forma o cateter.

- Proteja as ligacdes eléctricas da exposicdo a fluidos.

« Naomanipule o transdutor.

0 didmetro externo ao longo de todo o comprimento do fio-guia ndo deve exceder o mdximo
especificado.

Durante a utilizagdo certifique-se de que a colocagdo do cateter ndo impede o fluxo sanguineo através do vaso.
Limpe o fio-quia e irrigue o cateter cuidadosamente com soro fisiolégico normal heparinizado
esterilizado antes e depois de cada inserco.

Em caso de utilizacdo prolongado, limpe o exterior do cateter permanentemente com soro fisiolégico
normal heparinizado esterilizado.

Ao inserir o fio-guia, o cateter e o fio devem estar rectos, ndo apresentando dobras ou tor¢des; caso
contrério, poderdo ocorrer danos no limen interno.

Nao avance o fio-quia caso sinta uma resisténcia significativa. Caso o cateter e o fio-guia fiquem unidos
quando se encontrarem dentro do doente, RETIRE CUIDADOSAMENTE o fio e o cateter e ndo os utilize.
(aso a unigo ocorra fora do doente, retire o cateter e ndo o utilize.

« Ao avangar ou voltar a avancar o cateter sobre um fio-guia e através de um vaso com stent, na
eventualidade de o stent ndo se encontrar completamente aposto a parede do vaso, o fio-guia e/ou o
cateter poderdo ficar emaranhados no stent, entre a jundo do cateter e do fio-guia ou dentro de um ou
mais suportes do stent. Tal poderd resultar na preensdo do cateter/fio-guia, na separacao da ponta do
cateter e/ou na deslocacdo do stent. Nunca exerca forca para fazer avancar o cateter.

Exerca precaugdo ao voltar a avangar o cateter sobre o fio-quia e para dentro de um vaso com stent, uma
vez que o cateter pode entrar em contacto com um ou mais suportes do stent. O avango subsequente
do cateter IVUS pode provocar o emaranhamento entre o cateter e o(s) stent(s), com a consequente
preensdo do cateter/fio-quia, separacdo da ponta do cateter e/ou deslocagdo do stent.

Exerca precaucdo ao remover o cateter sobre o fio-quia a partir de um vaso com stent, de forma a
minimizar o risco para o doente.

« 0 cateter nunca deve ser introduzido forcadamente em limens mais estreitos que o corpo do cateter ou
forcado através de uma estenose estreita.

«  Se for sentida resisténcia durante a operagao de recuo, retire todo o sistema (fio-guia,
cateter IVUS, bainha/cateter-guia) em simultaneo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

0 cateter Visions PV .035 pode ser introduzido no sistema vascular por via percutanea ou cirdrgica e avancado

até ao local pretendido. A frequéncia e duracdo da administracao estdo sujeitas ao critério do médico e

dependem do procedimento e informagdo necessarios.

Leia cuidadosamente o Manual do Utilizador do Sistema de Imagiologia Volcano antes da utilizacdo deste
dispositivo. Verifique a operacionalidade do sistema antes da utilizagdo.
Abra a embalagem do cateter Visions PV .035 utilizando técnica estéril e cologue 0 arco no campo estéril.

« Prepare o cateter, irrigando o ltimen do fio-guia via a porta do conector em Y do cateter, e a sequir, limpe
todo o comprimento (itil com soro fisioldgico normal heparinizado esterilizado.

I INEEE INEEE ENEEE I'//A-l AENEEE INNEE INEEE FEE

25 marcadores radiopacos, 7F ‘
espagados a 1 cm entre si I

atinta |
501-1700.05/001

Retire a tampa transparente/branca do conector do PIM.
Ligue o conector PIM do cateter Visions PV .035 ao Mddulo de Interface do Doente, conforme descrito no
Manual do Utilizador. Certifique-se de que o dispositivo estd a dar imagem.
Cologue o cateter Visions PV .035 sobre o fio-guia intravascular. Pode ser utilizado um fio-guia de
0,035-0,038 polegadas (0,89 - 0,97 mm).
+ Active o revestimento hidrofilico com soro fisioldgico normal heparinizado esterilizado.
Avance o cateter Visions PV .035 sobre o fio-quia até ao local da vasculatura do qual se pretendem
imagens. O fio-quia deve ser sempre avancado a frente do cateter IVUS.
Verifique se o monitor tem imagem. Uma vez obtida a imagem, o cateter pode ser avangado sobre o
flo-guia, a fim de obter imagens de segmentos adicionais da vasculatura.
No caso de ndo se obter uma imagem, ou se a mesma ndo for satisfatdria, consulte o Manual do
Utilizador do Sistema de Imagiologia Volcano.
Concluida a obtencdo de imagens, retire o cateter Visions PV .035 e irrigue cuidadosamente com soro
fisiolgico normal heparinizado esterilizado.
Para a obtencdo subsequente de imagens, limpe o fio-quia e irrigue o cateter cuidadosamente com soro
fisioldgico normal heparinizado esterilizado antes de proceder a reinsercao.
Depois de concluido o procedimento, retire e deite fora o fio e o conector de acordo com a legislacdo local.
ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO:
0s produtos devem ser armazenados num local seco, escuro e dentro da sua embalagem original.
ESPECIFICACOES DO PRODUTO:
Modelo Visions PV .035
Diametro exterior maximo da haste 7,0 (2,33 mm; 0,092 pol.)
Didmetro de varrimento mdximo 8,2 F (2,73 mm; 0,108 pol.)
Fio-guia méximo 0,97 mm (0,038 pol.)
Bainha introdutora minima 8,5F (2,83 mm; 0,111 pol.)

Comprimento ttil 90m
Parametro de saida actstica Modo B
Ispra 3 (MW/cm?) 0,0534
Ispen3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD (us) 0333
PRF (Hz) 2,09x10*
Freq. central (MHz) 9,00
MI* 0,0162
T* 6,18x10°

Incerteza global mdxima +20,4%
* Conforme estimativa no tecido
Tl:  Indice térmico definido como Tl = Woratc
210

Wor: Poténcia eficaz limitada (mW)

fe Frequéncia central (MHz)

MI: Indice mecanico definido como Mi= Pe3/(f1?)

Isppa3: Intensidade reduzida, média de pulsago, pico espacial (W/cm?)

IspTa3: Intensidade reduzida, pico espacial, média temporal (mW/cm?)

Pr.3:  Pressdo negativa de pico reduzida num local de intensidade de pulsacao reduzida méxima integral
(MPa)

PD:  Duracdo da pulsacdo (tis)

PRF:  Frequéncia de repeticdo de pulsagao (Hz)

GARANTIA LIMITADA:

Nos termos das condicoes e dos limites de responsabilidade a sequir previstos, a Volcano Corporation

("VOLCANO") garante que o cateter Visions PV .035 (“Cateter”), na forma em que é fornecido, estd

em conformidade material com as especificacoes actuais da Volcano relativas ao cateter, pelo periodo

de um ano a contar da data de entrega. QUALQUER RESPONSABILIDADE DA VOLCANO EM RELACAO

AQ CATETER OU AO DESEMPENHO DO MESMO AO ABRIGO DE QUALQUER GARANTIA, NEGLIGENCIA,

RESPONSABILIDADE RESTRITA OU OUTRA TEORIA LIMITA-SE EXCLUSIVAMENTE A SUBSTITUICAO DO

CATETER OU, CASO A SUBSTITUICAO SEJA INADEQUADA COMO FORMA DE REPARACAQ, OU NA OPINIAO

DAVOLCANO, IMPRATICAVEL, A RESTITUICAO DO MONTANTE PAGO PELO CATETER. A EXCEPCAO DO SUPRA

REFERIDO, O CATETER E FORNECIDO “TAL COMO ESTA', SEM GARANTIAS DE QUALQUER TIPO, IMPLICITAS

0U EXPLICITAS, INCLUINDO, SEM LIMITACAO, QUALQUER GARANTIA DE CONVENIENCIA, POSSIBILIDADE DE

COMERCIALIZAGAO E ADEQUAGAO PARA DETERMINADO FIM OU NAO INFRACGAQ. ALEM DISSO, A VOLCANO

NAO FORNECE GARANTIAS OU DECLARACOES DE QUALQUER TIPO RELACIONADAS COM A UTILIZACAQ OU

05 RESULTADOS DA UTILIZACAO DO CATETER, OU MATERIAL ESCRITO EM TERMOS DE CONFORMIDADE,

EXACTIDAO, FIABILIDADE OU OUTROS ASPECTOS. O titular toma conhecimento de que a VOLCANO ndo ¢

responsavel e ndo poderd ser considerada responsdvel por quaisquer produtos ou servicos fornecidos por

terceiros externos a VOLCANO. A VOLCANO ndo poderd ser considerada responsavel por atrasos ou falhas que

estejam para além do seu controlo razodvel.

Além disso, esta garantia ndo se aplica caso:

1. 0 Cateter seja utilizado de outra forma que ndo a descrita pela VOLCANO nas Instrucdes de Utilizacdo
forecidas com o Cateter.

2. 0Cateter seja utilizado de forma ndo conforme com as especificacdes de aquisi¢ao ou especificacdes que
constam das Instrugdes de Utilizagdo.

3. 0 Cateter seja reutilizado ou reesterilizado.

4.0 Cateter seja reparado, alterado ou modificado por pessoal ndo autorizado pela VOLCANO, ou sem a
autorizacao da VOLCANO.

Se forem necessdrias reclamacdes no dmbito desta garantia, contacte a VOLCANO para instrugdes e emissao
de um ntmero de Autorizacdo de Devolugdo de Material, caso o Cateter deva ser devolvido. O equipamento
ndo serd aceite no ambito da garantia, a nao ser que a devolugdo tenha sido autorizada pela VOLCANO.

PATENTE www.philips.com/patents
Este produto é licenciado ao cliente apenas para uma tnica utilizaao.
QUESTOES ADICIONAIS RELACIONADAS COM ESTE PRODUTO DEVEM SER DIRIGIDAS A:

Fabricante legal: Representante autorizado na Europa:

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41

San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica
(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
1GTD.Customerlnquiry@philips.com Fax: +32.2.679.1079

USA & Canada:

(800) 228-4728

1GTD.CustomerInguiry@philips.com

Internacional:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.CustomerInguiry@philips.com

C€
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Marcaje trasate
(nu sunt radioopace)

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
VISIONS PV .035
CATETER DIGITAL IVUS

ROMANA

Conector PIM — ﬁ:_a\

Lungime utila de 90 cm

| |
Tem | Aem |

12mm |
Planul de imagistica
1,5mm

D.E. al extremitatii |
distale < 0,055"
Traductor
de 8,2F

AVERTIZARE:
1. Legile federale ale S.U.A. limiteaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre un medic
sau la recomandarea acestuia.
2. Inainte de utilizare, cititi cu atentie si integral acest prospect inclus.
UTILIZARE:
Cateterele Visions PV 035 sunt concepute pentru a fi utilizate in evaluarea morfologiei vasculare din interiorul
vaselor sanquine periferice, prin furnizarea de imagini in sectiune ale acestor vase de sange.
(ateterele pentru imagistica cu ultrasunete Visions PV .035 sunt concepute pentru a fi utilizate ca sistem
complementar pentru procedurile angiografice conventionale, ele fumizand o imagine a lumenului vasului
sanquin si a structurilor peretelui, precum si masurdtori dimensionale din cadrul imaginii.
DESCRIERE:
Cateterul Visions PV .035 este un cateter coaxial pentru imagistica intravasculard prevazut cu un traductor
digital de ultrasunete la extremitatea distald. Traductorul utilizeaza un sistem cilindric cu 64 de elemente
care radiaza energie acustica in tesutul inconjurdtor si detecteaza ecourile ulterioare. Informatiile primite prin
ecouri sunt utilizate pentru generarea de imagini in timp real ale vaselor sanguine periferice.
Cateterul Visions PV .035 este introdus n sistemul vascular pe cale percutanatd sau prin intermediul
unei denudari chirurgicale si este proiectat pentru a fi introdus peste fire de ghidare de 0,035" — 0,038"
(0,89 0,97 mm).
Corpul cateterului are pe toatd lungimea utild marcaje situate la intervale de 1 cm. Pe extremitatea distald
a cateterului existd 25 de marcaje radioopace incepand de la 1 cm fatd de planul de imagistica, cu cel de-al
25-lea marcaj radioopac suprapus peste marcajul trasat gros situat cel mai distal. Marcajele trasate (care
nu sunt radioopace) continud de-a lungul axului la 1 cm distantd unul de altul, cu marcaje mai groase care
indicd intervalele de 5 cm.
Pe fata exterioard a unei portiuni distale a cateterului este aplicat un invelis hidrofil lubrifiant de GlyDx.
Acest cateter este conceput pentru utilizarea exclusiva cu seriile de sisteme Volcano s5, CORE si IntraSight.
Acest cateter nu va functiona dacd este conectat la orice alt sistem de imagistica. Consultati manualul de
operare a sistemului.
CONTRAINDICATIL: . .
0S CATETERES VISIONS PV .035 D\G\lTAL IVU SAO GERALMENTE (ONTRA\ND_I(ADOS EM SITUACOES _OUE
APRESENTAM PROBABILIDADE RAZOAVEL DE DANOS AO TECIDO OU AO ORGAO. ESTE DISPOSITIVO NAO E
ATUALMENTE INDICADO PARA USO EM VASOS CEREBRAIS.
Spasm vascular
« (aldfiere avansatd
Sinuozitate vasculard marcatd
EFECTE ADVERSE:
Ca si in cazul tuturor procedurilor de cateterizare, pot apdrea complicatii la utilizarea
cateterului digital IVUS Visions PV .035. Efectele adverse posibile includ, dar nu se limiteaza la,
urmatoarele: ocluzie; spasm vascular; disectia vasului sanguin; perforatie, ruptura sau leziune;
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Scoateti capdcelul transparent / de culoare albd de pe conectorul pentru PIM.
Atasati conectorul PIM al cateterului Visions PV .035 Ia modulul PIM (Patient Interface Module — Modul
interfatd pacient), urmand procedura descrisd in Manualul de utilizare al sistemului de imagisticd.
Verificati dacd dispozitivul furnizeazd imagini.
Plasati cateterul Visions PV .035 pe firul de ghidare intravascular. Poate fi utilizat un fir e ghidare de
0,035"(0,89 mm) pand la 0,038" (0,97 mm).
Activati invelisul hidrofil utilizand ser fiziologic heparinizat steril.
Introduceti progresiv cateterul Visions P .035 de-a lungul firului de ghidare, pand in zona vasului sanguin
care urmeaza sd fie vizualizata. Firul de ghidare trebuie introdus intotdeauna inaintea cateterului VUS.
Verificati ecranul de afisare pentru a vedea dacd existd imagine. Dupd obinerea imaginii, cateterul poate sd
fie introdus progresiv de-a lungul firului de ghidare pentru a vizualiza §i alte segmente ale vasului de sange.
Tn cazul in care nu s obtin imagini sau dacd acestea nu sunt satisfacatoare, consultati Manualul de
utilizare al sistemului e imagistica Volcano.
Dupd terminarea preludrii de imagini, extrageti cateterul Visions PV .035 si clétiti-I bine cu ser fiziologic
heparinizat steril.
Tn cazul unor proceduri de imagistica ulterioare, curdtati firul de ghidare si clatiti bine cateterul cu ser
fiziologic heparinizat steril inainte de a le reintroduce.

« Dupd finalizarea procedurii, scoateti si aruncati firul si conectorul in conformitate cu reglementérile
locale.

PASTRAREA $1 MANEVRAREA:

Produsele trebuie pdstrate in ambalajul original, intr-un loc uscat, ferit de lumind si rdcoros.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI:

Model Visions PV .035

Diametrul exterior maxim al axului~ 7.0F (0,092"; 2,33 mm)

Diametrul maxim de scanare 8.2F(0,108"; 2,73 mm)

Grosimea maxima a firului de ghidare  0,038" (0,97 mm)

Mdrimea minimd a tecii de introducere - 8.5F (0,111, 2,83 mm)

Lungimea utild 90 m
Parametrul acustic de iesire Modul B
IspT3 (MW/cm?) 0,0534
Ispen3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD (is) 0,333
PRF (Hz) 2,09x10°
Frecventa in punctul central (MHz) 9,00
MI* 0,0162
T* 6,18x10°

restenozare; hemoragie sau hematom; reactii medicamentoase; reactie alerglca la

de contrast; hipo/hipertensiune arteriala; |nfe(;|e, fistula arteri

la nivelul punctului de insertie; leziuni ale peretelui vascular; tromboza a vasului de sange,
pseudoanevrism (la nivelul punctului de insertie a cateterului); insuficienta renald; anevrism;
traumatisme vasculare ce necesitd interventie sau refacere chirurgicala; deces.

AVERTIZARI
Utilizarea cateterelor Visions PV .035 trebuie sa fie restransa numai la specialistii care sunt familiarizati cu,
si care au fost instruiti pentru a efectua procedurile pentru care a fost conceput acest dispozitiv.

« Produsul este livrat steril; dacd punga este deschisd sau deterioratd, compromitand bariera sterild, va

rugdm sd aruncati produsul. Acest produs nu poate fi resterilizat sau reutilizat.
Cateterul Visions PV .035 este conceput numai pentru o singurd utilizare. VOLCANO Corporation
(,VOLCANO") nu oferd nicio garantie, reprezentare sau circumstantd de orice fel, atdt expresa cat si
implicita (inclusiv orice tip de garantie referitoare la comercializarea, potrivirea sau adecvarea pentru un
scop anume) referitoare a reutilizarea cateterului.

« In plus, VOLCANO nu fsi asuma nicio responsabilitate sau raspundere pentru daunele accidentale sau
consecintele care pot rezulta fn urma unei astfel de reutilizari. Reutilizarea, inclusiv resterilizarea
produselor nefolosite, poate sa conducd, dar nu se limiteazd, la urmdtoarele:

« Vdtdmare critica potentiald a pacientului din cauza separdrii dispozitivului, deformarii materialelor
sau infectiei / septicemiei
- Eroare imagisticd sau alte defectiuni ale dispozitivului
Traductorul cateterului este un sistem electronic sensibil. Utilizarea inadecvatd deliberatd, prin indoirea,
rasucirea sau orice alt fel de manipulare fizica brutald va anula garantia.

« Nu utilizati dispozitivul Visions PV .035 pentru alte scopuri decat cele care au fost mentionate.

PRECAUTIL:

Dispozitivul Visions PV .035 este un instrument stiintific sensibil si din acest motiv manipularea acestuia

trebuie sd fie una adecvatd. Respectati intotdeauna urmdtoarele precautii:

- Protejati extremitatea distald a cateterului impotriva loviturilor si a aplicdrii de forte excesive.

Nu tdiati, nu indoiti, nu innodati si nu deteriorati in niciun alt mod cateterul.

« Protejati conexiunile electrice impotriva contactului cu fluide.

Nu manevrati traductorul.

« Diametrul exterior al firului de ghidare nu trebuie s& depdseascd, pe toatd lungimea acestuia, valoarea
maxima specificatd.

Pe parcursul utilizeri, asigurati-vd cd montarea cateterului nuimpiedicd circulatia sangelui prin vasul sanguin.

« Curdtati firul de ghidare i clatiti bine cateterul cu ser fiziologic heparinizat steril inainte si dupd fiecare
procedurd de introducere.

Tn cazul utilizarii prelungite, menginefi curat exteriorul cateterului prin stergere cu ser fiziologic
heparinizat steril.

« (and introduceti firul de ghidare, atét cateterul cat si firul trebuie sd fie drepte, fara indoituri sau résuciri,

in caz contrar lumenul intern putdndu-se deteriora.
Nu insistafi sd introduce{i firul de ghidare atunci cand intampinafi o rezistenta semnificativa. In cazul in
care se produce lipirea firului de ghidare de cateter in timp ce acestea se afld in interiorul pacientului
SCOATETI SIMULTAN, CU MARE ATENTIE, ATAT firul de ghidare CAT $I cateterul si nu le mai utilizati. Daca
lipirea se produce fin afara pacientului, scoateti cateterul si nu il mai utilizatj.

+ Atunci cnd se avanseaza sau se reia avansarea cateterului peste firul de ghidare i fntr-un vas cu stent,
in cazul in care stentul nu este aplicat complet pe peretele vasului, firul de ghidare si/sau cateterul se
poate fncurca in stent la jonctiunea dintre cateter si firul de ghidare sau intr-una sau mai multe dintre
barele de comprimare ale stentului. Aceasta poate sd conduca la blocarea cateterului / firului de ghidare,
desprinderea varfului cateterului si/sau dislocarea stentului. Nu fortati niciodatd inaintarea cateterului.

Aveti grija la avansarea din nou a unui cateter peste un fir de ghidare si intr-un vas cu stent, situatie in care
este posibild producerea unui contact intre cateter §i una sau mai multe bare de comprimare ale stentului.
Inaintarea ulterioard a cateterului IVUS poate provoca incurcarea cateterului cu stentul (stenturile) ducénd la
prinderea cateterului / firului de ghidare, separarea varfului cateterului si/sau dislocarea stentului.

« Aveti grija la scoaterea cateterului de pe firul de ghidare dintr-un vas cu stent pentru a reduce la
minimum riscul pentru pacient.
Cateterul nu trebuie introdus niciodata fortat fn lumenuri mai inguste decdt corpul cateterului sau
printr-o stenozd stransd.

«  Dacé intdmpinati rezistentd in timpul manevrei de retragere, scoateti simultan intregul
sistem (fir de ghidare, cateter IVUS, teaca / cateter de ghidare).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Cateterul Visions PV 035 poate sd fie introdus n interiorul sistemului vascular pe cale percutanatd sau chirurgical, iar

apoi deplasat progresiv pand in pozitia doritd. Frecventa procedurilor si duratele de mentinere i pozitie sunt stabilite

in mod discretionar de catre medic si depind de tipul de procedura i de informatiile care se doresc a fi obtinute.

« Inainte de a utiliza acest dispozitiv, itifi cu atentie Manualul de utilizare al sistemului de imagistica
Volcano. Inainte de utilizare, verificati starea de functionare a sistemului.

Desfaceti ambalajul cateterului Visions PV .035 utilizind o tehnica sterila si plasati bucla pe un camp steril.

« Pregatiti cateterul prin irigarea lumenului pentru firul de ghidare prin orificiul de la nivelul conectoruluiin
Y al cateterului, apoi stergeti intreaga lungime utild cu ser fiziologic heparinizat steril.

Marja maximd de eroare +20,4%
*Conform estimdrii la nivel tisular
Tl: Indicele termic definit ca IT = Wit
210

Woxt: Puterea la iesire (mW)

e Frecventain punctul central (MHz)

MI: Indicele mecanic definit ca IM = Pr.3/(f )

Isppa3: Intensitate redusd, media pulsatiilor spatiale de varf (W/cm?)

IspTa3: Intensitate redusd, media temporald spatiala de varf (mW/cm?)

Pr.3:  Presiunea negativa maxima redusa intr-un punct de maxim al integralei intensitatii e pulsatie (MPa)

PD:  Durata pulsatiei (us)

PRF:  Frecventa de repetare a pulsatiilor (Hz)

GARANTIE I.IMITATI'\

garanteazd faptul «d, asa cum a fost livrat, cateterul Visions PV .035 (,,Cateteru\ ) este in conformitate cu

specificatiile curente ale VOLCANO pentru Cateter in momentul in care acesta a fost receptionat, pe o perioadd

de un an de la data livrdrii. ORICE RASPUNDERE DIN PARTEA VOLCANO, REFERITOARE LA CATETER SAU LA

FUNCTIONAREA ACESTUIA, CARE SE REGASESTE IN CADRUL PREVEDERILOR DE GARANTIE, NEGLIJENTA,

RASPUNDERE INTEGRALA SAU ALTA TEORIE VA FI LIMITATA IN EXCLUSIVITATE LA INLOCUIREA CATETERULUI

SAU, DACAINLOCUIREA NU ESTE ADECVATA CA DESPAGUBIRE SAU NEREALIZABILA DIN PUNCTUL DE VEDERE

AL VOLCANO, LA RAMBURSAREA SUMEI PLATITE PENTRU ACHIZITIONAREA CATETERULUL CU EXCEPTIA

CELOR MENTIONATE ANTERIOR, CATETERUL ESTE FURNIZAT ,CA ATARE’, FARA NICIUN FEL DE GARANTIE

EXPRESA SAU IMPLICITA, INCLUSIV FARA LIMITARE LA ORICE FEL DE GARANTII REFERITOARE LA POTRIVIREA,

VANDABILITATEA SAU ADECVAREA PENTRU UN SCOP ANUME PENTRU PREVENIREA ORICAREI INCALCARI.

DE ASEMENEA, VOLCANO NU TMPUTERNICESTE, GARANTEAZA SAU DELEGA REPREZENTAREA PENTRU

UTILIZAREA SAU REZULTATELE UTILIZARII CATETERULUI SAU A MATERIALELOR SCRISE, IN CEEA CE PRIVESTE

CORECTITUDINEA, EXACTITATEA, FIABILITATEA SAU ALTELE ASEMENEA. Detindtorul licentei intelege faptul cd

VOLCANO nu este rdspunzdtoare i nu va avea nicio responsabilitate pentru articole sau servicii furnizate de

orice alte persoane in afard de VOLCANO. VOLCANO nu-si va asuma nicio responsabilitate pentru intarzierile

sau pagubele care se produc in afara domeniului sdu de control.

Tn plus, aceasta garaniie nu se aplica daca:

1. Cateterul este utilizat in alt mod decét cel descris de catre VOLCANO in Instructiunile de utilizare livrate
impreund cu Cateterul.

2. Cateterul este utilizat intr-un mod care nu este in conformitate cu specificatiile de achizitie sau cu
specificatiile cuprinse fn Instructiunile de utilizare.

3. (Cateterul este reutilizat sau resterilizat.

4. Cateterul este reparat, transformat sau modificat de ctre altcineva decdt personalul autorizat al VOLCANO
sau fard autorizare din partea VOLCANO.

Dacd apare necesitatea de revendicare In baza acestei garantii, contactati VOLCANO pentru instructiuni

si pentru emiterea unui numar de Autorizatie de retur a materialului, fn cazul in care cateterul urmeazd sa

fie returnat. Echipamentul nu va fi acceptat in scopul aplicdrii garantiei, decdt in cazul in care returul a fost

autorizat de cdtre VOLCANO.

BREVET www.philips.com/patents

Utilizarea acestui produs de catre client este autorizatd numai pentru unicd folosintd.

INTREBARILE SUPLIMENTARE REFERITOARE LA ACEST PRODUS POT FI ADRESATE LA:

Producator legal: gl Reprezentantul autorizat pentru Europa:

Volcano Corporation [Ec[REP]

3721Valley Centre Drive, Suite 500 Volcano Europe SA/NV
San Diego, CA 92130 USA Excelsiorlaan 41

(800) 228-4728 B-1930 Zaventem, Bélgica
1GTD.Customerlnquiry@philips.com Teléfono: +32.2.679.1076
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vecomplaints@philips.com or
1GTD.CustomerInquiry@philips.com
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BHUMAHMUE:
1. Oenepanbuoe 3akoHopatenbcro CLIA Hanaraet OrpaHNyeHUA Ha Npofaxy HacToALiero

y(TpOﬁ(TBa TONbKO MeAULMHCKOMY paﬁOTHMKy Wnun no ero 3akasy.
2. ﬂepen npuMeHeHemM BHUMaTeNbHO I'IpO‘WITaﬁTE BKJIaAblLL B ynaKkoBKe ToBapa.
UCNoNb30BAHUE MO HAHAYEHUIO:
KateTepbi Visions PV .035 npeaHasHaueHbl [nA OLUEHKM BackyNAPHOI MOPGONOTN B KPOBEHOCHBIX COCYAaX
nepUQepuIecKoli COCYANCTOIA ceTv nyTem GOPMIUPOBAHIA U300PaXEHIIA ONEPEUHOTD CRUEHNA 3TUX COCYA0B.

Qopmupylolume U306paxetite ynsTpasByKoBble katetepbl Visions PV .035 paspaborakbl kak BCroMoraTenbHbiit
UHCTPYMEHT TPaZULIMOHHbIX aHrIorpadueckinx MpoLeayp 1 NO3BOMAIOT NonyyaTb M300paxeHie Npocseta u
CTEHOK COCY/1a, 3 TakKe MPOU3BOLMTS V3MEPEHIA PasmMepoB no U300paeHHio.

OMUCAHMUE:

Karerep Visions PV .035 npeactagnser coboii BBOAUMBII NPy NOMOLLY NPOBONOYHOTO NMPOBOAHMKA KaTeTep
ANA BHYTPUCOCYANCTON BU3yanu3aumi ¢ UMOPOBIM YIbTPA3BYKOBBIM [aTUMKOM Ha €ro AMCTaNbHOM KOHLE.
B flaTunKe MCnonb3yeTca COCTOALLAR 13 64 SNEMEHTOB LWMHAPUYECKAA MATPHLIA, U3MYYaloLLias akyCTUYeCKylo
SHEPIYI0 B OKPYlOLLMe TKaHI U AETeKTUPYloLLaA COOTBETCTBYlOLLME OTPaXeHHble CurHanbl. VHdopmauusa,
COACPXALLGACA B OTPAEHHBIX CUTHanax, UCNONb3yeTCA A reHEPUPOBAHMA B PEanbHOM MacluTabe BpemeHn
U306paKeHUA NepUPepHiiHbIX COCY0B.

Karerep Visions PV .035 BBOAUTCA B COCYANCTYI0 CUCTEMY UPECKOXHO UMY Yepe3 BbINONHAEMbII Xpypritdecku
Hazpe3, 1 npeHa3HaueH ANA nepemeLLeHIN N0 NPOBOA0YHbIM NPOBOAHIKAM Auametpom 0,035-0,038 atiim.
(0,89-0,97 Mm).

Ha Kopnyce kaTeTepa /MeloTcA MapKepbl, PacoNOeHHbIE Ha PACCTOAHWM B 1 CM APYT OT Apyra No ero paboyeit
Anwe. Ha AMCTabHOM KOHLE KaTeTepa UMEeTCA 25 PEHTTEHOKOHTPACTHbIX MaPKEPOB, HAUMHAA € PaCCTORHUA
B 1 4 0T I0CKOCTY GOPMYPOBAHUA U00PaXEHIA, NPH 3TOM 25-11 PEHTTEHOKOHTPACTHbII MApKep COBNZAAET
C OMDKAMWUM K JUCTANIbHOMY  KOHLY MapKepy, BbiNONHEHHOMY KPacKOi. BbinonHeHHbie Kpacxom (He
PEHTTEHOKOHTPACTHbIE) MapKepbl MPOLOMXAIOTCA BAOML WAXTbl, PACIONArasch Ha PaccTonHu 8 1 cm Apyr ot
Zpyra, TIpW U3MEPEHNM OT Cepeatbl [0 CEPEANHDI, MIPU 3TOM B0nee LUMPOKYE MaPKepbl yKa3bIBAIOT WHTEPBANb!
5.

Ha AuCTanbHylo YacTb KateTepa HaHeceHo ruapoguibHoE NokpbiTe GlyDX ¢ XOpOLIMMI CMa3blBaIOLLMMN
CBOACTBAMM.

[laHHblit KaTeTep npeaHasHaueH AnA UCnonb3oBaHMA UCKMIOUMTENbHO ¢ cvicTemamin cepuii Volcano s5, CORE n
IntraSight. Iy noaKoueHMN K KaKoii-n1bo Apyroii cucTeme BU3yanu3aLi JaHHblii KaTeTep GYHKLMOHMPOBATD
He byzer. 03HakombTeCh C yKOBOACTBOM 0MepaTopa CUCTEMbI.

MPOTUBOMOKA3AHNA:

KATETEPBI VISIONS PV .035 1A LIAOPOBOIO BCY3W OBBIMHO HE [OMYCKAETCA WCMONb30BATL MPU HANMYIK
LOCTATOHHOW BEPOSTHOCTI MOBPEX/EHVA TKAHI WAM OPTAHA. B HACTOALUMI MOMEHT 370 YCTPOWCTBO HE

THBIX 7F
<0,055” MapKepoB, Ha paccTOAHNN
82F 1.cm ppyrot apyra

| Metkn

501-1900.05/001
MogroToBbTe KaTeTep, MPOMbIB NONOCTb MPOBOAHMKA uepe3 oTBepcTve Y-06pasHoro coepuHmTena
Katetepa, Mocnie uero CMouuTe Katerep Mo Beeii paboveil AMMHE CTEPWIbHbIM - HOPMAbHbIM
renapuHOUAHbIM U31ONOTUYECKIM PACTBOPOM.
CHumuUTe NPO3payHblit/Genbiit konnauok ¢ pasbema PIM.
Coeuue pasvem PIM katerepa Visions PV .035 ¢ moaynem uxTepdeiica nauwenTa (Patient Interface
Module) cornacHo onvcanyio B pyKoBOACTBE onepaTopa cucTeMsl. YoeauTech B Tom, uTo npubop gopmupyer
u306paxeHume.

Momecture katetep Visions PV .035 Ha WHTPaBaCKyNADHbIA NPOBONOUHbIA NPOBOAHUK. Moxer
1ICNONB30BATHCA NPOBONOYHbIA NPOBOAHNK Anavetpom 0,035-0,038 awiim. (0,89-0,97 mm).

AKTuBUpYiiTe  TUAPOQUIbHOE NOKPLITME NPU MOMOLIM CTEPUNBHOTO HOPMANIHOMO renapuHOMAHONO
GU3MOMOrUYLCKOrO PACTBOPA.

Nepemectue katetep Visions PV .035 no npoBonoyHomy npoBoZHIKY B Tpebyemblii yuacTok cocysa AnA
nonyYeHiA 306paxenya. IPOBONOYUHbII MPOBOAHNK AOMKeH BCerda BBOAWTBCA Nepes KateTepom ANA
BHYTPHUCOCYAUCTON YNIbTPa3BYKOBOIA BY13yanu3aLy.

HDOBEDME Hanuyune mzoﬁpa)«ewﬂ Ha MOHUTOpE. Mocne nonyuenna VBOﬁpa)KEHWl KaTeTep MOXHO
nepemectuTb  no HaﬂpaBﬂﬂK)u.lEV\ [anblie Ang nonyvexna MiOﬁDa)KEHMﬂ nocneaylownx  y4actkos
(O(y,[lM(TOV\ CUCTeMDI.

Ecnm u300paxeHus Het i 0Ho HeyLI0BNETBOPUTENBHONO KAaYecTsa, To CielyeT 06paTiTbCA 33 CNPaBKOiA K
PYKOBOACTBY ONIEPaTOpa CCTeMbl BIyanu3auim Volcano.

Mo 3aBepLueti NpoLeaypbl GopmupoBanKa u3obpaxenus yaanute katetep Visions PV .035 u TwatenbHo
NIPOMOIiTE CTEPUTIbHbIM HOPMATIbHbIM renapUHOMAHbIM GI31ONOTUECKIM PACTBOPOM.

HDV\ NOCNEAYILLUX NPOLEAYpax BU3yannsauln OHMU.laVITE HanpasnAloLLYyo 1 TWaTenbHo HpOMbIBaWE
KaTetep CTepunbHbIM HOPMAnbHbIM TenapuHoONAHbIM ¢M3V\0J’IOFVM€(KMM pacTBOPOM NEpez NOBTOPHbIM
BBE/ICH/EM.

1o 3aBepLUeHI NPOLIeAYPbI CHUMUTE U YTUAN3PYIiTe NPOBOAHIK 1 KOHHEKTOP B COOTBETCTBIN C
MECTHbIMY NPABUNAMY Y THAM3ALMM.

XPAHEHWE U OBCITYXXUBAHUE:

V30ena cnesyet XpaHuTb B CyXOM, TEMHOM 11 NPOXMaAHOM MeCTe B OPUTUHANbHO ynakoBke.

TEXHUYECKWUE XAPAKTEPUCTUKN U3NENUA:

Mogenb Visions PV .035

MakcumanbHas HapyXHblii AameTp LWaxThl 7.0F (0,092 pioiima, 2,33 Mm)

MakcumanbHblii Anamerp ckavepa 8.2F(0,108", 2,73 mm)

MakcumanbHblii pasmep NpoBoAHMKa 0,038" (0,97 mm)

MuHumansHbiil AuameTp obonoukw ukTpoabiocepa  8.5F (0,111% 2,83 mm)

Pabouas AnuHa 90 tm

MPEAHASHAYEHO ZINA MCMONb30BAHMA B COCYIAX TONOBHOIO MO3TA.VESSELS.
 (nasm cocya TlapameTp aKycTU4ecKkoit MOLHOCTI 3HaueHue iByMepHoil 3Xorpadui

CHnbHbIA KambLMHO3 Isp1a3 (MBr/cwm’) 0,0534

CUnbHaA CKPYYEHHOCTb COCYA0B Ispea3 (Br/cm?) 0,0680
MI0BOYHbIE PEAKLIMM: Pr3 (MMa) 00482
lpumenenne KateTepa AnA UMGPOBLIX BHYTPUCOCYAUCTBIX YNbTF e i PD (MK 0,333
Visions PV .035, KaK U BCe MpOuHe POUEAYpbl KaTETepH3aUM, MOFYT BLI3BaT ocnoxHeHuA. | PRF (] 2,00X10°

6 Lun moryT , He o b TONIbKO STUM, CniefyioLy LlexTpanbHas vactora (ML) 9,00
COCYI0B; CTA3M COCYN2; PACCTOCHUE COCYOB; Mepopaus; paspsis wni noBpeXeHUe; i O
pecTeHo3; Kp win ; PAKUMA Ha MENUKAMEHTbl; anneprideckas p - 0702
Ha KOHTPACTHOR BeLLecTBO; T /r ¢ prep aWactomos; | Il 6,18x10°
B MecTe np ANA BBOJA pa; noBp CTeHKH cocya;

Tpom603 cocyp,a NoXHaA aHeBPU3Ma (Ha CTOpOHe BBOJA KaTeTepa); NoyeyHas HefJ0CTaTOuHOCTh;
aHeBpYU3Ma; TpaBMa cocyaa, TpebyloLLias Xupypriyeckoro BMeLLIaTeNnbCTBa; C(MepTb.
I1PE YOPEXAEHUA:
Wcnonb3oBanue katetepos Visions PV .035 cieayer orpaHMumTb Kpyrom Cnewuanicros 3Hakombix ¢ 3Tim
YCTPOIACTBOM t 06yUeHHbIX BHINOMHEHIN0 MPOLeAYp, ANA KOTOPbiX 3T0 YCTPOIACTBO NPeAHA3HAUeHO.

V130envie NOCTaBAALTCA CTEPUNM30BaHHBIM; €CAM YNaKOBKA BCKPbITA N NOBPeX/eHa, U0 CTaBUT MOA
COMHeHMe CTepUNbHOCTb M3eNKA, OTKaXUTeCh 0T M0Nb30BaHNA M. IT0 M3eNKe He J0NYCKaeT NOBTOPHYI0
CTepUNU3ALIAD WK NOBTOPHOE UCMONb30BaHMeE.

Karerep Visions PV .035 pa3paboTaH uckNiouuTenbHO ANA 0HODA30BOTO UCNONb30BaHwA. Kopnopauwa
VOLCANO («VOLCANO») He mpeacTaBnAeT HUKaKUX rapaHTwii, 3aBepeHyii w ycnosuii nioboro poga,
KaK ABHO BbIDaXeHHbIX, TaKk 1 MOAPasyMeBaemblx (BKMOUAA NioOble rapaHTMN TOBAPHOTO COCTOAHMUA,
NPUTOAHOCTU UM BO3MOXHOCTU MPUMEHEHUA B KOHKPETHbIX LEAAX) B OTHOLIEHUM MOBTOPHOMO
11CN0Nb30BaHMA KaTeTepa.
Kpome Toro, komnaxua VOLCANO He HeceT OTBETCTBEHHOCT U He MPUHMMAET Ha Ceba 06A3aTenbCTs,
(BA3AHHbIX C TPABMaMu, MPOV3OLIEAWMMI CNYUaliHO WM B Pe3yNbrare HaMEPEHHOrO MOBTOPHOMO
1cnonb308aHIA npu6opa. MoBTOPHOE MCNONb30BAHNE BKK0YAA NOBTOPHYI0 CTEPUAN3ALIMK He GbiBLUEro B
YIOTPEOMEHIIN U3AENNA MOXET BbI3BaTb HEXeNaTelbHble MOCTEACTBIA, B TOM YMCNe:
« BO3MOXHbIA CylLIeCTBEHHbIA BPEA NauveHTy BCMeACTBMe OTAeNeHWA YCTPONiCTBa, Aedopmayn
000pya0BaHuA UNK MHEKLN/cencica
« 01Ka3 npyt GopMUPOBaHMM U306PAXKEHIA U APYTIE HEUCNPABHOCTH YCTPOVCTBA

JlaTuuK kateTepa npeacTaBnAeT Coboit UyBCTBUTENbHbI 3NEKTPORHbII y3en. HeakkypaTHoe Ucnonb3oaxue ero,
TaKOE Kak NPeAHaMepeHHOe Cribaxie, CKpyuuBaHIe M NPouve Pe3KMe MexaHHueckiie BO3ACHCTBIA BNeKyT
33 C060if OTMeHY raparTN.
Wcnonb3yitre ycrpoiicTso Visions PV .035 Tonibko o ero npamomy HasHaueHio.

MEPbI NPENOCTOPOXHOCTU:

YerpoiicteoVisions PV .035 npeacTaBnser coboit yBCTBUTENIbHbII HayuHblii NpUOOP 1 TpeyeT COOTBETCTBYIOLLLET

obpaLLenus. Beeraa cobniofiaiite HiKecneayloLLe NPEAOCTEPEXKEHNA:

« [peaoxpanaiiTe HaKOHeUHVIK KaTeTepa OT YAapOB 1 U3NMLLHeI Harpy3Ku.
Hazpe3bl, neperubbl 1 y3bl Ha KaTeTepe BbIBOAAT €70 U3 CTPOA.
TKMAKOCTb He OMKHa NONaaTb Ha INEKTPUYECKIE KOHTAKTbI.
He mMaxumynupyiiTe ¢ 4aTumkom Katetepa.
HapyxHblil avametp HanpanAioleii BAOMb BCeil ee [ANMHbI He JOMKeH NPeBbiLATb MAKCUManbHO
YKa3aHHYI0 BENMUMHY.
(CnepuTe 3a Tem, uTo0bl pasmeLLeHIe KaTeTepa B COCYAAX He HapyLLIano KpoBoobpaLLieHve.
OunLaitTe HanPaBNAIOLLLY!0 1 TLLATeNIbHO MPOMBbIBAIATe KaTeTep CTepUAbHbIM HOPManbHbIM renapuHOUAHbIM
QU3V0NI0rUYECKIIM PACTBOPOM A0 U NOCNIE KAXA0T0 BBEAEHNA.
Mpu NPOZOMKUTENbHOM MPUMEHEHIM NOAAEPXUBAIITE HAPYXHYIO NOBEPXHOCTL KaTeTepa CMOUeHHOI
CTePUNbHbIM HOPMAbHBIM renapuHOUAHbIM GU3MONOTMYECKIM PACTBOPOM.
BBoaA HanpasnAiLLylo crefuTe 3a Tem, uTobbl i KaTeTep U HaNpaBnAtLLaA 6binA BLINPAMACHD, He Mvenn
neperv6o8 Nt NeTeflb, UHaue 3T0 MOET NPUBECTI K MOBPEXAIEHIIO BHYTPEHHero MpoceeTa cocyAa.
He nbiTaitech cunoit NPOBOAWTL BNepes MPOBOAHUK, €CAM 3T0 CONPAKEHO C NPUAGKEHUEM 3HAUNTENHOTO
yeunuA. ECn KateTep 3aefaeT Ha MPOBOAHNKE B TO BPeM#, KOTAa OH Yxe BBEJIEH MALUMEHTY, CeyeT
OCTOPOXHO 113BNEYD M NPOBOLHWK W KATETEP 11 6ombLue umyt He nonib30BaTbCA. ECAM yuacTok 3aedania
HaXO[WTCA BHe MALeHTa, U3BMEKNTe KaTeTep I He UCnofb3yiite ero.
MpozBitKeHe win Bo306HOBAEHME NPOABIKEHIA KaTeTepa M0 HANpaBAAIOLLEMY NPOBOAHNKY B Clyyae
HEMNOTHOTO MpUneraHia CTeHTa K CTeHKke COCYAA MOXET Bbi3BaTb 3aK/UHWBAHUE HanpaBAAIOLLero
MPOBOAHYKA 1 / UM KaTeTepa B pacriopKax CTeHTa Mex Ay MeCToM COeAMHEHIA KaTeTepa i HanpasnAioLLLero
MPOBOAHYKA, UM B OAHOI WM HECKOMbKUX PACropKax C(TeHTa. 3T0 MOXET MPUBECTU K 3acTpeBaHuio
KaTeTepa/HanpaBAAioLLero NPOBOAHYK, OTAENEHMIO HAKOHEUHIKA KaTeTepa W/ K CMeLLeHIIo CTeHTa.
Hukorza He npunaraire ycunia AnA nepemelLieHya KateTepa.
Cobnioaaiite 0CTOPOXHOCTL MU BO30OHOBAEHII NPOABIXEHINA KaTeTepa N0 HanpaBnAILLeMy NPOBOAHYKY
11 B COCYA C YCTaHOBAEHHbIM CTEHTOM, ECIN KaTeTep MOXET BOVTA B CONPUKOCHOBeHMe C OfHON v
HECKONbKUMI  pacriopkamit CTeHTa. [locnepyioliee MpoABIDKeHMe KaTetepa ANA  BHYTPUCOCYAMCTbIX
YbTPa3BYKOBbIX UCCIE/I0BAHUIA MOXKET PUBECTY K CLIeNIEHINI0 KaTeTepa CO CTEHTOM (aMh) 1, Kak pe3ynibrar,
K 3aCTpeBaHMio KaTeTepa/HanpanAlLero NPOBOLHIKA, OTAENEHMIO HAKOHeUHMKa KaTeTepa w/uin K
CMeLLIeHI CTeHTa.
(CobniogaiiTe OCTOPOXHOCTb NPY U3BNeYEHMN KaTeTepa NO HanpaBAAIOLLEMy NPOBOAHYKY U3 COCYAa CO
CTEHTOM, 4T06bI CBECTI K MUHUMYMY PUCK ANA NaLMeHTa.
KaTeropuuecku 3anpeluiaeTca NPOTankugaTb Katetep B MPOCBET, KOTOPbIA Yxe HAPYHOMO AuameTpa
KaTeTepa, W HaCWCTBEHHO NPOTAKVIBATH €r0 Yepe3 y3KMil yUacTok CTeH03a.

« Ecm npu LUyWaeTcs CONPOTUBAEHNE, CNeAyeT U3Bneub BCO
wacremy OﬂHOBpeMEHHO (HpOBO,ClHVIK KaTeTep ﬂﬂﬂ BHYTPUCOCYANCTBIX YNbTPa3BYKOBbIX
NCCnenoBaHmii, y/ p)

MHCTPYKLIMA NO HPMMEHEHMIO

Katetep Visions PV .035 moseT 6biTb BBEACH B COCYAUCTYIO CUCTEMY UPECKOXKHO WA XVPYPTUYECKUM nyTem
MPOBEAEH 210 HYKHOTO yuacTKa. ﬂepMOLlVMHO(Tb W NPOAOMKATENBHOCTL BBEAGHUA A0MXKHbI Bb\6V\paTb(ﬂ Ha
YCMOTPEHIe Bpaya 1 B 3aBUCUMOCTA OTTpe()yemoﬁ npoueaypbl 1 MHd}OpMaLlMVI.

Mepes Hauanom paboTel TLLATENbHO U3yunTe PYKOBOACTBO OepaTopa cucTemsl Bu3yanu3auuy Volcano.
Takoxe npokoHTpoApYiiTe PabotocnocobHOCTb CHCTEMb.

Mcnonb3ys npuembl CTepubHOro 06patLieria ¢ MpUGOPOM, OTKPOVTe ynakoky ¢ Katetepom Visions
PV'.035 v nomectuTe KapKac B CTepunbHble YCIOBUA.

MarcumanbHan cymmapHas norpewHocts +20,4%
* OLeHKa 3HaueHus AnA TKaHeit
Tl:  Tennosoii ko3 duLuent, onpenensembiii kak Tl = Woatc
210
Wo: Kpagpatiuaa molHocTs (MBT)
fe L|eHTpanbHas yactota (Mfu)
MI: Mexannyeckuii kospouument Mi=Pr3/(f ")
I5pPA.3: TTOHULKEHHAS MOLLIHOCTD. YCPEAHEHHOE N0 NPOCTDAHCTBY NUKOBOE 3HaueHIte mnybea (Br/om’)
IsPTA.3: TTOHIDKEHHAA MOLLHOCTD. YCpezHeHHOe Mo BPeMeHv NMKOBOe 3HaueHue (MBT/cw’)
Pr.3:  TIOHIKeHHOE 3HaueHVe NUKa OTPULATENIbHOTO AaBMEHIA B MECTe MAKCUMaNbHOTO MTerpabHOro
3HaueHWA UMNYNbCa NOHUKEHHOI UHTeHCUBHOCTY (MTa)
PD:  [lnutenbHocTb umnynbca (MKC)
PRF:  Yacrora nosroperus umnynbcos ([)
OTPAHWYEHHAA TAPAHTUA:
CyuyeTom yCI10BHIA 1 OFPaHIUEHINVE OTBETCTBEHHOCTH, U3M0XEHHbIX B HACTOALLEM AOKyMeHTe, kopropauya Volcano
(nanee — «VOLCANO») raparTwpyer, uTo katetep Visions PV .035 (zanee — «KaTeTep»), B COCTOAHUY NOCTaBKY, B
Lienom cooTgetcTayer Tekywm cneudurauvam VOLCANO Ha Katetep B TeueHie neproaa npofomuUTeNbHoCTbH0
8 07MH T0A C AaTbl nocrapku. BCA OTBETCTBEHHOCTD KOMNAHUI VOLCANO B OTHOLUEHUY KATETEPA TN
Er0 OYHKLIOHUPOBAHMA B COOTBETCTBIAM C NIHOBOI TAPAHTUEN, 113-3A XANATHOCTY, N0 BE3YCNIOBHON
OTBETCTBEHHOCTA WIW- [IPYTUM  BULAM OTBETCTBEHHOCTU  OFPAHUYUMBAETCA  UCKMIUUTENBHO
PEMOHTOM KATETEPA, 3AMEHOM, WNM, ECIA 3AMEHA HE ABNAETCA YLOBNETBOPUTENIbHbIM PELUEHMEM
MPOBAEMbI WK HELIENECOOBPA3HA MO MHEHMD KOMMAHWIA VOLCANO, BO3BPATOM MOKYMATENHO
CTOVMOCTH, BBINNIAYEHHON 3A KATETEP. 3A MCKMOYEHIEM BbILUEM3NOXEHHOTO, KATETEP NOCTABNIAETCA
«KAK ECTb», TO ECTb BE3 TAPAHTIAI JHOBOO POJIA, ABHO BbIPAXEHHOV 1AMV NIOAPA3YMEBAEMON, BKITIO4AA
BE3 OTPAHIYEHNA MOBBIE TAPAHTUW MPUTOAHOCTH, TOBAPHOTO COCTOAHWA, MPUTOLHOCTIA ANA KAKOTO-
B0 NPUMEHEHVA WA HEHAPYLUEHWA YbJX-IMB0 MPAB. JANIEE, KOMNAHUA VOLCANO HE TAPAHTVPYET,
HE BEPET HA CEBA OBASATENBCTB 11 HE JENAET KAKIX-NMBO 3AABMEHWIA N0 NOBOAY MCNONb30BAHNA,
PE3YIIBTATOB MCNONb30BAHINA KATETEPA WM MIACBMEHHBIX MATEPUANOB, A TAKXKE WX BEPHOCTH,
TOYHOCTH, HADEXHOCTI WAV IPYTAX OBCTOATENBCTB. NMuuen3mar noHumaer, uto komnatua VOLCANO He
0TBEYAET 1 He by/eT HeCT! OTBETCTBEHHOCTb 3a Niobble TOBApbI U YCYTH, NPeAOCTaBNeHHbIe APYryMM LMt
nomuno komnaruu VOLCANO. Komnarus VOLCANO Takaxe He HeceT OTBETCTBEHHOCTI 33 3a[lepKut U 0TKa3b,
Npou3oLLIesLINe N0 NPUUMHAM, HaXOLALLMMCA BHE 000CHOBaHHOMO KOHTPONA KOMNAHWI.

Kpowme T0ro, HaCTOALLAA rapaHTVIA He NpUMEHALTCA, ecam:

1. Katetep ucnonb30Banca cnocodom, 0TAMYIoLLMMEA oT omicakHoro komnakueid VOLCANO 8 UHcTpykuvax no
MIPUMEHEHII0, N0CTaBnAeMbIX C KaTeTepom.

2. Katerep ucnonb3oBancA Cnocofom, He  COOTBETCTBYIOLMM  3aKYNOUHBIM  CMELNOUKALMAM Wi
CrIeLMOUKALMAM Ha 33KYMKY, COfepXalLMMcA B PykOBOACTBE MO MpUMEHeHHio.

3. KareTep ncnonb308anca nosTopHO UM MOBTOPHO CTEPUNN30BANCA.

4. PemoHT, Niobble M3MeHEHUA UM MOANOUKaLMM KaTeTepa Npou3BOAMINCH TMLAMH, He ABMAKLIMUCA
ynonHomoueHHbiM nepconanom VOLCANG, nubo 6e3 paspeuenua VOLCANO.

B cnyuae HeobxoaumocT HanpasneHuA npeTeH3uit no Hactosweit rapaHTn cemxwuTecs ¢ VOLCANO ana

1I0MyYeHItA UHCTPYKLMIA 1 BblAAYM HOMepa Pa3peluieHtA Ha BO3BpaT ToBapa B Clyuae, e Katetep noanexut

8038pary. 06opysoBaHme He byAyT NPUHATO MO HACTOALLEI! rapaHTUu 663 NPeABapUTENIbHOTO YTBEXKeHNA

B038BpaTa Komnanueit VOLCANO.
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m ‘,u chN n KULLANIM TALIMATLARI TURKCE
VISIONS PV .035 .
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Transduser

DIKKAT:

1. ABD Federal Yasalari bu cihazin satisini sadece bir hekim tarafindan ya da bir hekimin
siparisiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir.

2. Kullanmadan énce bu brosiiriin tamamini okuyun.

AMACLANAN KULLANIM:

Visions PV .035 kateterleri, periferik damar yapilarindaki kan damarlarinin-kesit goriintiistini saglayarak bu

damarlarin vaskiiler morfolojisinin degerlendirilmesinde kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Visions PV .035 ultrason gériintiileme kateterleri, damar limeni ve duvar yapilarinin bir goriintistinii ve

goriintiiden boyutsal dlgiimleri saglamak igin konvansiyonel anjiyografik prosediirlere yardimci olarak

kullaniimak tizere tasarlanmistir

TANIM:

Visions PV .035 kateteri distal ucunda bir dijital ultrason transduseri bulunan bir tel {stii intravaskiiler

goriintiileme kateteridir. Tranduser akustik enerjiyi cevredeki dokulara yayan ve ardindan olusan ekolari

saptayan 64 elemanli silindirik bir dizilim kullanir. Ekolardan elde edilen bilgi periferik damarlanin gercek
zamanli goriintiilerinin olugturuimasinda kullaniir

Visions PV 035 kateteri cerrahi cutdown yoluyla veya perkiitan olarak vaskdler sistem icine yerlestirilir ve

0,89-0,97 mm (0.035 in¢-0.038 ing) kilavuz teller iizerinden gegecek sekilde tasarlanmigtir.

Kateterin calisma uzunlugu boyunca 1 cm aralikli isaretleri vardir. Kateter distal ucunda goriintileme

diizleminden 1 cm mesafeden baslayan 25 radyopak isaret bulunur ve 25. RO isaret en distaldeki genis

miirekkepli isaretle ortiisiir. Mirekkepli isaretler (radyopak olmayan) saft boyunca, ortadan ortaya 1 cm
araliklr olarak, daha genis isaretlerin 5 cm araliklara isaret etmesiyle devam eder.

Kateterin distal kisminda haricen kaygan bir GlyDx hidrofilik kaplama uygulanmistr.

Bu kateter; Volcano s5 Serisi, CORE Serisi ve IntraSight Serisi Sistemlerle tzel kullanim icin tasarlanmistir. Bu

kateter bagka bir goriintiileme sistemine baglanirsa calismaz. Sisteminizin Operator Kilavuzuna bakin.

KONTRENDIKASYONLAR: ) -

VISIONS PV.035 DIGITAL IVUS KATETERLER, GENELLIKLE MAKUL DOKU VEYA ORGAN HASARI IHTIMALI

OLAN DURUMLARDA KONTRENDIKEDIR. BU CIHAZIN U ANDA SEREBRAL DAMARLARDA KULLANIMI ENDIKE

DEGILDIR.

Damar spazmi
Siddetli kalsifikasyon
Siddetli damar kivnmliligr

YAN ETKILER:

Tiim kateterizasyon iglemlerinde oldugu gibi, Visions PV .035 dijital IVUS kateteri

kullanilirken de komplikasyonlarla karsilasmak miimkiindiir. Olasi ters etkiler arasinda

verilenlerle sinirli olmamak iizere sunlar vardir: okliizyon; damar spazmi; damar diseksiyonu;
perforasyon, riiptiir veya hasar; restenoz; kanama veyal hematom |Iag reaksiyonlari; kontrast

deye alerjik reaksiyon; hipo/hipertansiyon; yon; arteriy oz fistiil; emboli;
giris ponksiyon bolgesi kanamaﬂ, damar duvari hasari; damar trombozu; psédoanevrizma

(kateter insersiyonu yerinde); bdbrek yetmezligi; anevrizma; cerrahi tamir veya girisim

gerektiren damar travmasi, 6liim.

UYARILAR:

Visions PV .035 kateterlerinin kullanimi, bu cihazin tasanim amaci olan prosediirleri bilen ve bunlari
yapmak tizere editim almis uzmanlarla sinifandinimalidir.

Bu irin steril olarak saglanmaktadir; eder poget agilmissa veya steril bariyer olumsuz yonde etkilenecek
sekilde hasarliysa liitfen tiriind atin. Bu dirtin tekrar sterilize edilemez ve tekrar kullanilamaz.

Visions PV 035 kateter sadece tek kullanim iin tasarlanmistir. VOLCANO Corporation (“VOLCANO"),
kateterin yeniden kullanimi ile ilgili olarak agik veya zimni hicbir garanti, temsil veya kosul (satilabilirlik
veya belli bir amaca uygunluk dahil olmak tizere) vermemektedir.

« AynicaVOLCANO, bdyle bir yeniden kullanimdan kaynaklanabilecek anzi veya sonugsal hasarlar igin higbir
sorumluluk veya yiikiimlilik kabul etmemektedir. Kullanimamig Griniin tekrar sterilizasyonu dahil
tekrar kullanim, verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlarla sonuglanabilir:

« (ihaz Aynimas), Materyal Deformasyonu veya Enfeksiyon/Sepsis nedeniyle hastada olasi kitik zarar
« Gorlintd alamama veya baska cihaz anzalan

« Kateter transdiiseri hassas bir elektronik tertibattir. Bikme, kivirma veya baska kuvvetli fiziksel
manipiilasyon yoluyla bilerek hatalt kullanim garantiyi gegersiz kilar.

« Visions PV 035 cihazini belirtilenler disindaki amaglar icin kullanmayn.

ONLEMLER:

Visions PV .035 cihazt hassas bir bilimsel cihaz olup bu sekilde islem gormelidir. Daima asadidaki nlemleri alin:

« Kateter ucunu darbe ve asin baskidan koruyun.

Kateteri kesmeyin, kivirmayin, diigimlemeyin veya katetere baska sekillerde hasar vermeyin.
Elektrik baglantifarini sivilara maruz kalmaktan koruyun.
Transdilseri elinize almayin.

« Kilavuz tel uzunlugunun tamami boyunca dis ¢ap belirtilen maksimum degeri asmamalidir.

« Kullanim sirasinda, kateter yerlesiminin damardan kan akimina engel olmadigindan emin olun.

Her bir yerlestirmeden 6nce ve sonra steril heparinize salin soliisyon kullanarak kilavuz teli temizleyin ve
kateteri iyice yikayin.

Uzun sireli kullanim sirasinda kateterin dis kismini steril heparinize normal salin ile silinmis durumda
tutun.

« Kilavuz teli yerlegtirirken kateter ve tel hicbir egilme veya bikiilime olmadan diiz olmalidir yoksa i¢
limende hasar meydana gelebilir.

« Belirgin direng kargisinda kilavuz teli ilerletmeyin. Kateter ve kilavuz tel, hastanin icindeyken birbirine
baglanirsa, HEM teli HEM DE kateteri DIKKATLE CIKARIN ve kullanmayin. Hastanin diginda birbirine
baglanma olursa kateteri ¢ikarin ve atin.

Kateteri bir kilavuz tel Gizerinden ve stentli bir damar icinden ilerletirken veya tekrar ilerletirken stent
damar duvarina apozisyon halinde dedilse kilavuz tel ve/veya kateter stent icinde kateter ve kilavuz tel
birlesme yeri arasinda ya da bir veya birka stent destedi icinde takilabilir, Bu durum kateter/kilavuz telin
sikismasina, kateter ucunun ayriimasina ve/veya stentin yerinden oynamasina yol acabilir. Kateteri asla
qlic kullanarak ilerletmeyin.

Birkateteri bir kilavuz tel izerinden stentli bir damar icine tekrar ilerletirken kateterin bir veya birkag stent
destegjine temas etmesi olasilidina kargt dikkatli olun. IVUS kateterinin daha sonra ilerletilmesi kateter
ile stent(ler)in takimasina neden olup kateter/kilavuz tel sikismasl, kateter ucu ayriimasi ve/veya stentin
yerinden oynamasina yol acabilir.

- Hasta riskini minimuma indirmek tizere kilavuz teli stentli bir damar tizerinden ¢ikarirken dikkatli olun.
Kateter, kateter govdesinden daha dar olan liimenler icine asla zorla yerlestirilmemeli veya dar bir stenoz
icinden zorlanmamalidr.

«  Geri cekerken bir direngle karsilasilirsa, sistemin tamamini (kilavuz tel, IVUS kateteri,
kilif/kilavuz kateter) ayni anda ¢ikarin.

KULLANIM TALIMATLARI:

Visions PV .035 kateter, vaskller sisteme perkiitan veya cerrahi olarak yerlestirilerek istenen konuma

ilerletilebilir. Uygulama sikhgr ve siiresi hekimin inisiyatifine bagli olup prosediire ve gereken bilgilere baglidir.
Bu cihazi kullanmadan dnce Volcano Gériintileme Sistemi Kullanici Kilavuzunu iyice inceleyin.
Kullanimdan 6nce sistemin calisip calismadigini kontrol edin.

Visions PV .035 kateterini steril teknik kullanarak agin ve halkay steril bir alan tzerine koyun.

Kateteri, kilavuz tel [imeninden kateterin Y konektdrii portu yoluyla sivi gegirerek hazirlayin ve sonra tiim
calisma uzunlugunu steril heparinize normal salinle silin.

PIM konektdriinden effaf/beyaz kapagr gikarin.

« Visions PV .035 kateterinin PIM konektériindi, gorintiileme sistemi Kullanici Kilavuzunda tarif edildigi
sekilde Hasta Arabirim Modiliine takin. Cihazin gériintii aldigini dogrulayin.
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Visions PV .035 kateterini intravaskiiler kilavuz tel tizerine yerlestirin. 0,035 in¢ (0,89 mm)- 0,038 ing
(0,97 mm) bir kilavuz tel kullanilabilir.
Hidrofilik kaplamay steril heparinize salin soliisyon kullanarak aktive edin.
Visions PV .035 kateteri, kilavuz telin izerinden gériintiilenecek damar  bdlgesine ilerletin. Kilavuz tel
daima [VUS Kateterinin 6niinde ilerletilmelidir.
Ekranda bir gorlintd olup olmadigini kontrol edin. Goriinti alindiktan sonra kateter, ilave damar
segmentlerinin goriintiistini almak tizere kilavuz tel izerinde ilerletilebilir.
Gorlintii alinamazsa veya tatminkar dedilse, Volcano Goriintiileme Sistemi Operatdr Kilavuzuna bagvurun.
Gortintiileme tamamlandiktan sonra Visions PV .035 kateterini ¢ikarin ve icinden iyice steril heparinize
salin soltisyon gegirin.
Daha sonra gariintiileme igin kilavuz teli temizleyin ve tekrar insersiyon dncesinde kateterden yice steril
heparinize salin soliisyon gegirin.
Islem tamamlandiginda tel ve konektorti cikarn ve yerel diizenlemelere uygun sekilde atin.

SAKLAMA VE KULLANIM:

Uriinler kuru, karanlik ve serin bir yerde, orijinal ambalajinda saklanmalidir.

URUN OZELLIKLERI:

Model Visions PV .035

Maksimum saft dig capr 7,0 F (0,0921ing, 2,33 mm)

Maksimum tarayici api 8,2 F (0,108 1ng, 2,73 mm)

Maksimum kilavuz tel ~ 0,0381ing (0,97 mm)

Minimum Introduser kilif 8,5 F (0,1111ng, 2,83 mm)

Kullanilabilir uzunluk -~ 90cm

Akustik Cikis Parametresi B Modu
Ispra 3 (mW/cm?) 0,0534
Ispen 3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD (ss) 0333
PRF (Hz) 2,09x10*
Merkez Frek. (MHz) 9,00

MI* 0,0162
T 6,18x10°

Maksimum genel belirsizlik £20,4%
* Dokuda tahmin edildidi sekilde
Tl: Termalindeks, tanimi Tl =Wonaic
210

Wora: Sinirh Kare Cikisi (mW)

fo  Merkez Frekansi (MHz)

MI: Mekanik indeks, tanimi Mi=Pr.3/(f %)

Isppa.3: Derecesi Diistirtiimis Siddet, Boyulsa\ Pik Darbe Ortalamast (W/cm?)

Ispta3: Derecesi Dilsiirdimis Siddet, Boyutsal Pik Gegici Ortalamasi (mW/cm?)

Pr.3:  Maksimum Derecesi Disiiriimis Darbe Siddeti Entegralinin bir Yerinde Derecesi Distirdimds Pik

Negatif Basing (MPa)

PD:  Darbe Siiresi (us)

PRF:  PulsTekrar Frekansi (Hz)

SINIRLI GARANTI:

Bu belgede belirtilen yikiimlalik kosullart ve sinirlamalarina tabi olarak Volcano Corporation (“VOLCANO")

Visions PV .035 kateterinin (“Kateter"), teslim edildigi sekliyle, alindiginda VOLCANO'nun o sirada Kateter

icin gecerli olan dzelliklerine maddi olarak teslim tarihinden sonra bir yil siiresince uyacagini kabul eder.

VOLCANO'NUN KATETER VEYA KATETERIN PERFORMANSI ILE ILGILI OLARAK HERHANGI BIR GARANTI,

IHMAL, KATI YUKUMLULUK VEYA DIGER TEORI KAPSAMINDAKI TUM YUKUMLOLUGU SADECE KATETERIN

DEGISTIRILMESI VEYA DEGISTIRMENIN BIR CARE OLARAK YETERSIZ OLMASI YA DAVOLCANO'NUN GORUSUNE

GORE PRATIK OLMAMASI DURUMUNDA KATETER ICIN ODENEN UCRETIN IADESIYLE SINIRLI OLACAKTIR.

YUKARIDAKILER HARIC KATETER, HERHANGI BIR SINIRLAMA OLMADAN UYGUNLUK, PAZARLANABILIRLIK

VE THLAL OLMAYAN BELLI BIR AMACA UYGUNLUK GARANTILERT DAHIL OLMAK UZERE AGIK VEYA ZIMNI

HICBIR GARANTI VERILMEDEN “OLDUGU GIBI” SAGLANMAKTADIR. AYRICA VOLCANO, KATETERIN VEYA YAZILI

MALZEMELERIN KULLANILMASI VEYA KULLANILMASININ SONUCLARIYLA ILGILI DOGRULUK, HASSASIYET,

GUVENILIRLIK VEYA DIGER AGILARDAN HICBIR GARANTI VERMEMEKTE VE TEMSILDE BULUNMAMAKTADIR.

Ruhsat sahibi VOLCANO'nun, VOLCANO disinda saglanan herhangi bir malzeme veya hizmetten sorumlu

olmadigini ve bu konuda hicbir yakiimliligi olmadidini kabul eder. VOLCANO, makul kontroliiniin dtesinde

gecikmeler veya arizalar icin hicbir yakimldlige sahip olmayacaktr.

Ayrica, bu garanti asagidaki kosullarda gegerli dedildir:

1. Kateterin, kateterile birlikte verilen Kullanim Talimatlarinda VOLCANO tarafindan tanimlanandan farkli bir
sekilde kullanimasl.

2. Kateterin satin alma ozellikleri ve Kullanim Talimatlarindaki ozelliklere uygun olmayan sekilde
kullaniimas.

3. Kateterin yeniden kullaniimasi veya yeniden sterilize edilmesi.

4. Kateterin VOLCANO yetkili personeli digindaki kisiler tarafindan veya VOLCANO'nun yetkilendirmesi
olmadan tamir edilmesi, degistirilmesi veya modifiye edilmesi.

Bu garanti kapsamindaki taleplerin gerekli olmasi durumunda, talimatlar ve Kateterin iadesi iin

Malzeme lade Yetkisi numarasi almak iizere VOLCANO'yla badlantiya gecin. ladenin VOLCANO tarafindan

yetkilendirilmemesi durumunda cihazlar garanti kapsaminda kabul edilmeyecektir.

PATENT www.philips.com/patents
Bu {riiniin lisansi milsteriye sadece tek kullanim igin verilmigtir.
BU URUNLE ILGILI ILAVE SORULAR ASAGIDAKI ADRESE YONELTILMELIDIR:
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INSTRUKCJA OBStUGI POLSKI
‘,n I.BAN n VISIONS PV .035
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PRZESTROGA:

1. Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

2. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z catoscig tresci dotaczonych materiatow.

ZASTOSOWANIE:

Cewniki Visions PV .035 s3 przeznaczone do stosowania w badaniach morfologii obwodowych naczyn

krwionosnych i generuja obrazy przekrojéw takich naczyn.

Cewniki do obrazowania ultrasonograficznego Visions PV .035 s3 przeznaczone do stosowania w badaniach

uzupetniajacych tradycyjne badania angiograficzne w celu uzyskania obrazu $wiatta naczynia i struktury

$cian oraz wykonywania pomiaréw odlegtosci na obrazie.

OPIS:

Cewnik Visions PV 035 jest cewnikiem OTW do obrazowania wewnatrznaczyniowego z przetwornikiem

ultradzwiekowym na koricu dystalnym. Przetwornik wykorzystuje glowice cylindryczng ztozong z 64 elementéw,

ktéra emituje energie akustyczng do otaczajacych tkanek i wykrywa powstajace echa. Informacje zbierane na
podstawie echa s3 wykorzystywane do generowania obrazéw naczyr obwodowych w czasie rzeczywistym.

Cewnik Visions PV .035 wprowadza sie do ukfadu naczyniowego przezskémie lub z dostepu chirurgicznego,

jest on przeznaczony do przesuwania sie po prowadnikach 0,035"-0,038" (0,89-0,97mm).

Korpus cewnika posiada znaczniki co 1 cm wzdhuz dhugosci roboczej. Na korcu dystalnym cewnika znajduje

sie 25 znacznikdw radiocieniujacych zaczynajacych sie 1 cm od ptaszczyzny obrazowania a 25. znacznik

radiocieniujacy zachodzi na dystalny, najszerszy znacznik barwny. Znaczniki barwne (nieradiocieniujace)

53 rozmieszczone wzdtuz trzonu w odstepach co 1 cm, od $rodka do Srodka, szersze znaczniki oznaczaja

odstepy 5 cm.

Sliska powtoka hydrofilna GlyDx jest natozona zewnetrznie na dystalng czes¢ cewnika.

Cewnik ten jest przeznaczony wylgcznie do stosowania z aparatami z serii Volcano s5, CORE i IntraSight. Po

podfaczeniu do jakiegokolwiek innego aparatu do obrazowania cewnik ten nie bedzie dziatac. Zapoznaj sie 2

podrecznikiem uzytkownika swojego systemu.

PRZECIWWSKAZANIA:

STOSOWANIE CEWNIKA DO ULTRASONOGRAFII WEWNATRZNACZYNIOWEJ (IVUS) VISIONS PV 035 JEST

ZASADNICZO PRZECIWWSKAZANE W SYTUACJACH, GDY ISTNIEJE UZASADNIONE PRAWDOPODOBIENSTWO

USZKODZENIA TKANEK LUB NARZADOW. OBECNIE WYROB NIE JEST WSKAZANY DO STOSOWANIA W DIAG-

NOSTYCE NACZYN MOZGOWYCH.

Spazm naczyniowy
Zwapnienia znacznego stopnia
Kretos¢ naczyri znacznego stopnia

DZIALANIA NIEPOZADANE:

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegow cewnikowania, w zwiazku z uzyciem

cyfrowego cewnika IVUS Visions PV .035 moga wystapi¢ powiktania. Mozliwe skutki

niepozadane moga obejmowa, lecz nie s ograniczone do ponizszych: zamkniecie $wiatta,
spazm naczyniowy, rozwarstwienie $ciany naczynia, perforacja, przerwanie lub uszkodzenie
naczynia, restenoza, krwotok lub krwiak, dziatania niepozadane leku, reakcje alergiczne na
srodek kontrastowy, niedoci$nienie/nadcisnienie, infekcja, przetoka tetniczo-zylna, zator,

krwawienie w miejscu wkiucia, uraz Scian naczyn, zakrzepica naczynia, tetniak rzekomy (w

miejscu wp ia cewnika), niewydolnos¢ nerek, tetniak, uraz naczynia wymagajacy

zabiegu chirurgicznego lub procedur interwencyjnych, zgon.

OSTRZEZENIA
Cewnikéw Visions PV .035 powinni uzywa¢ wylacznie specjalisci przeszkoleni i dysponujacy
doswiadczeniem w wykonywaniu procedur, do ktérych urzadzenie to jest przeznaczone.

Dostarczany produkt jest sterylny, jesli torebka zostata otwarta lub uszkodzona z naruszeniem
sterylnosci, prosze wyrzucic produkt. Tego produktu nie nalezy resterylizowac ani uzywac powtornie.

« Cewnik Visions PV .035 jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzytku. Firma VOLCANO Corporation
(,VOLCANO") nie udziela zadnych, takze warunkowych, gwarancji ani zapewnien, czy to jawnych, czy
dorozumianych (w tym gwarancji wartosci handlowej lub przydatnosci do konkretnego celu), w zakresie
powtémego uzycia cewnika.

Ponadto VOLCANO nie bierze na siebie odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub wynikowe, ktére
mogtyby powsta¢ na skutek takiego powtérnego uzycia. Ponowne uzycie, wiaczajac resterylizaje
nieuzytego produktu, moze spowodowac, lecz nie ogranicza sie do ponizszych:

« Potencjalny krytyczny uraz pacjenta w wyniku odfaczenia urzadzenia, odksztatcenia materiafu lub

infekeji/posocznicy

- Uniemozliwienie obrazowania lub inne nieprawidtowe dziatania urzadzenia
Przetwornik cewnika jest delikatnym urzadzeniem elektronicznym. RozmysIne nieprawidtowe uzywanie
jak zginanie, skrecanie lub inne manipulacje z uzyciem znacznej sity spowoduje utrate gwarandji.
Urzadzenia Visions PV .035 nie nalezy uzywac do celéw innych niz wskazane

SRODKI 0STROZNOSCI:

Cewnik Visions PV .035 jest delikatnym przyrzadem do badari i nalezy odpowiednio sie z nim obchodzic.

Nalezy zawsze przestrzegac nastepujacych srodkéw ostroznosci:

Chroni¢ kocowke cewnika przed uderzeniami i dziataniem nadmiernej sity.
Nie przecinac ani nie fatdowac cewnika, nie tworzy¢ na nim weztéw, ani nie uszkadzac go winny sposab.

« Chronic zi3cza elektryczne przed kontaktem z cieczami.

« Nie dotykac przetwornika.

« Zewnetrzna Srednica prowadnika na catej jego dtugosci nie powinna przekraczac maksymalnej rednicy
podanej na etykiecie opakowania.

W trakcie zabiequ nalezy uwazac, by zatozony cewnik nie blokowat przeptywu krwi przez naczynie.
Przed i po kazdym wprowadzeniu nalezy oczyscic prowadnik i dokfadnie przeptukac cewnik sterylnym
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Podczas dtuzszego uzywania nalezy przecierac zewnetrzng cze$¢ cewnika sterylnym heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej.

Podczas wprowadzania cewnika zarowno cewnik, jak i prowadnik musza byc proste, bez zagiec i
zataman, w przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia $wiata wewnetrznego.

Nie nalezy wprowadza¢ prowadnika, jesli wyczuwalny jest znaczny opdr. Jesli przemieszczanie
cewnika wzgledem prowadnika napotyka na opdr, gdy urzadzenia znajdujq sie w ciele pacjenta, nalezy
OSTROZNIEWYJAC ZAROWNO PROWADNIK | CEWNIK T ich nie uzywac. Jesli opdr wystepuje poza ciatem
pagjenta, nalezy wyjac cewnik i o nie uzywac.

Przy wprowadzaniu lub ponownym wprowadzaniu cewnika po prowadniku i poprzez stentowane
naczynie, w przypadku gdy stent nie przylega w petni do ciany naczynia, prowadnik i/lub cewnik moga
ulec zaplataniu w stencie pomiedzy pofaczeniem cewnika i prowadnika lub zaplatac sie w jeden lub wiecej
elementéw konstrukcyjnych stentu. Moze to skutkowac zaklinowaniem cewnika/prowadnika, oddzieleniem
koricowki cewnika i/1ub przemieszczeniem stentu. Nigdy nie nalezy przesuwac cewnika na site.

« Nalezy by¢ ostroznym przy ponownym wprowadzaniu cewnika po prowadniku oraz do stentowanego
naczynia na wypadek, gdyby cewnik zetknat sie z jednym lub wieloma elementami konstrukcyjnymi
stentu. Dalsze przesuwanie cewnika IVUS z uzyciem sity mogtoby spowodowac splatanie cewnika i
stentu(6w), co skutkowatoby uwieZnieciem cewnika/prowadnika, oddzieleniem koricéwki cewnika i/
lub przemieszczeniem stentu.

Nalezy zachowac ostroznos¢ przy usuwaniu cewnika po prowadniku ze stentowanego naczynia, aby
zminimalizowac ryzyko pacjenta.

Nie nalezy nigdy wprowadza¢ cewnika sitg do $wiatta wezszego niz sam cewnik, ani przeciskac go
poprzez ciasne zwezenia.

«  Wrazie napotkania oporu w trakcie wyciggania nalezy wyjac catosc systemu (prowadnik,
cewnik IVUS, nasadke/cewnik prowadzacy) jednoczesnie.

INSTRUKCJA 0BSEUGI:

Cewnik Visions PV 035 mozna wprowadzi¢ do ukfadu naczyniowego przezskémie lub chirurgicznie a

nastepnie przemiesci¢ w zadane potozenie. Czstotliwos¢ i czas stosowania zalezy od decyzji lekarza

podejmowane odpowiednio do rodzaju zabiegu i wymaganych informacji.
Przed uzyciem tego urzadzenia nalezy dokfadnie zapozna sie z podrecznikiem operatora systemu
obrazowania Volcano. Przed uzyciem sprawdzic dziafanie systemu.

« Otworzy¢ opakowanie cewnika Visions PV .035 z zachowaniem techniki sterylnej i wytozy¢ spirale na
jatowe pole.

Przygotowac cewnik przeptukujac $wiatfo prowadnika przez port na taczniku Y cewnika a nastepnie
przetrzec caty dtugosc robocza sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

7F |
iki barwne |
501-2200.02/001
1djac przezroczysty/biaty kapturek ze ztacza PIM.
Podfaczy¢ ztacze PIM cewnika Visions PV .035 do modutu interfejsu pacjenta zgodnie z opisem w
podreczniku operatora systemu obrazowania. Upewnic sie, ze urzadzenie umozliwia obrazowanie.
- Natozy¢ cewnik Visions PV .035 na prowadnik wewnatrznaczyniowy. Mozna uzy¢ prowadnika o Srednicy
0,035"(0,89 mm)-0,038" (0,97 mm)
Aktywowac powtoke hydrofilng przy uzyciu sterylnego heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.
Przemieszczac cewnik Visions PV .035 po prowadniku do miejsca w ukfadzie naczyniowym, ktére ma
z0stac zobrazowane. Prowadnik nalezy zawsze przesuwac przed cewnikiem [VUS.
Sprawdzi¢, czy na monitorze widoczny jest obraz. Po uzyskaniu obrazu mozna przemieszczac cewnik po
prowadniku, aby uzyskac obraz dodatkowych segmentow naczyn.
Jesli nie jest mozliwe uzyskanie obrazu lub obraz jest niezadowalajacy, nalezy zapoznac sie z
informacjami przedstawionymi w podreczniku operatora systemu obrazowania Volcano.
Po zakoriczeniu obrazowania wyjac cewnik Visions PV .035 i przeptukac go dokfadnie sterylnym
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
W przypadku kolejnego obrazowania nalezy oczysci¢ prowadnik i doktadnie przeptukac cewnik
sterylnym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
« Pozakoriczeniu zabiegu wyjac i wyrzuci¢ prowadnik oraz ztacze zgodnie z lokalnymi wymogami.
PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE:
Produkty nalezy przechowywac w suchym, ciemnym i chtodnym miejscu w oryginalnych opakowaniach.
SPECYFIKACJA PRODUKTU:
Model Visions PV.035
Maksymalna $rednica zewnetrzna trzonu  7,0F (0,092', 2,33 mm)
Maksymalna Srednica skanera 8,2F (0,108" 2,73 mm)
Maksymalna érednica prowadnika 0,038"(0,97 mm)

Minimalna nasadka introducera 8,5F(0,111”; 2,83 mm)
Dhugos¢ uzytkowa 90m
Parametr wyjscia akustycznego Tryb B
IsprA 3 (mW/cm?) 0,0534
Ispen3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD (us) 0,333
PRF (Hz) 2,09x10*
Czestotliwosc srodkowa (MHz) 9,00
M 0,0162
% 6,18x10°

Maksymalna catkowita niepewnos¢ +20,4%
* Zqodnie z oceng w tkance
Tl Indeks termiczny zdefiniowany jako Tl = Wonifc
210
Wora: Moc wyjsciowa dla powierzchni kwadratu (mW)
fe Czestotliwosc srodkowa (MHz)
MI: Indeks mechaniczny zdefiniowany jako Mi= Pr.3/(f ")
Isppa3: Obnizone natezenie, natezenie szczytowe w przestrzem usrednione dla impulsu (W/cm?)
Ispta3: Obnizone natezenie, natezenie szczytowe w przestrzeni usrednione w czasie (mW/cm?)
Pr.3:  Ujemne ciSnienie przy obnizonym nateZeniu szczytowym w obszarze catki obnizonego natezenia dla
impulsu (maksimum) (MPa)
PD:  (zastrwaniaimpulsu (ps)
PRF:  Czestotliwos¢ powtarzania impulsow (Hz)
OGRANICZONA GWARANCJA:
1 zastrzezeniami i ograniczeniami dotyczacymi odpowiedzialnosci okreslonymi ponizej, firma Volcano
Corporation (,YOLCANO") gwarantuje, ze cewnik Visions PV .035 (,Cewnik") bedzie przez okres jednego
roku od daty dostawy w istotnym zakresie zgodny ze specyfikacjq cewnika firmy VOLCANO aktualng w
dniu dostawy. CALA ODPOWIEDZIALNOSC FIRMY VOLCANO DOTYCZACA CEWNIKA LUB JEGO DZIALANIA
WYNIKAJACA 7 JAKIEJKOLWIEK GWARANCJI, ZANIEDBANIA, PONOSZONA NA ZASADZIE RYZYKA LUB
W RAMACH INNEJ TEORII PRAWNE) OGRANICZONA JEST DO WYMIANY CEWNIKA LUB, JESLI WYMIANA
JEST NIEADEKWATNA REKOMPENSATA BADZ W OPINII FIRMY VOLCANO JEST NIECELOWA, DO ZWROTU
KWOTY ZAPLACONEJ ZA CEWNIK. Z WYJATKIEM POWYZSZYCH DEKLARACI, CEWNIK JEST DOSTARCZANY
NA ZASADZIE ,AS 15" (W STANIE, W JAKIM SIE ZNAJDUJE), BEZ ZADNYCH GWARANCII JAWNYCH LUB
DOROZUMIANYCH, W TYM W SICZEGOLNOSCI BEZ GWARANCI UZYTECZNOSCI, WARTOSCI HANDLOWE)
ORAZ ZDATNOSCI DO OKRESLONEGO UZYTKU W SPOSOB NIE NARUSZAJACY OBOWIAZUJACYCH PRAW.
PONADTO FIRMA VOLCANO NIE UDZIELA ZADNYCH GWARANCII, ZAPEWNIEN, ANI NIE SKEADA ZADNYCH
DEKLARACI W ZAKRESIE UZYCIA LUB SKUTKOW UZYCIA CEWNIKA LUB JEGO DOKUMENTACII, KTORE
DOTYCZYLYBY POPRAWNOSCI, DOKEADNOSCI, NIEZAWODNOSCI LUB INNYCH ASPEKTOW. Licencjobiorca
rozumie, Ze firma VOLCANO nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne produkty dostarczone lub ustugi
Swiadczone przez osoby inne niz firma VOLCANO. Firma VOLCANO nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci za
opdZnienia lub usterki, na ktdre nie ma wptywu.
Ponadto niniejsza gwarancja nie obowiazuje, jesli:
1. Cewnik bedzie uzywany w sposéb inny niz opisany przez firme VOLCANO w instrukdji obstugi
dostarczonej z cewnikiem.
2. Cewnik bedzie uzywany w sposob niezgodny ze specyfikacj zakupu lub ze specyfikacjami podanymi w
instrukeji obstugi.

3. Cewnik zostanie uzyty powtérmie lub poddany resterylizacji.

4. Cewnik zostanie naprawiony, przerobiony lub zmodyfikowany przez osoby inne niz upowaznieni
pracownicy VOLCANO, badZ tez bez zgody firmy VOLCANO.

Jesi zachodzi koniecznos¢ zgtoszenia roszczenia gwarancyjnego, nalezy skontaktowac sie z firma VOLCANO
w celu uzyskania instrukcji i numeru upowazniajacego do zwrotu cewnika. Urzadzenie zwracane w ramach
gwarandji nie zostanie przyjete, jesli zwrot taki nie zostat zatwierdzony przez firme VOLCANO.

PATENT www.philips.com/patents
Ten produkt jest udostepniany uzytkownikowi z prawem do jednorazowego uzytku.
DODATKOWE PYTANIA DOTYCZACE TEGO PRODUKTU NALEZY KIEROWAC DO:

Uprawniony producent: 1

Autoryzowany przedstawiciel w Europie:

Volcano Corporation [Ec[REP]

3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Volcano Europe SA/NV
San Diego, CA 92130 USA Excelsiorlaan 41

(800) 228-4728 B-1930 Zaventem, Bélgica
1GTD.CustomerInquiry@philips.com Teléfono: +32.2.679.1076
USA & Canada: Fax: +32.2.679.1079
(800) 228-4728
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Ravnina snimanja

1,5mm

Vanjski 25 markera neprozirnih za

romjer vrha
P <01055” Pretvornik udaljenostiod 1 cm

Z

OPREZ:
1. Americki savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja na lijecnike ili po njihovom
nalogu.
2. Prije uporabe procitajte ovaj cijeli letak.
NAMJENA:
Kateteri Visions PV .035 namijenjeni su uporabi pri procjeni krvozilne morfologije u krvnim Zilama periferne
vaskulature pri kojoj pruzaju poprecnu sliku Zila.
Kateteri Visions PV .035 za ultrazvucnu slikovnu dijagnostiku koriste se kao dodatak konvencionalnim
angiografskim postupcima za izradu slike lumena Zile i struktura stijenke te dimenzijska mjerenja na osnovi slike.
OPIS:
Kateter Visions PV .035 intravaskulami je slikovni kateter koji se uvodi preko Zice (OTW) s digitalnim
ultrazvucnim pretvornikom na distalnom kraju. Pretvornik koristi cilindricni niz od 64 elementa koji odasilje
akusticku energiju u okolno tkivo te otkriva proizvedene odjeke. Podaci koje pruzaju odjeci koriste se za
generiranje slika perifernih Zila u stvamom vremenu.
Kateter Visions PV .035 uvodi se perkutano ili putem kirurkog reza u vaskularni sustav i namijenjen je
pracenju Zica vodilica vecih od 0,89-0,97 mm (0,035"-0,038").
Po cijeloj radnoj duljini tijelo katetera ima markere medusobno udaljene 1cm. Na distalnom kraju katetera
nalazi se 25 markera neprozirnih za rendgenske zrake, pocevsi 1 cm od ravnine snimanja, a 25. se marker
preklapa s krajnjim distalnim tintnim markerom. Tintni markeri (nisu neprozimi za rendgenske zrake)
smjesteni su duz osi na udaljenosti od 1 cm, centralno, sa Sirim oznakama na svakih 5 cm.
Glatki hidrofilni premaz GlyDx nanosi se izvana na distalni dio katetera.
Ovaj je kateter namijenjen za iskljucivu upotrebu sa sustavima serija Volcano s5, CORE i IntraSight. Ovaj kateter
nece funkcionirati ako se spoji na bilo koji drugi sustav za snimanje. Pogledajte korisnicki prirucnik za sustav.
KONTRAINDIKACLJE:
DIGITALNI IVUS KATETERI VISIONS PV 035 U PRAVILU SU KONTRAINDICIRANI U SITUACIJAMA KO!E PRED-
STAVLIAJU RAZUMNU VJEROJATNOST OSTECENJA TKIVA ILI ORGANA. OVAJ PROIZVOD TRENUTACNO NIJE
NAMIENJEN UPORABI U ZILAMA MOZGA.
spazam krvne Zile
teska kalcifikacija
jaka krivudavost Zile
STETNI UCINCI:
Kao i kod svih postupaka kateterizacije, pri uporabi digitalnog IVUS katetera Visions PV .035
moze doci do komplikacija. Moguci $tetni ucinci bez ogranicenja ukljucuju sljedece: okluziju;
spazam krvne Zile; disekdiju Zile; perforaciju, rupturu ili ozljedu; restenozu; krvaren]e |I|
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rendgenske zrake, na medusobnoj

Tintni markeri

501-9900.04/001

- Povezite PIM poveznik katetera Visions PV .035 s modulom za povezivanje s pacijentom, prema uputama
u prirucniku za korisnike sustava za slikovnu dijagnostiku. Provjerite oslikavanje uredaja.

- Postavite kateter Visions PV .035 na intravaskularu Zicu vodilicu. Mozete koristiti Zicu vodilicu promjera
0d 0,89 mm (0,035") do 0,97 mm (0,038").

- Aktivirajte hidrofilni premaz sterilnom hepariniziranom fizioloskom otopinom.

« Pomicite kateter Visions PV .035 preko Zice vodilice do mjesta vaskulature koju zelite oslikati. Zica vodilica
uvijek se mora potiskivati ispred IVUS katetera.

- Provjerite sliku na monitoru. Kada se pojavi slika, kateter mozete pomicati preko Zice vodilice radi
oslikavanja dodatnih segmenata vaskulature.

« Ako ne dobijete sliku ili ona nije zadovoljavajuca, pogledajte prirucnik za korisnike sustava za slikovnu
dijagnostiku Volcano.

« Nakon dovrietka snimanja izvucite kateter Visions PV .035 i dobro isperite sterilnom hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

« Prije sljedeceg snimanja temeljito ocistite Zicu vodilicu i isperite kateter sterilnom hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

- Kada se postupak zavrsi uklonite i odlozite Zicu i prikljucak u skladu s lokalnim propisima.

SKLADISTENJE | RUKOVANJE:

Proizvodi se trebaju ¢uvati na suhom, tamnom, hladnom mjestu u njihovom izvornom pakiranju.

SPECIFIKACIJA PROIZVODA:

Model Visions PV .035

Maksimalni vanjski promjer osovine 7,0F (2,33 mm;0,092")

Maksimalni promjer uredaja za snimanje 8,2 F (2,73 mm; 0,108")

Maksimalna Zica vodilica 0,97 mm (0,038")

Minimalna uvodna ovojnica 8,5F(2,83mm;0,111")

Korisna duljina 90 cm

hematom; reakcije na lijekove; alergijske reakcije na ko

hipertenziju; infekiju; arteriovensku fistulu; emboliju; krvarenje na mjestu punkture;

ozljedu stijenke krvne Zile; trombozu krvne Zile; pseudoaneurizmu (na mjestu uvodenja

katetera); zatajenje bubrega; aneurizmu; traumu krvne Zile koja zahtijeva kirursku korekciju
iliintervenciju; smrt.

UPOZORENJA:

Uporabu katetera Visions PV 035 treba ograniciti na specijaliste koji su upoznati i osposobljeni za
postupke kojima je ovaj uredaj namijenjen.

Proizvod se isporucuje sterilan; ako je vrecica otvorena ili oStecena s oslabljenom sterilnom zastitom,
bacite ga. Ovaj se proizvod ne smije ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti.

Kateter Visions PV .035 namijenjen je samo jednokratnoj uporabi. Tvrtka VOLCANO (,VOLCANO") ne daje
jamstvo, izjave ni uvjete bilo koje vrste, izrecene ili podrazumijevane (ukljucujuci jamstvo za mogucnost
prodaje, primjerenost ili prikladnost odredenoj svrsi), u pogledu ponovne uporabe katetera.

« 0sim toga, VOLCANO ne preuzima odgovornost ni obvezu za slucajnaili posljedicna ostecenja koja mogu
nastati ponovnom uporabom. Ponovna uporaba, ukljucujuci ponovnu sterilizaciju neupotrijebljenog
proizvoda, moze, bez ogranicenja, rezultirati sljedecim pojavama:

- Potencijalne kriticne ozljede pacijenta zbog odvajanja uredaja, deformacije materijala iiinfekcije/sepse
« Neuspjesno snimanje ili drugi nedostaci na uredaju

- Pretvorik katetera osjetljiv je elektronicki sklop. U slucaju namjerne zlouporabe poput savijanja, uvijanja
ili bilo koje druge ozbiljne fizitke manipulacije jamstvo se ponistava.

« Nekoristite uredaj Visions PV .035 u svrhe koje nisu navedene.

MJERE OPREZA:

Uredaj Visions PV .035 osjetljiv je znanstveni instrument i s njim treba postupati pazljivo. Uvijek postujte

sljedece mjere opreza:

Vrh katetera zastitite od udara ili prekomjerne sile.
- Kateter nemojte skracivati, savijati, isprepletati niti oste¢ivati na bilo koji drugi nacin.
« Elektricne prikljucke zastitite od tekucina.
Nemojte dodirivati pretvornik.
Vanjski promjer duz cijele duljine Zice vodilice ne smije biti ve¢i od odredenog maksimalnog promjera.
Tijekom uporabe osigurajte da postavljanje katetera ne sprijeci protok krvi kroz Zilu.

« Prije i nakon svakog umetanja temeljito odistite Zicu vodilicu i isperite kateter hepariniziranom
fizioloskom otopinom.

- Vanjski dio katetera uvijek treba biti prebrisan sterilnom hepariniziranom normalnom fizioloskom
otopinom tijekom duZeg razdoblja upotrebe.

Prilikom umetanja Zice vodilice i kateter i vodilica moraju biti ravni bez savijenih ili zapletenih dijelova
kako ne bi doslo do ostecivanja unutarnjeg lumena.

Ako osjetite znacajan otpor, nemojte pomicati zicu vodilicu. Ako do savijanja dode izmedu katetera i Zice
vodilice dok su u pacijentu, PAZLJIVO UKLONITE | vodilicu i kateter i nemojte ih ponovno koristiti. Ako do
savijanja dode izvan pacijenta, uklonite kateter i nemojte ga ponovno koristiti.

Usslucaju da stent nije u potpunosti naslonjen na stijenku Zile prilikom uvodenja ili ponovnog uvodenja
katetera preko Zice vodilice i kroz Zilu u koju je ugraden stent, Zica vodilica i/ili kateter mogu se zaplesti u
stentizmedu spoja katetera i Zice vodilice ili izmedu jednog li vise podupiraca stenta. To moZe uzrokovati
zahvacanje katetera ili Zice vodilice, odvajanje vrha katetera i/ili pomicanje stenta. Nikada nemojte
kateter uvoditi na silu.

Pri potiskivanju katetera preko Zice vodilice u krvnu Zilu sa stentom budite vrlo pazljivi kako uredaj ne bi
dosao u dodir s jednim ili vise podupiraca stenta. Naknadno potiskivanje VUS katetera moze uzrokovati
zapletanje katetera i stenta(ova), a time i zahvacanje katetera / Zice vodilice, odvajanje vrha katetera i/ili
pomicanje stenta.

Oprezno uklanjajte kateter preko Zice vodilice iz Zile u koju je ugraden stent kako biste smanjili opasnost
za padijenta.

Kateter se nikad ne smije prisilno umetati u lumene uze od tijela katetera ili qurati u usku stenozu.

«  Ako prilikom izvlacenja naidete na otpor, istovremeno izvadite cijeli sustav (Zicu vodilicu,
IVUS kateter, ovojnicu / uvodni kateter).

UPUTE ZA UPORABU:

Kateter Visions PV.035 moZe se uvesti u krvozilni sustav perkutanoli kirurskim putem te potisnuti do Zeljenog mjesta.

Ucestalost i trajanje primjene podlijezu vlastitoj procjeni lijecnika i ovise o postupku i potrebnim podacima.

- Prije uporabe ovog uredaja pazljivo procitajte prirucnik za korisnike sustava za slikovnu dijagnostiku
Volcano. Prije uporabe provjerite rad sustava.

Otvorite pakiranje katetera Visions PV .035 sterilnom tehnikom i postavite kolut u sterilno polje.
Pripremite kateter tako Sto Cete ispirati lumen Zice vodilice preko otvora na povezniku katetera u obliku
slovaYionda prebrisite kompletnu radnu povréinu sterilnom hepariniziranom normalnom fizioloskom
otopinom.

« Skinite prozimi/bijeli poklopac s PIM poveznika.

Akusticki izlazni p B-nacin rada

Ispra3 (MW/cm?) 0,0534

Isppa3 (W/cm?) 0,0680

Pr.3 (MPa) 0,0482

PD (s) 0333

PRF (Hz) 2,09x10"

SrediSnja frekv. (MHz) 9,00
sredstvo; h MI* 0,0162

1 6,18x10°

Maksimalna ukupna nesigumost +20,4%
* Procijenjeno u tkivu
TI: Toplinski indeks definiran kao Tl = Wonte
210
Worxt: Omedeni kvadratniizlaz (mW)
fe: Sredisnja frekvencija (MHz)
MI: Mehanicki indeks definiran kao M= Pr.3/(f,"”)
Isppa3: Smanjeni intenzitet, prostorni visni pulsni prosjek (W/cm?)
IspTa3: Smanjeni intenzitet, prostorni visni viemenski prosjek (m'W/cm?)
Pr.3:  Smanjeni vr$ni negativni tlak na lokaciji maksimalnog integrala smanjenog pulsnog intenziteta (MPa)
PD:  Trajanje impulsa (us)
PRF:  Frekvencija ponavijanja impulsa (Hz)
OGRANICENO JAMSTVO:
Sukladno ovdje prikazanim uvjetima i ogranicenjima odgovornosti, tvrtka Volcano (,VOLCANO”) jam¢i da
kateter Visions PV .035 (,kateter”) materijalno udovoljava vazecoj specifikadiji tvrtke VOLCANO u razdoblju
od jedne godine od datuma isporuke. SYAKA ODGOVORNOST TVRTKE VOLCANO U POGLEDU KATETERA ILI
NJEGOVE UCINKOVITOSTI POD JAMSTVOM, NEMAR, STROGA ODGOVORNOST ILI DRUGA TEORUA BIT CE
ISKLJUCIVO OGRANICENI NA ZAMJENU KATETERA ILI, AKO ZAMJENA NUJE PRIKLADNA KAQ PRAVNI LLIEK ILI
JE NEPRAKTICNA PREMA MISLIENJU TVRTKE VOLCANO, NA POVRAT NOVCA PLACENOG ZA KATETER. 0SIM
PRETHODNO NAVEDENOG, KATETER SE ISPORUCUJE ,KAKAV JEST* BEZ IKAKVOG JAMSTVA, IZRECENOG
LI PODRAZUMIJEVANOG, UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA | JAMSTVO ZA PRIMJERENOST, MOGUCNOST
PRODAJE | PRIKLADNOST ZA NEKRSENJE ODREDBI. NADALIE, TVRTKA VOLCANO NE DAJE JAMSTVO NI IKAKVE
[ZJAVEU SVEZI'S UPORABOM ILI REZULTATIMA UPORABE KATETERA, KAO NI PISANE MATERIJALE U POGLEDU
ISPRAVNOSTI, TOCNOSTI, POUZDANOSTI ILI DRUGOGA. Korisnik licence razumije da tvrtka VOLCANO nije
odgovorna i nece snositi nikakvu odgovornost za bilo koje predmete ili usluge koje ne pruzi tvrtka VOLCANO
nego druge osobe. Tvrtka VOLCANO ne snosi nikakvu odgovornost za kasnjenja ili neuspjehe koji su izvan
njene osnovane kontrole.
Osim toga, ovo se jamstvo ne primjenjuje u sljedecim slucajevima:
1. ako se kateter koristi na nacin koji tvrtka VOLCANO nije opisala u uputama za uporabu koje se isporucuju
uz kateter;

2. ako se kateter koristi na nacin koji nije u sukladnosti s kupovnom specifikacijom ili specifikacijom koja se
nalazi u uputama za uporabu;

3. ako se kateter visekratno upotrijebi ili ponovno sterilizira;

4. ako kateter nije popravilo, preinacilo ili izmijenilo ovlasteno osoblje tvrtke VOLCANQ ili je to ucinjeno bez
ovlastenja tvrtke VOLCANO.

Ako postoje potraZivanja po ovom jamstvu, obratite se tvrtki VOLCANO radi uputa i izdavanja broja ovlastenja
za povrat materijala u slucaju povrata katetera. Oprema nece biti prihvacena u jamstvene svrhe ako tvrtka
VOLCANO nije odobrila povrat.

PATENT www.philips.com/patents

Ovaj proizvod licenciran je korisniku samo za jednokratnu uporabu.

DODATNA PITANJA U SVEZI S OVIM PROIZVODOM TREBA UPUTITI NA SUEDECE ADRESE:

Zakonski proizvodaé: il Ovlasteni zastupnik za Europu:

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41 o
San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica
(800) 228-4728 Teléfono: +32.2.679.1076
GTD Customeringuiry@philips.com Fax: +32.2.679.1079

USA & (anada:

(800) 228-4728

|GTD.CustomerInguiry@philips.com

Ostatak svijeta:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.Customerinquiry@philips.com
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UPOZORNENT:

1. Podle federalnich zakonii USA je toto zafizeni pouze na lékaisky predpis.

2. Pred poutitim si prostudujte celou tuto pfibalovou informaci.

URCENE POUZITI:

Katetry Visions PV .035 jsou urceny k pouZiti pro vyhodnoceni vaskuldmi morfologie krevnich cév periferniho
fecisté za pouZiti zobrazenf priifezli téchto cév.

Ultrazvukové zobrazovaci katetry Visions PV .035 maji dopliiovat konvencni angiografické procedury tim, ze
jsou schopny zobrazit lumen cévy a strukturu cévnich stén a také rozméry zméfené v obrazu.

POPIS:

Katetr Visions PV .035 je intravaskuldrni zobrazovaci katetr typu Over The Wire (pfes drdt) s digitdInim
ultrazvukovym prevodnikem na distdinim konci. Prevodnik vyuzivd 64prvkové vélcovité pole, které vysild
akustickou energii do okolni tkdné a snimd odrazené vinéni (echo). Informace zjisténé z echa se pouzivaji ke
generovdni obraz(l perifernich cév v redIném Case.

Katetr Visions PV .035 se zavédi perkutdnné nebo pies chirurgicky preparovany pfistup do cévniho systému
aje urcen k pouZitf s vodicimi draty o velikosti 0,035"az 0,038" (0,89 a2 0,97 mm).

Po pracovni délce téla katetru jsou umistény znacky ve vzddlenosti 1 cm. Na distélnim kondi katetru je
25 rentgenkontrastnich znacek; prvni znacka je umisténa 1cm od zobrazovac roviny a 25. rentgenkontrastni
nacka se prekryvd s nejdistalngjsi Sirokou inkoustovou znackou. Inkoustové znacky, které nejsou
rentgenkontrastni, pokracujf podél tubusu v Tcm rozestupech (méfeno od stiedu ke stfedu) kazdych 5 cm
je oznaceno $irsf znackou.

Na vnéjsim povrchu distalni casti katetru je nanesen kluzky hydrofilni povlak GlyDx.

KTento katétr je urcen vyhradné pro pouZitf se systémy fady Volcano s5, CORE Series a IntraSight Series. Tento
katétr nebude pracovat, pokud bude pfipojen k jinému zobrazovacimu systému. Prostudujte siprovozni
prirucku systému.

KONTRAINDIKACE:

TDIGITALNI IVUS KATETRY VISIONS PV 035 JSOU OBECNE KONTRAINDIKOVANY V SITUACICH, KTERE PREDSTAVUJ( PRIMERENOU
PRAVDEPODOBNOST POSKOZENI TKANE NEBO ORGANU. TOTO ZARTZENI NENTV SOUCASNE DOBE URCENO K POUZITIV MOZ-
KOVYCH CEVACH.

« spasmus cévy;

- zévaznd kalcifikace;

« siln vinuté cévy.

NEZADOUCI UCINKY:

Jako u kazdé katetrizace, miiZe i pfi pouZiti digitalniho katetru IVUS Visions PV .035 dojit ke

komplikacim. Kmoznym nezadoucim ucinkim patii mimo jiné: okluze, spasmus cévy, disekce,

perforace, ruptura nebo poranéni cévy; restendza; krviceni nebo hematom; reakce na Iéky;
alergicka reakce na kontrastni latku; hypotenze/hypertenze; infekce; arteriovendzni pistél;
embolie; krvaceni v misté punkce; poranéni cévni stény; trombdza cévy; pseudoaneuryzma

(v misté zavedeni katetru); selhani ledvin; aneuryzma; poranéni cévy vyzadujici chirurgickou

reparaci nebo intervendi, smrt.

VAROVAN(:

« Katetry Visions PV .035 mfize pouzivat vyhradné odborny [ékaf obezndmeny s procedurami, pro které je
zafizenf urceno, a vyskoleny v jejich provadén.

« \Vyrobek je dodavdn sterilni. Je-li scek otevieny nebo poskozeny, a tak je porusena sterilni bariéra,
vyrobek prosim zlikvidujte. Nelze sterilizovat ani pouzivat opakované.

- Katetr Visions PV .035 je urcen pouze k jednorézovému pouziti. Spolecnost VOLCANO Corporation, Inc.
(,VOLCANO") neposkytuje zddné zéruky, prohlaseni ani podminky jakéhokoli druhu, at vyjédrené, ¢i
implikované (ani z&dné zaruky prodejnosti, vhodnosti Ci pripravenosti k urcitému celu) pro opakované
pouziti katetru.

« Kromé toho VOLCANO nepiebird Zddnou zodpovédnost ani zdvazky souvisejici s nahodnymi nebo
ndslednymi- Skodami, které mohou vzniknout v souvislosti s opakovanym pouZitim. Nésledky
opakovaného pou7itf (véetné resterilizace nepouzitého vyrobku) mohou byt mimo jiné ndsledujici:

- mozné kritické poskozeni zdravi pacienta v dlisledku separace prostiedku, deformace materidlu nebo
infekce/sepse;
« selhdnf pfi snimkovani nebo jiné poruchy prostredku.

- Prevodnik katetru je choulostivé elektronické zafizeni. Umysiné nedbalé zachdzeni, ohybani, kroucent
nebo jind nesetrnd manipulace zpisobi zanik zéruky.

« ZaizeniVisions PV .035 nepouZivejte k jingm ticelim nez tém, které jsou zde uvedeny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

Zafizeni Visions PV .035 je citlivy Iékafsky pfistroj a musf se s nim v tomto smyslu zachdzet. Vzdy dbejte

nésledujicich upozornént:

- Chrante hrot katetru pfed narazem a nadmérnym zatizenim.

- Katetr se nesmifezat, mackat, uzlovat ani jinak poskozovat.

- Elektrické spoje chrante pred potfisnénim kapalinami.

« Nemanipulujte s pfevodnikem.

« Vnéjsf primér vodiciho dratu v celé jeho délce nesmi prekrocit maximélni specifikovanou hodnotu.

« Béhem pouZiti zajistéte, aby umisténi katetru nezabranovalo priitoku krve cévou.

« Pred kazdym zavedenim a po ném vycistéte vodici drt a katetr dikladné propléchnéte sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

- Pii delSim pouZiti otirejte vnéjsi povrch katetru sterilnim heparinizovanym normélnim fyziologickym
roztokem.

- Pii zavddénf vodictho drdtu musi byt jak Katetr, tak vodici drét napfimeny a nesmi byt ohnuty ani
zasmyckovany, jinak by se mohlo poskodit vnitfni lumen.

- Vodici drdt nezavidéjte proti znacnému odporu. Pokud katetr na vodicim drdtu uvdzne uvnitf pacienta,
OPATRNE ODSTRANTE vodici drdt SOUCASNE s katetrem a déle je nepouZivejte. Pokud k uvdznuti dojde
Vné pacienta, odstrarite katetr a nepouzivejte jej.

- Pii zavadéni nebo opakovaném zavadéni katétru po vodicim drétu a pres stentovanou cévu mize
dojit v pripadé, Ze stent zcela nenaléhd na cévni sténu, k zamotdni vodiciho drétu anebo katétru mezi
propojenim katétru a vodiciho dratu nebo v oblasti jedné ¢ vice vyztuzi stentu. Méize dojit k zachyceni
katetru nebo vodiciho drdtu, oddéleni hrotu katetru anebo dislokaci stentu. P¥i zavddéni katétru nikdy
nepouzivejte hrubou silu.

- Pfi opakovaném zavddénf katetru po vodicim drdtu do stentované cévy postupujte opatrmé v pripadé, ze by
se katetr mohl dotknout jedné nebo nékolika vyztui stentu. Dalsi zavadéni katetru VUS by mohlo zplisobit
jeho zapleteni do stentu a zachyceni nebo pretrzeni katetru a drdtu, uvolnénf hrotu katetru ¢i dislokaci stentu.

« Privyjimanikatétru po vodicim drétu ze stentované cévy postupujte velice opatrné, aby se co nejvyrazngji
snizilo riziko pro pacienta.

« Katetr se nikdy nesmf ndsilim zavadét do lumen, jejichZ rozméry jsou mensi nez rozméry téla katetru, ani
protlacovat tizkymi stendzami.

+  Pokud na odpor pfi vy i, odstrarite cely systém (vodici drat, katetr IVUS,
zavadéci pouzdro nebo vodici katetr) soucasné.

NAVOD K POUZITI:

Katetr PV 1035 Ize zavadét do cévniho systému perkutdnné nebo chirurgickym pfistupem a posunout jej do

pozadovaného mista. Cetnost a trvani vykond je na uvazeni lékafe a zavisi na pozadovanyich informacich a postupu.

« Pred pouZitim tohoto zafizenf dlikladné prostudujte ndvod k obsluze zobrazovaciho systému Volcano.
Pred pouzitim zkontrolujte funkei systému.

« Sterilnf technikou oteviete obal katetru Visions PV .035 a polozte obruc do sterilniho pole.

- Katetr pripravte proplachnutim lumenu pro vodici drét pes port na Y konektoru katetru a potom otfete
celou pracovni délku sterilnim heparinizovanym normdlnim fyziologickym roztokem.

« Odstraite prihledny/bily kryt z konektoru PIM.
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Pripojte konektor PIM katetru Visions PV .035 k modulu pacientského rozhrani (Patient Interface Module)
podle popisu v ndvodu k pouZiti zobrazovaciho systému. Zkontrolujte, zda zafizeni zobrazuje.
Katetr Visions PV .035 navléknéte na intravaskuldrni vodici drét. Lze pouZit vodici drét 0,035" (0,89 mm)
az0,038" (0,97 mm).
Pomoci sterilniho heparinizovaného fyziologického roztoku aktivujte hydrofilni povlak.
Katetr Visions PV .035 posunujte na drétu k mistu zobrazeni cévniho segmentu. Vodicf drdt se musf
posouvat vzdy pred katetrem [VUS.
Zkontrolujte obraz na monitoru. Po ziskani obrazu Ize katetr posunout pres vodicf drdt a zobrazit dalsf
cévni segmenty.
Pokud se obraz neobjevi nebo mé nedostatecnou kvalitu, nahlédnéte do ndvodu k pouZitf zobrazovaciho
systému Volcano.
Po dokonceni zobrazovani katetr Visions PV .035 vyjméte a peclivé jej proplachnéte sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.
(heete-li provést dalsi snimkovéni, musite pred opétovnym zavedenim ocistit vodici drét a dikladné
propldchnout katetr sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Jakmile je vykon dokoncen, drét a konektor vyjméte a zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

UCHOVAVANI A MANIPULACE:

\Wyrobky je nutno skladovat v suchu, temnu a chladnu v plivodnim obalu.

TECHNICKA DATA VYROBKU:

Typ Visions PV .035

Maximélni vnéjsi primér tubusu 7,0 French (0,092"; 2,33 mm)

Maximélni primeér skenu 8,2 French (0,108"; 2,73 mm)

Maximélni primér vodiciho drétu 0,038"(0,97 mm)

Minimalni velikost zavadéciho sheathu 8,5 French (0,111"; 2,83 mm)
Pouzitelnd délka 90cm
Parametr akustického vykonu Rezim B
Isp7a3 (mW/cm?) 0,0534
Isppa3 (W/cm?) 0,0680
Pr3 (MPa) 0,0482
PD () 0333
PRF (Hz) 2,09x10*
Stied. frekv. (MHz) 9,00
MI* 0,0162
T 6,18x10°

Maximélnf celkovd neurcitost+20,4 %
* Podle odhadu v tkéni
Tl:  Tepelny soucinitel definovany jako Tl = Woxiic
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Worxt: Ohraniceny kvadraticky vykon (mW)

fe Stiedni frekvence (MHz)

MI: Mechanicky soucinitel definovany jako Mi=Pr3/(f %)

Isppa3: Snizend intenzita, priimér Spicky prostorového impulzu (W/cm?)

IspTa3: Snizend intenzita, primeér Spicky docasného impulzu (mW/cm?)

Pr.3:  Snizeny negativni tlak Spicky v misté integralu maximaln snizené intenzity (MPa)

PD:  Délkaimpulzu (tis)

PRF:  Opakovaci frekvence impulzu (Hz)

OMEZENA ZARUKA:

Podle zde uvedenych podminek a omezeni zarucuje spolecnost Volcano Corporation (ddle ,VOLCANO"),

7e katetr Visions PV 035 (,katetr”), tak, jak byl doddn, bude do podstatné miry vyhovovat technickym

datlim spolecnosti VOLCANO platnym pro dany katetr v dobé doddn, to v3e po jeden rok od data dodéni.

VESKERA ZODPOVEDNOST SPOLECNOSTIVOLCANO, TYKAJICT SE KATETRU NEBO JEHO FUNKCE A VYPLYVAJICT

7 JAKYCHKOLI ZARUK, ZANEDBANI, PRIME ZODPOVEDNOSTI NEBO JINE TEORIE, SE OMEZUJE VYHRADNE

NA VYMENU KATETRU, PRIPADNE JE-LI VYMENA JAKO NAHRADA NEADEKVATNI NEBO PODLE POSOUZENT

SPOLECNOSTI VOLCANO NEPRAKTICKA, NA NAHRADU CENY ZAPLACENE ZA KATETR. S VYJIMKOU VYSE

UVEDENEHO JETENTO KATETR DODAVAN,TAK, JAK JE”, BEZ ZARUK JAKEHOKOLI DRUHU, AT VYJADRENYCH, CI

MLCKY PREDPOKLADANYCH, MIMO JINEVCETNE VSECH ZARUKVHODNOSTI, PRODEINOSTI A PRIPRAVENOSTI

K URCITEMU UCELU KVOLI DODRZENI SMLUVNICH PODMINEK. DALE SPOLECNOST VOLCANO NEPOSKYTUJE

ZADNE ZARUKY, GARANCE ANI PROHLASENI TYKAJICT SE POUZITI NEBO VYSLEDK(U POUZITI KATETRU NEBO

PISEMNEHO MATERIALU VE SMYSLU SPRAVNOSTI, PRESNOSTI, SPOLEHLIVOSTI ANI JINAK. Nabyvatel

je srozumén s tim, Ze spolecnost VOLCANO nenese Zadnou odpovédnost za zadné polozky ani sluzby

poskytované jinymi subjekty. Spolecnost VOLCANO nenese Zddnou zodpovédnost za zpozdéni nebo selhéni

mimo jeji piméfeny dosah plisobnosti.

Navic tato zéruka neplatf v nésledujicich pfipadech:

1. Pokud je katetr pouZit jinym zpiisobem, neZ je popsdno spolecnosti VOLCANO v ndvodu k pouziti,
dodaném s katetrem.

2. Pokud je katetr pouzit zplisobem, ktery je v rozporu s kupnimi podminkami nebo s podminkami
uvedenymi v ndvodu k pouziti.

3. Pokud je katetr pouzivan opakované nebo sterilizovén.

4. Je-li katetr opravovén, modifikovan nebo zménén entitou jinou, nez je spolecnost VOLCAN a jeji opravnény
persondl, nebo pokud k opravé, zméné nebo modifikaci doslo bez povoleni spolecnosti VOLCANO.

V pffpadé reklamace se obratte na spolecnost VOLCANO, kterd vam poskytne informace, a pokud se katetr
musi vrétit, vydd autorizacni cislo k vrdcenf materidlu (Return Material Authorization). Zafizeni nebude pfijato
kvli zarucni reklamaci, pokud jeho vrécenf nebylo autorizovano spolecnosti VOLCANO.

PATENT www.philips.com/patents

Zdkaznik je oprdvnén pouZit tento vyrobek pouze jednou.

MATE-LI DALSI DOTAZY OHLEDNE TOHOTO VYROBKU, OBRATTE SE NA NASLEDUJICI ADRESU:

Legalni vyrobce: gy Oprévnéné zastoupeni pro Evropu:

Volcano Corporation Volcano Europe SA/NV
3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Excelsiorlaan 41
San Diego, CA 92130 USA B-1930 Zaventem, Bélgica

Teléfono: +32.2.679.1076
Fax: +32.2.679.1079

(800) 228-4728
1GTD.CustomerInquiry@philips.com
USA & Canada:

(800) 228-4728
1GTD.CustomerInguiry@philips.com
Mezindrodni:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.CustomerInquiry@philips.com
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KAYTTOOHJEET
VISIONS PV .035
DIGITAALINEN KAIKUKUVANTAMISKATETRI

SUOMI

punitin — [ jm—0

90 cm:n tyoskentelypituus

65mm 15mm imm  Smm
| [

(N} |
2w I Tem Tem | —
25 rontgenposi
Kuvaustaso

15mm

Karjen

ulkolapimitta
<0,055" g,2F

anturi

HUOMIO:

1. Yhdysvaltain lain mukaan tété tuotetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

2. Lue koko pakkausseloste ennen kayttoa.

KAYTTGTARKOITUS:

Visions PV 035 —Katetreja kdytetadn perifeeristen verisuonten morfologian selvittamiseen tuottamalla tallaisten

verisuonten poikkileikkauskuvia.

Visions PV .035 -ultradanikatetreja kdytetdan perinteisten angiografiatutkimusten lisand verisuonen luumenin

kuvaamiseen ja seinamérakenteiden mittaamiseen kuvan perusteella.

KUVAUS:

Visions PV .035 -katetri on johtimen péalla asennettava suonensiséinen kuvauskatetri, jonka distaalipadssa

on digitaalinen ultragdnianturi. Anturi kdyttad 64 elementin sylinterimdistd muodostelmaa, joka sateilee

akustista energiaa ympardivadn kudokseen ja tunnistaa niistd syntyvan kaiun. Kaiusta saatuja tietoja

kéytetaan tosiaikaisen kuvan aikaansaamiseen dareisverisuonista.

Visions PV .035 Katetri vieddan verisuonistoon joko perkutaanisesti tai leikkausviillon kautta, ja se on

tarkoitettu asennettavaksi 0,89—0,97 mm:n kokoisten johdinten padlld.

Katetrin rungossa on merkinnat 1 cm:n vélein koko sen tyoskentelypituudelta. Katetrin distaalipéassa on

25 rontgenpositiivista merkkia alkaen 1 cm kuvaustasosta siten, ettd 25. rontgenpositiivinen merkki on

samassa kohtaa kuin distaalisin mustemerkintd. Mustemerkinnat (ei réntgenpositiiviset) jatkuvat katetrin

varressa 1cmin valein keskeltd keskelle. Leveammat merkinnét ovat 5 cm:n vdlein.

Hydrofiilistd GlyDx-liukastuspinnoitetta on laitettu katetrin distaaliosan ulkopinnalle.

Tamd katetri on tarkoitettu kdytettévaksi ainoastaan Volcano s5 -sarjan, CORE-sarjan ja IntraSight-sarjan

jarjestelmissd. Katetri ei toimi, jos se liitetdan johonkin muuhun kuvannusjarjestelmdan. Katso jarjestelman

kéyttoopas.

VASTA-AIHEET: - ‘

VISIONS PV 035 DIGITAL IVUS -KATETRIEN KAYTTO ON YLEENSA VASTA-AIHEISTA TILANTEISSA, JOISSA ESII-

NTYY KOHTUULLINEN KUDOKSEN TAI ELIMEN VAURIOITUMISEN TODENNAKOISYYS. LAITETTA EI SAA TALLA

HETKELLA KAYTTAA AIVOVERISUONISSA.

« suonen spasmi

vaikea kalkkiuma
erittdin mutkaiset verisuonet.

HAITTAVAIKUTUKSET:
Kuten kaikkiin katetrointitoimenpiteisiin, digitaalisen Visions PV .035
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Liitd Visions PV .035 -katetrin PIM-liitin potilasliitantdmoduuliin kuvausjérjestelman kéyttooppaassa
esitetylld tavalla. Varmista, ettd laite kuvantaa.

- AsetaVisions PV 035 -katetri suonensiséisen johtimen plle. Johtimen [dpimitan on oltava 0,89—0,97 mm.
Aktivoi hydrofiilinen pinnoite kdyttamalld steriilia heparinoitua keittosuolaliuosta.
Kuljeta Visions PV .035 -katetri johdinta pitkin suonistossa sijaitsevaan kuvantamiskohteeseen. Johdinta
on vietdvd eteenpdin aina ennen kaikukuvantamiskatetria.
Tarkasta, nakyyko ndytossa kuva. Kun kuva on saatu, katetria voidaan kuljettaa eteenpdin johdinta pitkin
uusien kohteiden kuvantamiseksi suonistossa.
Jos kuvaa ei saada tai se on epatyydyttavd, katso lisatietoja Volcano-kuvausjdrjestelman kdyttdoppaasta.
Kun kuvantaminen on suoritettu loppuun, Visions PV .035 -Kkatetri poistetaan suonesta ja huuhdellaan
perusteellisesti steriilill heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
Seuraavilla kuvauskerroilla puhdista johdin ja huuhtele katetri perusteellisesti steriililld, heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ennen jokaista sisdanvientikertaa.
Kun toimenpide on suoritettu loppuun, poista ja havitd johdin ja liitin paikallisten madraysten mukaisesti.

SRILYTYS JA KASITTELY:

Tuotteet on sdilytettdva kuivassa, pimedssd ja viiledssd paikassa alkuperdisissd pakkauksissaan.

TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT:

Malli Visions PV 035

Varren enimmaisulkoldpimitta 7,0 F (2,33 mm)

Skannerin enimmdislépimitta 8,2 F (2,73 mm)

kayttoon saattaa liittya komplikaatioita. Mahdollisia haittavaikutuksia ovat muun muassa

seuraavat: tukkeuma, verisuonispasmi, verisuonen dissektio, perforaatio, repedma tai vaurio,

uudelleenahtauma, verenvuoto tai verenpurkauma, ladkeainereaktiot, allergiset reaktiot
varjoaineelle, hypo-/hypertensio, infektio, arteri fisteli, emboli
punktiokohdassa, verisuoniseindmén vaurio, veri boosi, vall ysma (katetrin
sisaanvientikohdassa), munuaisten toimintahéirid, aneurysma, kirurgista korjausta tai
interventiota vaativa veri io, kuolema.

VAROITUKSET:

Vain erikoisldakdreiden, joilla on riittavé kokemus ja koulutus laitteen kdyttotarkoituksen mukaisten
toimenpiteiden suorittamiseen, tulisi kdyttaa Visions PV .035 -Katetreita.

Tama tuote toimitetaan sterilind. Jos pussi on auki tai rikki ja sterilipakkaus vioittunut, havitd tuote. Tatd
tuotetta ei saa steriloida tai kdyttda uudelleen.

« Visions PV 035 -katetri on kertakdyttdinen. VOLCANO Corporation (“VOLCANO"), ei myonnd mitddn
katetrin uudelleenkéyttod koskevaa takuuta, edustusta tai ehtoa riippumatta siitd, ovatko ne ilmaistuja
tai konkludenttisia, kaupattavuutta tai kdyttdtarkoitukseen soveltuvuutta koskevat takuut mukaan lukien.
VOLCANO ei mydskddn ole vastuussa taman tuotteen uudelleenkéytdn aiheuttamista liitannaisista
tai seuraamuksellisista vahingoista. Uudelleenkaytostd, mukaan lukien kdyttamdttoman tuotteen
uudelleensteriloinnista, voi seurata muun muassa seuraavaa:

- mahdollinen kriittinen potilasvamma laitteen irtoamisen, materiaalin muodon vadristymisen tai
infektion/sepsiksen takia
« kuvauksen epaonnistuminen tai muu laitteen toimintahdiri.
Katetrin anturi on helposti sdrkyvd elektroninen laite, jonka tahallinen vadrinkdyttd taivuttamalla,
kiertdmalla tai muuten fyysisesti manipuloimalla mitatdi takuun.
Visions PV .035 -katetreja ei saa kayttad muihin kuin edella mainittuihin tarkoituksiin.

VAROTOIMET:

Visions PV .035 -katetri on herkasti rikkoutuva tieteellinen instrumentti, mika on otettava huomioon sita

kéisiteltaessd ja kdytettessd. Noudata aina seuraavia varotoimia:
Suojaa katetrin karki iskuilta ja liialliselta voimankdytoltd.
M katkaise, taita tai veda katetria solmuun tai aiheuta siihen muita vaurioita.
Suojaa sahkoliittimet nesteilta.

« Anturia ei saa kdsitelld.

« Ulkolapimitta koko johtimen pituudelta ei saa ylitta& médriteltyd enimmdisulkoldpimittaa.
Kdyton aikana on varmistettava, ettei katetrin sisdanvienti estd veren virtausta suonen lapi.
Puhdista johdin ja huuhtele katetri perusteellisesti steriililld, heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen
jokaista sisaanvientikertaa ja sen jdlkeen.
Huolehdi siitd, etta katetrin ulkopuolta pyyhitéan steriililla heparinoidulla fysiologisella suolaliuoksella
pitkdaikaisessa kaytdssa.
Johdinta sisadn vietdessd sekd katetrin ettd johtimen on oltava suoria, niissa ei saa olla mutkia tai
taittumia, koska tam voi vaurioittaa siséluumenia.
Johdinta ei saa tyontdd, jos tuntuu selvdd vastusta. Jos johdin ja katetri tarttuvat toisiinsa potilaan
suonistossa, SEKA katetri ettd johdin ON POISTETTAVAVAROVASTIYHDESSA, eikd niitd saa kdyttéa uudelleen.
Jos katetrija johdin juuttuvat toisiinsa potilaan ulkopuolella, katetri on poistettava, eikd sitd saa kayttdd.

« Kun katetria vieddan eteenpdin ensimmaistd kertaa tai uudelleen johtimen padllé stentattuun verisuoneen,

elkd stentti ole téysin verisuonen seindmdd vasten, johdin ja/tai katetri voi takertua stenttiin katetrin jajohtimen
liitoskohdan valilla tai jonkin stentin tuen sisalld. Tamd voi aiheuttaa katetrin tai johtimen juuttumisen, katetrin
kérjen irtoamisen ja/tai stentin paikaltaan siirtymisen. Katetria ei saa viedd eteenpdin voimalla.
On oltava varovainen, kun katetria viedaan johtimen padlld uudelleen eteenpdin stentattuun verisuoneen,
jotta katetri ei missddn vaiheesssa kosketa yhtd tai useampaa stentin tukea. Kaikukuvantamiskatetrin
tyontdminen eteenpdin tamdn jdlkeen voi aiheuttaa katetrin ja stentin tarttumisen toisiinsa, mistd voi
seurata katetrin/johtimen juuttuminen, katetrin kérjen irtoaminen ja/tai stentin siirtyminen paikaltaan.
Minimoi potilaalle aiheutuva vaara poistamalla katetri varovasti johdinta pitkin stentatusta verisuonesta.
Katetria ei saa koskaan tydntaa voimallisesti luumeneihin, jotka ovat kapeampia kuin katetrin runko, tai
pakottaa tiukan ahtauman ldpi.

« Jos taaksepain vetdessa tuntuu vastusta, poista koko jarjestelma (johdin, IVUS-katetri,
holkki/ohjauskatetri) samanaikaisesti.

KAYTTOOHJEET:

Visions PV 035 —Katetri vieddan verisuonistoon joko perkutaanisesti tai viillon kautta ja kuljetetaan kohteeseen.

Kayttotiheys ja -kesto riippuu ladkérin harkinnasta, toimenpiteestd ja informaatiosta, jota toimenpiteelld

haetaan.

« Perehdy tarkkaan Volcano-kuvantamisjarjestelman kayttdoppaaseen ennen téman valineen kayttod.
Tarkista jdrjestelman toiminta ennen sen kdyttdd.

Ota Visions PV .035 -Katetri pakkauksesta kéyttamalla steriilid menetelmdd, ja aseta vanne steriilille
alueelle.

Valmistele katetri huuhtelemalla johdin katetrin Y-liittimessd olevan portin kautta, ja pyyhi sen jalkeen
katetri koko tydskentelypituudeltaan steriilila heparinoidulla fysiologisella keittosuolaliuoksella.

Irrota PIM-moduulin littimen Iapinakyva/valkoinen korkki.

Johtimen enimmaiskoko 0,97 mm

Sisaanvientiholkin minimikoko 8,5 F (2,83 mm)

Kayttopituus 90cm
Akustisen tuoton parametri B-tila
Ispra.3 (mW/cm?) 0,0534
Ispea3 (W/cm?) 0,0680
Pr.3 (MPa) 0,0482
PD (jis) 0,333
PRF (Hz) 2,09x10*

Caill ol Keskitaajuus (MHz) 9,00

MI* 0,0162
T* 6,18x10°

Kokonaisepavarmuus enintdan +20,4 %
* Arvioitu kudoksessa
Tl: Ldmpdindeksi madriteltynd: Tl = Woixitc
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Wona: Rajattu nelioldhtd (mW)

fc Keskustaajuus (MHz)

MI: Mekaaninen indeksi maariteltynd: Ml = Pr.3/(f ")

Isppa3: Intensiteetin varmuuskerroin (Spatial Peak Pulse Average) (W/cm?)

Ispta3: Intensiteetin varmuuskerroin (Spatial Peak Temporal Average) (mW/cm?)

Pr.3:  Negatiivisen huippupaineen varmuuskerroin pulssin maksimaalisen varmuusvoimakkuusintegraalin
(MPa) kohdalla

PD:  Pulssin kesto ()

PRF:  Pulssin toistotaajuus (Hz)

RAJOITETTU TAKUU:

VOLCANO Corporation ("VOLCANO") takaa tdssd mainituin ehdoin ja rajoituksin, ettd Visions PV 035 —Katetri

("katetri”) on toimitettaessa olennaisesti VOLCANOn silld hetkelld voimassa olevien tuotetietojen

mukainen yhden vuoden ajan toimituspdivastd. VOLCANON AINOA KATETRIA TAI SEN TOIMINTAA

KOSKEVA VASTUU KAIKKIEN MAHDOLLISTEN TAKUIDEN, HUOLIMATTOMUUDEN, SEURAUSVASTUUN TAI

MUUN OIKEUSTEORIAN PERUSTEELLA RAJOITTUU YKSINOMAAN KATETRIN VAIHTAMISEEN UUTEEN TAI

KATETRISTA MAKSETUN HINNAN KORVAAMISEEN, JOS UUTEEN VAIHTO El OLE RITTAVA TAI ON VOLCANON

HARKINNAN MUKAAN EPATARKOITUKSENMUKAINEN KORVAUSKEINO. PAITSI MITA EDELLA ON MAINITTU,

KATETRI TOIMITETAAN “SELLAISENA KUIN SE ON TOIMITETTAESSA” ILMAN MINKAANLAISIA ILMAISTUJA

TAI' KONKLUDENTTISIA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN MUTTA NIIHIN RAJOITTUMATTA KAUPATTAVUUTTA TAI

TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT. VOLCANO EI ANNA KATETRIN JA

KIRJALLISEN AINEISTON KAYTTOA TAI NIIDEN KAYTOSTA AIHEUTUVIA TULOKSIA, KIRJALLISEN MATERIAALIN

OIKEELLISUUTTA, TARKKUUTTA, LUOTETTAVUUTTA TAI MUITA SEIKKOJA KOSKEVIA KUVAUKSIA TAI TAKUITA.

Lisenssinsaaja ymmartad, ettei VOLCANO ole vastuussa nyt eikd mydhemmin muiden kuin VOLCANON

toimittamien laitteiden tai palvelujen osalta. VOLCANO ei ole vastuussa viivéstymisistd tai muista hdiridistd,

joiden ei kohtuullisesti voida katsoa olevan sen hallinnassa.

Lisaksi tamd takuu i ole voimassa, jos:

1. Katetria kdytetadn muulla tavalla kuin VOLCANO on esittanyt katetrin mukana tulleissa kayttoohjeissa.

2. Katetria kéytetéan tavalla, joka ei ole ostoerittelyjen tai kdyttdohjeiden erittelyjen mukainen.

3. Katetria kdytetddn uudelleen tai se steriloidaan uudelleen.

4. Katetriin on tehty korjauksia tai muutoksia muun kuin VOLCANOn valtuuttaman henkilon toimesta tai
ilman VOLCANON valtuutusta.

Jos takuukorvauksia vaaditaan tdmdn takuun perusteella, ota yhteys VOLCANOon ohjeiden ja

palautuslupanumeron saamiseksi, jos katetri aiotaan palauttaa. Vdlineistda ei hyvaksyté palautettavaksi

takuukorvausta varten ilman VOLCANON etukateistd hyvaksyntdd.

Talle tuotteelle annetaan kayttdlupa vain kertakyttgon.

LISATIETOJA TUOTTEESTA SAA OSOITTEESTA:

Proizvodac: Ovlasceni predstavnik za Evropu:
Volcano Corporation [Ec[REP]
3721 Valley Centre Drive, Suite 500 Volcano Europe SA/NV
San Diego, CA 92130 USA Excelsiorlaan 41
(800) 228-4728 B-1930 Zaventem, Belgija
1GTD.Customerlnquiry@philips.com Telefon: +32.2.679.1076
. Faks: 432.2.679.1079
USA & Canada:

(800) 228-4728
1GTD.Customerinquiry@philips.com

Medunarodno:
vecomplaints@philips.com or
1GTD.Customerinquiry@philips.com
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