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en: Australian Warranty. This section is provided in English only. bg: fapasuua 3a p . Toan pasgen e ©amo Ha aHruiicku eauk. cs: Australska zaruka. Tato st je k dispozici pouze v anglicting. da: Garanti for Australien. Dette afsnit findes kun pé engelsk.

de: Garantie fiir Australien. Dieser Abschnit ist nur auf Englisch verfugbar eI Eyyunon ya mv Auotpahia. H evomrta aut napéxetat povo ota AyyAkd. es: Garantia solo para Australia. Este apartado solo se ofrece en inglés. et: Austraalia garantii. See jaotis on esitatud ainult inglise
keeles. fi: Australiaa koskeva takuu. Tamé kappale on vain 3. fr : Garantie i Cette rubrique est disponible en anglais uniquement. hr: Jamstvo za Australiju. Ovaj je odjeljak dostupan samo na engleskom. hu: Ausziraliai szavatossag. Ez a rész csak angol
nyelven 4ll rendelkezésre. it: Garanzia australiana. Questa sezione & disponibile solo in inglese. ko: &= 318 EZ 0| MM 2 Ho{ 28t HZE/L|CH. It: Garantija Australijoje. Sis skyrius patelklamas tik angly kalba. Iv: Garantijas noteikumi Australija. ST sadala tiek nodroSinata tikai anglu
valoda. mk: ABctpanucka rapasumja. OBoj fen e fafeH camo Ha arnucku. nl: Garantie Australié. Dit gedeelte is alleen beschikbaar in het Engels. no: Australsk garanti. Dette avsnittet fmnes bare pa engelsk. pl: Gwarancja australijska. Nlnlelsza czg$c jest dustepna wylacznie w jezyku
angielskim. pt: Garantia na Australia. Esta seccao so esta disponivel em inglés. ro: Garantje pentru Australia. Aceastd sectjune este furnizata numai in limba engleza. ru: fapanTua ana A JToT paspen TONbKO Ha aHrnuiickom A3blke. sk: Zaruka pre Australiu. Tato
Cast’ sa uvadza iba v anglictine. sl: Garancija za Avstralijo. Ta razdelek je samo v anglescml sr: Garancija za Australiju. Ovaj 0de||ak je dostupan samo na engleskom jeziku. sv: Garanti for Australien. Detta avsnitt finns bara pé engelska. tr: Avustralya Garantisi. Bu bolim yalnizca ingilizce
olarak saglanmitir. uk: fapanTia Ana AcTpanii. Lieit po3ain HaBOAUTLCA MULLE aHMilicbKoko MOBOI. vi: Bao hanh tai Uc. Phan nay chi dugc cung cap béng tiéng Anh.

This warranty is given by Abbott Medical. To make inquiries regarding this warranty, use the contact information for the manufacturer located on the back cover.

Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund for a major failure and cc for any other loss or damage. You are also entitled to have the goods repaired or
replaced if the goods fail to be of acceptable quality and the failure does not amount to a major failure.

The benefits to you given by this warranty are in addition to your other rights and remedies under the Australian Consumer Law.

Abbott Medical warrants to the buyer that the goods, for a period equal to the validated shelf life of the goods (the "Warranty Period"), shall meet the product icati i by the when used in with the 's instructions for use and shall

be free from defects in materials and workmanship. Unless otherwise obligated by law or mandatory consumer guarantees, under this warranty Abbott Medical will, at its option, replace or repair the goods at its factory, if the buyer, at the buyer's expense, returns the goods within the
Warranty Period to Abbott Medical to the address below and after Abbott confirms that the goods are defective.

Abbott Medical

Attn: Product Performance Lab

26531 Ynez Road

Temecula, CA USA

+1951-914-4669

To the maximum extent permitted by law, if a mandatory term is implied by law or a mandatory consumer guarantee applies to the goods, and the goods are not of a kind ordinarily acquired for personal, domestic or household use or consumption, Abbott Medical’s liability for the
breach of the term or guarantee is limited to, at Abbott Medical’s option, either replacement or repair of the goods or payment of the costs of replacing or repairing the goods.

EXCEPT FOR MANDATORY TERMS IMPLIED BY LAW, MANDATORY CONSUMER GUARANTEES, OR AS EXPRESSLY PROVIDED IN THIS WARRANTY, ABBOTT MEDICAL DISCLAIMS ANY REPRESENTATION OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.
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en: Graphical Symbols for Medical Device Labeling; bg: paduunn cumsonu 3a eTukeTUpaHe Ha MeguUMHCKN ypeau; cs: Grafické symboly k oznaceni zdravotnického prostredku;

da: Grafiske symboler beregnet til markning af medicinske produkter; de: Grafische Symbole zur Beschriftung von Medizinprodukten; el: Tpadikd oUpBoAa yla m ofuavon LaTpikov
ouakeuyv, es: Simbolos graficos utilizados en el etiquetado de productos sanitarios; et: Meditsiiniseadme mérgistuse graafilised siimbolid; fi: Ladketieteellisten laitteiden tuotetarroissa
esiintyvét symbolit; fr: Symboles graphiques pour I'étiquetage des dispositifs médicaux ; hr: Graficki simboli za ozna¢avanje medicinskog uredaja; hu: Grafikus szimbolumok orvosi eszkdzok
cimkézéséhez; it: Simboli grafici per I'etichettatura di dispositivi medicali; ko: 2| 2 7|7| 2228 T2l 7|5, It: Medicinos prietaisy etikeciy grafiniai simboliai; Iv: Grafiskie simboli
medicinisko ieriCu apzimésanai; mk: [paduuku cumbonm 3a 03HauyBarbe MeguuuHckn ypeaw; nl: Grafische symbolen voor de etikettering van medische hulpmiddelen; no: Grafiske symboler
for merking av medisinsk utstyr; pl: Symbole graficzne do oznaczania sprzgtu medycznego; pt: Simbolos Graficos para Rotulagem de Dispositivos Médicos; re: Simboluri grafice pentru
etichetarea dispozitivelor medicale; ru: [padguueckue cumBonbl Ha 3TUKETKax MeauUMHCKUX n3penuid; sk: Grafické symboly na oznacovanie zdravotnickej pomacky; sl: Grafi¢ni simboli za
oznacevanje medicinskega pripomocka; sr: Graficki simboli za oznaCavanje medicinskog sredstva; sv: Grafiska symboler for markning av medicinsk utrustning; tr: Tibbi Cihaz Etiketleri igin
Grafik Semboller; uk: TpadiuHi NO3HauKK Ha eTKETKaX MemuuHUX BUpoGis; iz Biéu tugng hinh dnh danh cho nhan dung cu y té

en: Manufacturer; bg: Npoussoauten; cs: Vyrobce; da: Producent; de: Hersteller; el: Kataokeuaotg,

es: Fabricante; et: Tootja; fi: Valmistaja; fr: Fabricant ; hr: Proizvodac; hu: Gyarto; it: Produttore; ko:
= A; It: Gamintojas; Iv: Razotajs; mk: Mpowussoauten; nl: Fabrikan Tilvirker; pl: Producent;

pt: Fabricante; ro: Producator; ru: Mponssogutens; sk: Viyrobca; sl: Proizvajalec; sr: Proizvodac;

sv: Tillverkare; tr: imalatgr; uk: Bupo6Huk; vi: Nha san xudt

en: Date of bg: [lata Ha ; ¢s: Datum vyroby; da: Fremstillingsdato;
de: Herstellungsdatum el: Huspounvm Kumumunq es: Fecha de fabricacion;

et: Toc i 3 Date de fabrication ; hr: Datum proizvodnije;
hu: A gyértés datuma it: Data dlpmduzmne ko HII%! HiH Pagamlnlmo data; Iv: RaZo$anas
datums; mk: [larym Ha nl: P no: Tilvir pl: Data
produkcii; pt: Data de fabrico; ro: Data fabricatiei; ru: [lata usrotosnetus; sk: Datum vyroby;
sl: Datum izdelave; sr: Datum proizvodnie; sv: Tillverkningsdatum; tr: Uretim Tarihi; uk: Qara
BUPO6HULTBA; Vi: Ngay san xudt

UK

RP

en: UKF Person; bg: OTroBopHo NuLe, B0 )10 KpancTso; cs: Odp
osoba ve Spojeném kralovstvi; da: Ansvarlig person i Storbritannien; de: Verantwortliche Person in
GroBbritannien; el: Yne4Buvo mpoowro oto vausvo Baoiketo (HB), es: Persona responsable en el
Reino Unido; et: Volitatud esindaja i Isossa-Br fr: Personne
responsable au Royaume-Uni ; hr: Odgovorna osuba za UK; hu: Felelds személy az Egyesiilt
Ki it: Persona ile per il Regno Unito; ko: UK R XL It: Atsakingasis asmuo
Jungtingje Karalystéje; Iv: Atbildiga persona Apvienotaja Karaliste; mk: OnroBopHo nuue 3a 06eauHeToTo
Kpanctso; nl: Verantwoordelijke persoon in het VK; no: Autorisert representant i Storbritannia; pl: Osoba
p ialna na terenie Zj Krolestwa; pt: Pessoa responsavel no Reino Unido; ro: Persoand
responsabila din Regatul Unit; ru: Ot Lo B TaHuy; sk: Zodp a 0soba
v Spojenom kralovstve; sl: Odgovorna oseba v UK; sr: OvlaSéeno lice za UK; sv: Ansvarig person i
Storbritannien; tr: Birlesik Krallikta Sorumlu Kisi; uk: Binnoiganbha ocoba y Benukiit Bputanii; vi: Ngudi
dai dién Phu tréch tai Vuong quéc Anh

STERILE|EO

en: Sterilized using ethylene oxide; bg: C c oKeup; cs:

etylenoxidem; da: Steriliseret med ethylenoxid; de: Mit Ethylenoxid sterilisiert; el: Amootetpwpévo
e OEslﬁw Tou aBuleviou, es: Esterilizado con 6xido de etileno; et: Steriliseerimisel kasutatud

i fi: Steriloitu fr: Stérilisé a l'oxyde d'éthylene ; hr: Sterilizirano

primjenom etilen-oksida; hu: Etilén-oxid sterilizalt; it: con ossido di
etilene; ko: Ol IS ALO|= ZF ; It: Sterilizuota etileno oksidu; Iv: Sterilizéts ar etilénoksidu;
mk: CTepunin3upaxo co KopucTerbe eTunen okewg; nl: Gesteriliseerd met ethyleenoxide;
no: Sterilisert med etylenoksid; pl: Sterylizowane tlenkiem etylenu; pt: Esterilizado por oxido
de etileno; ro: Sterilizat cu etil id; ru: C k) ; sk

idom; sl: Sterilizirano z uporabo i ida; sr: koriséenjem etilen-oksida;
sv: Sterili med ; tr: Etilen oksit sterilize edilmistir; uk: Ctepunizosaro
oKcugom eruneHy; vi: Vo triing bang ethylene oxide

EC

REP

en: Authorized D in the European C ‘European Union; hg VﬂbﬂHOMULLleH
en B Ei NEACKIA Cbi03; CS: zastupce v

Evropském spolecenstvi/Evropské unii; da: Aulunseret‘ ep i Det Europ

EU; de: Bi igte Vertretung in der Ei /E \Unlon,

el: E§oualodompévog avumpoowrnog omy Eupwnaiki Kowomta/E likr) Evwon, es: Rep

autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea; et: Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa

Ludus fi: Valtuutenu edustaja Eurnupan / Euroopan uni ; fr: Repré agréé dans la
"Union ; hr: Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici / Europskoj

unljl, hu: Hivatalos képviselet az Europai K6zosségben/Europai Unioban; it: Rappresentante autorizzato

REF

en: Catalogue number; bg: Katanoxen Homep; es: Katalogové ¢islo; da: Katalognummer;

de: Katalog-Nr;; el: ApiBuog katahdyou, es: N.2 de referencia; et: Katalooginumber;

fi: Tuotenumero; fr: N° de référence ; hr: Kataloski broj; hu: Katalogusszam; it: N. di catalogo;
ko: 7FEH2 0 ¥ ; It: Katalogo numeris; Iv: Kataloga numurs; mk: Karanowuky 6poj;

nl: Catalc 2 n0: K: 3 pl: Numer y; pt: Nimero de catdlogo;
ro: Numar de catalog; ru: KaranoxHbiii Homep; sk: Katalogove ¢islo; sl: Kataloska Stevilka;
sr: Kataloski broj; sv: Katalognr; tr: Katalog numarasi; uk: Homep 3a karanorom; vi: 6 catald

nella Comunita europea/Unione europea; ko: R S&X|/F8 A L 4 2™ ; It:
atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje; Iv: Pilnvarots parstavis E\ropas Kopiena / Elropas
Savieniba; mk: OBnactet npetcTaBHuk Bo EBponckara yHuja; nl: Gi
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie; no: Autorisert representant i Det
europeiske fel\esskap/Den europmske union; pl: Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie

Eurc iej/w Unii Et pt: Rep autorizado na C Europeia/Unido Europeia;

ro: Rep! autonzalm C Europeana/Umunea Europeand; ru: VnonHorvlouethm
mm:Bv M /E coto3e; sk: Opl y zastupca v

Eurd Eurdpskej tnii; sI: F ik v Evropski i/Evropski uniji;

sr: Ovlasceni predstavnik u Evropskoj za]ednlcl/EvrupskuJ uniji; sv: Auktoriserad representant inom
Europeiska gemenskapen/Eurupelska unlonen tr: Avrupa Toplulugu’ nda/Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci;
uk: €1 i/ € iicbkomy Cotosi; vi: Dai

dién duoc ty quyén tai (ng ddng chau Au/Lién minh chau Au

LOT

en: Batch code; bg: Maptunen Homep; es: Kod davky; da: Partinummer; de: Chargencode;

el: ApiBpog naptidag, es: Codigo de lote; et: Partiitahis; fi: Erakoodi; fr: N° de lot ;

hr: Kod serije; hu: Tételazonositd kod; it: Codice Lotto; ko: HHXI iE It: Partijos kodas;

Iv: Partijas kods; mk: Kop Ha cepuja; nl: Partij > Nno: mer; pl: Kod partii;
pt: Codigo do lote; ro: Codul lotului; ru: Homep cepum; sk: Kod vyrobnej Sarze; sl: Koda serije;
sr: Kod serije; sv: Batchnummer; tr: Parti Kodu; uk: Homep naprii; vi: Ma 6

EC

en: Importer in the European C ity; bg: B EBpC o6wwHocT; ¢s: Dovozce v
Evropském spolecenstvi; da: Importer i Det Europziske Fallesskab; de: Importeur in der Europdischen
Gemeinschaft; el: Ewoaywygag ornv Eupwnaiki Kolvornm es: Imponador en la Comunidad Europea;
et: Importija Euroopa L Euroopan yhtei: fr: Importateur dans la
Communauté européenne ; hr: Uvozmk u Europskoj zajednici; hu: Importdr az Europai Kozosségben;
it: Importatore nella Comunita Europea; ko: 22 &4 L 2~ Al; It: Importuotojas Europos
Bendrijoje; Iv: Importétajs Eiropas Savieniba; mk: YBo3Huk Bo Esponckarta 3aeaHuua; nl: Importeur

in de Europese Gemeenschap; no: Importer i Det europeiske fellesskap; pl: Importer we Wspolnocie
Europejskiej; pt: Importador na Comunidade Europeia; ro: Importator in Comunitatea Europeand;

ru: Mmnoprep B EC; sk: Dovozca v Eurdpskom spolocenstve; sl: Uvoznik v Evropski skupnosti;

sr: Uvoznik u Evropskoj zajednici; sv: Importor i Europeiska gemenskapen; tr: Avrupa Toplulugu ithalatgist;
uk: Imnoprep y €C; vi: Nha nhap khau tai Cong déng chau Au

<ﬁ*_)_

en: Guide wire diameter; bg: M: Ha Bofjaya;
cs Maximalni prmér vodiciho dratu; da: idewil s de:

sel: Mavmm apeTp! pud odnyou, es: Diametro
maXImo de la guia; et: Juhrtraadl I » fiz Ohjainvaijerin disldpimitta;

fr: Diamétre maximum du guide ; hr: Najveci promier Zice vodilie; hu: Maximalis vezetdrot-
atmerd; it: Diametro massimo del filo guida; ko: 7t0| = 2t0]0f Z|c = ; It: Didziausias vielinio
kreipiklio skersmuo; Iv: Vadstigas mak5|ma\a|s dlamevs mk: MakcumaneH avjameTap Ha xuua-
Boaunka; nl: Maximale diameter iameter; pl: I\

$rednica prowadnika; pt: Diametro Maxwmo do Flo Guia; ro: Diametrul maxim al firului de

gidare MakcvmanbHblit anameTp nposoaHuka; sk: Maximalny priemer vodiaceho drotu;

sl: Najvecji premer vodilne Zice; sr: Maksimalni precnik Zice vodilice; sv: Storsta ledardiameter;
tr: Maksimum Kilavuz Tel Gapi; uk: M: it piameTp i vi: Dudng kinh t6i da
clia day dan

en: Use-by date; by: Cpok Ha roasocr; cs: Datum spotfeby; da: Anvendes inden; de: Verwendbar b\s

el: Huepounvia “Xprion £wq”, es: Fecha de idad; et: Kolbli ; fii: Viimeinen Kaytto

fr: Date limite d'utilisation ; hr: Upotrijebiti do; hu: Szavatosségi datum; it: Data di scadenza; kn A
7|3t It: Tinkamumo data; Iv: Izlietot lidz; mk: Alatym Ha ynotpe6a; nl: Uiterste gebruiksdatum; no: Best
for-dato; pl: Termin przydatnosci; pt: Prazo de validade; ro: A se utiliza pand la data de; ru: Cpok rogHocTy;
sk: Datum spotreby; sl: Rok uporabnosti; sr: Upotrebiti do; sv: Bast-fore-datum; tr: Son kullanim tarihi;

uk: Tepwmin npupatocti; vi: Han st dung

MGCID

en: Minimum guiding catheter inner diameter; bg: MuHumanen BbTpeLueH Auamersp Ha
BOJELLVA KATETb; CS: Minimaini vnitfni prumervodlcmo katetru; da: Guidingkateter med

minimum g diameter; de: des Fiihr
el: EXdyom somrapmn BIAUETPOS 0BNYOU Kuesmpu es: Diametro interno minimo del catéter
qguia; et: 2fi: 0 in vahimmaissisalapimitta;

fr: Diametre interne mlnlmum du cathéter- guide ; lajmanji unutarnji promjer vodeceg
katetera; hu: A vezetokatéter minimalis belso atmérdje; it: Diametro interno minimo del catetere
quida; ko: 7+0| 2 FHEI|Ef 2| A LHZ; It: MaZiausias kreipiamojo kateterio vidinis skersmuo;

Iv: Vaditajkatetra minimalais iek$&jais diametrs; mk: Musumane BHatpelueH aujametap Ha
Bofjeuky katetep; nl: Minimum binnendiameter geleidekatheter; no: Minimum indre diameter pa
ledekateter; pl: Minimaina $rednica wewnetrzna cewnika prowadzacego; pt: Diametro interno
minimo do cateter-guia; ro: Diametru interior minim al cateterului de ghidare; ru: MutumanbHbiit
BHYTPEHHMII AuameTp NPOBOAHNKOBOrO katetepa; sk: Minimalny vndtorny priemer vodiaceho
katétra; sI: Najmanj3i vodilni Kateter (notranji premer); sr: Minimalni unutra$nji precnik

vodeceg katetera; sv: Minsta innerdiameter guidekateter; tr: Minimum Kilavuz Kateter ic Gapr;
uk: MiHivanbHuii BHYTPILUHIR AiameTp NpoBiaHKoBOro Karetepa; vi: Dudng kinh trong tdi thiéu
clia 6ng thong dan
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en: Consult instructions for use or consult electronic instructions for use; bg: Buxe MHCTPyKLMUTE 38
ynotpe6a uni enekTPOHHUTE UHCTPYKLMK 33 ynoTpe6a.; es: Prectae si navod k pouziti nebo eleklronlcky

navod k pouziti; da: Laes eller den 10; de: G
lesen oder isung lesen; el: ZujBoul TG 0dnyieg xpriong 1y
ouuBou)\suTsns g n)\enpovmsc 0dnyieg xpriong, es: Cunsuhar las |ns1ruccmnes de uso o Ias

de uso 0 et: Lugege Voi fi: Katso
kayttoohjeita tai katso lisétietoja sahkolaitteiden kayttoohjeista; fr: Consulter le mode d’emploi ou consulter le
mode d’emploi au format électronique ; hr: Procitajte upute za uporabu ili upute za uporabu u elektronickom
obliku; hu: Lasd a haszndlati utasitast vagy lasd az elektronikus hasznélati utasitast; it: Consultare le istruzioni
per I'uso oppure consultare le istruzioni elettroniche per luso; ko: AFS MM = X} ALE HYM & E;
It: Zr. naudojimo instrukcijas arba Zr. elektronines naudojimo instrukcijas; Iv: Skatiet lietosanas instrukciju
vai elektronisko lieto$anas instrukciju; mk: MpoBepete BO ynatcTeoTo 3a ynotpe6a unv nposepeTe B0
€NEKTPOHCKOTO ynaTcTBo 3a ynotpe6a; nl: Raadpleeg de gebrulksaanwuzmg of raadpleeg de elektronische
i ijzing; no: Se eller se den isningen; pl: Przeczyta¢
instrukcije uzy ia w wersji papi lub j; pt: Consultar as instrugoes de utilizacdo
ou consultar as mstruques de utilizacdo eletronicas; ro: Consultay instructiunile de utilizare sau consultaj
instructjunile de utilizare in format electronic; ru: O no wi ¢
no ; sk Pozrite si navod na pouZitie alebo elektronicky navod
na pouZitie; sI: Glejte navodila za uporabo ali elekironska navodila za uporabo; sr: Pogledajte uputstvo
za upotrebu ili pogledaite elektronsko uputstvo za upotrebu; sv: Se bruksanvisningen/den elektroniska
bruksanvisningen; tr: Kullanim talimatlarina bakin veya elektronik kullanim talimatlarina bakin; uk: usitsca
IHCTPYKLt0 3 BUKOPUCTAHHSA 60 ANBITLCA ENEKTPOHHY IHCTPYKLtO 3 BUKopUCTaHHa; vi: Tham khao hudng dan
st dung hodc tham khdo hung dan stt dung dién ti

\\_

)/
>/-/

en: Keep away from sunlight; bg: Ma3ete ot cnbHueBa cBeTINH; es: Chrarite pred slunecnim
svétiem; da: Beskyttes mod sollys; de: Vor Sonnenlicht schiitzen; el: Alampeite To pakpid aréd
0 nhiakd ¢w, es: No exponer a la luz del sol; et: Hoida eemal péikesevalgusest; fi: Sailytettéva
suojattuna auringonvalolta; fr: Conserver a I'abri de la lumiére du soleil ; hr: Cuvati zasticeno od
sunceve svjetlosti; hu: Napfénytdl védve tartando; it: Tenere al riparo dalla luce del sole;

ko: ZAFZME Tslf 22 It: Laikyti atokiai nuo saulés Sviesos; Iv: Sargat no saules;

mk: YyBajTe ro HacTpana og coHuesa caetuta; nl: Uit de buurt van zonlicht houden; no: M
holdes unna sollys; pl: Chroni¢ przed $wiatilem stonecznym; pt: Guardar ao abrigo da luz solar;
ro: A se feri de lumina solara; ru: Bepeub oT conHeyHbix nyyeit; sk: Chrérite pred sinecnym
svetlom; sl: Zacitite pred sonéno svetlobo; sr: Drzite dalje od sunceve svetlosti; sv: Far inte
utséttas for solljus; tr: Giines 1s1gindan uzak tutun; uk: BeperTy Big COHAYHOTO NPOMIHHS;

vi: Khong tiép xic véi dnh ndng

P
P
4944

en: Keep dry; bg: Masete Ha cyxo macTo; cs: Uchovavejte v suchu; da: Opbevares tort;

de: Trocken halten; el: Alampeite 10 oteyvo, es: Mantener seco; et: Hoida kuivas; fi: Séilytettava
kuivassa; fr: Conserver au sec ; hr: Cuvati na suhom; hu: Szérazon tartando; it: Mantenere
asciutto; ko: ZAZ=SHA| 22 ; It: Laikyti sausai; Iv: Uzglabat sausa vieta; mk: OnpxyBajTe ro
cyBo; nl: Droog houden; no: Ma holdes terr; pl: Chronié przed wilgocia; pt: Manter seco;

ro: A se feri de umiditate; ru: Bepeub ot Bnaru; sk: UdrZujte v suchu; sl: Hranite na suhem;

sr: Drzite suvim; sv: Forvaras torrt; tr: Kuru tutun; uk: Beperti Big Bonoru; vi: Gilt kho rédo

UDI

en: Unique device identifier; bg: YHukanex uneHtnd p Ha ; CS: y identifikator

prostredku; da: Unik udstyrsidentifikator; de: Eindeuti el avnvvmpmmo

ouokeung, es: Identificador de dispositivo tnico; et: Seadme kordumatu identifitseerimistunnus;

fii: Yksilollinen laitetunniste; fr: Identifiant unique du dispositif ; hr: Jedinstvena oznaka uredaja;

hu: Egységes termékazonosito kod; it: Identificativo univoco del dispositivo; ko: -3 ZX| AlEX};

It: Unikalusis prietaiso identifikatorius; Iv: Unikals ierices identifikators; mk: Vinentudukaumja cneunduuna

3a ypenor; nl: Unieke hulpm\ddelcode; no: Unik enhetsidentifikasjon; pl: Unikalny identyfikator urzadzenia;

pt: Identificador tnico do dispositivo; ro: Numarul unic de identificare a dispozitivului; ru: Yuukanbhbii
ycTpoiicTea; sk: Jedi y identifikator pomécky; sl: Edinstveni identifikator pripomocka;

sr: Jedinstveni |dent|f|ka10r medlcmskog sredstva; sv: Unik enhetsidentifierare; tr: Benzersiz cihaz

I uk: Vi T0p NpcTpoto; vi: Ma nhan dang thiét bi duy nhat

en: Single sterile barrier system; bg: Equnnyna crepunta nperpagHa cuctema; es: Systém jednoduché
sterilni bariéry; da: Enkelt sterilt barrieresystem; de: System mit einfacher steriler Barriere; el: Eviaio
olompa oTeipou dpaypou, es: Sistema de barrera estéril tnico; et: Uhekordne steriilse kaitse siisteem;
fii Yksittainen steriili suojajérjestelma; fr: Systéme de barriére stérile individuelle ; hr: Jedinstveni sustav
sterilne barijere; hu: Egyedi steril véddrétegrendszer; it: Sistema a barriera sterile singola; ko: ©He! E#
HH2|0f A|AE]; It: Vienguba sterilumo barjero sistema; Iv: Viena sterila barjersistéma; mk: Equeyen
cuctem 3a cTepunHa bapuepa; nl: Enkelvoudig steriel barriéresysteem; no: Enkelt sterilt barrieresystem;
pl: Pojedynczy system bariery sterylnej; pt: Sistema de barreira estéril tnico; ro: Sistem cu o singura
barierd sterild; ru: OnuH cTepunbHblit 6apbep; sk: Systém jednej sterilnej bariéry; sI: Sistem enojne sterilne
pregrade; sr: Jednoslojan sistem sterilne barijere; sv: Enkelt sterilbarriarsystem; tr: Tekii steril bariyer
sistemi; uk: OpuHapHuii crepunbHuii 6ap’ep; vi: HE thong 1Gp béo vé vé trung don

en: Do not use if package is damaged and consult instructions for use; bg: He n3nonssarre,

ako NaKeTbT € NOBPEAEH, 11 BIXKTE MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a.; ¢s: NepouZivejte, pokud

je balik poskozeny, a prectéte si navod k pouZiti; da: Ma ikke anvendes, hvis pakningen er

beskadiget. Lees desuden brugsanvisningen.; de Das Produkt nicht verwenden, wenn die

Packung adigt ist, und Gi lesen; el: Mn xpnoiornoteite 1o npoiov edv

T) ouoKeuaoia eivat kateaTpappévn kat cUPBOUAEUTE(TE TIq 0dnyieg xpriong, es: No utilizar

el producto si el envase esta danado y consu\tar las mstruccmnes de uso; et: Mitte kasutada,

kui pakend on ning lugeda fii: Ei saa kayttaa, jos pakkaus on

vaurioitunut ja katso kayttoohieita; fr: Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter

le mode d’emploi ; hr: Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena i procitajte upute

za uporabu; hu: Ne hasznélja, ha a csomagolas sérillt és lasd a hasznalati utasitast; it: Non

utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso; ko: 0| &AHEl

AR AMSSIR| L AMS ME A EZ; It Nenaudokite, jeigu pakuoté paZeista, ir Zr. naudojimo

|nstrukcuas Iv: Nelietot, ja iepakojums ir bo]ats un izlastt lieto$anas instrukcijas; mk: He
noTpeByBajTe ro ako e B0 3a ynotpe6a;

nI Niet gebruiken als de ing is igd en de gebrui no: Ma

ikke brukes hvis pakken er skadet, og se bruksanwsnlngen pl: Nie uzywac jesli opakowanie

jest oraz przeczytac i ; pt: Néo utilizar se a embalagem estiver

danificada e consultar as instrugées de utlllzagao ro: Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

si consultati instructjunile de utilizare; ru: He ncnonb3osarb, ecnu ynakoska noBpexaeHa.

0 [4 no sk: Ak je obal po$ Y, pomocku

nepouZzivajte a pozrite si navod na poutzitie; sl: Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana,

in glejte navodila za uporabo; sr: Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno i pngledajte uputstvo

za upotrebu; sv: Far ej anvéndas om f6 ér skadad. Las br fore
anvéndning; tr: Ambalaj hasar go ve kullanim tali bakin;
uk: He Bukop , AKLLO DVBITbCA IHCTP

vi: Khong st dung néu bao bi bi héng va tham khdo hudng dan stk dung

en: Packaging unit; bg: OnakoBbyHa eanHuua; es: Jednotka balent; da: P: de: F

el: Movdda ouokeuaaiag, es: Unidad de envasado; et: Pakketihik; fi: Pakkausyksikko; fr: Unité de
conditionnement ; hr: Ambalazna jedinica; hu: Az eszkoz csomagolasa; it: Unita di imballaggio; ko: Z%
TH2l; It: Pakavimo vienetas; Iv: lepakojuma vieniba; mk: Eaunuua ambanaxa; nl: Verpakkingseenheid;
no: Pakni pl: ia; pt: Unidade de embalagem; ro: Unitate de ambalare;

ru: YnakoBouHas eauHuLa; sk: Jednotka balenia; sl: Embalazna enota; sr: Jedinica pakovanja;

sv: Forpackningsenhet; tr: Ambalaj birimi; uk: [HausigyansHa ynakoska; vi: Don vi dong goi

MD

en: Medical device; bg: ypex; cs: Z icky i da:

produkt; de: Medizinprodukt; el: latpiki} cuokeun, es: Producto sanitario; et: Meditsiiniseade;
fi: Laakinnllinen laite; fr: Dispositif médical ; hr: Medicinski uredaj; hu: Orvosi eszkoz;

it: Dispositivo medicale; ko: 2|2 7|71; It: Medicinos prietaisas; Iv: Mediciniska ierice;

mk: Meauuvrcki ypeg; nl: Medisch hulpmiddel; no: Medisinsk utstyr; pl: Wyrob medyczny;
pt: Dlsposmvo medlco fo: Dlspozmv medlcal ru: Meauumrckoe usnenve; sk: Zdravotnicka
pomacka; sl: Medi pr NH ici sredstvo; sv: icinsk utrustning;
tr: Tibbi cihaz; uk: Meguuuit Bupi6; vi: Dung cuy té

DOC Cover

en: Drive-motor and optical controller cover; bg: 3aaBiKBaLL, MOTOp 11 Kanak Ha ONTUYeH
cs: Kryt motorového a optického ovladace; da: Daksel til drivmotor og optisk kontrolenhed;

de: Antriebsmotor und optischer Controller; el: KdAuppa xelplopiou oGvdeang kaBetrpa kat eEAEyxou
OTTTIKIG ivag, es: Cubierta del del motor de ision y optico; et: Ajami ija optilise
kontrolleri imbris; fi: Kayttomoottorin ja optisen ohjaimen suojus; fr: Housse pour unité d'entrainement
et de commande optique ; hr: Pokrov za pogonski motor i opticki kontroler; hu: Meghajtomotor és optikai
vezérld védGhuzat; it: Copertura per controller ottico e motore di azionamento; ko: E2t0|= 2E{ 8! 2+
HEE2] 7{t4; It: Variklio pavaros ir optinio valdiklio gaubtas; Iv: Piedzinas motora un optiska kontrollera
parsegs; mk: Hasnaka 3a noroHcKvoT MoTop 1 onTuukuoT koHTponep; nl: Afdekking voor aandrijfmotor-
en optische controller; no: Deksel til drivmotor og optisk kontroller; pI: Ostona kontrolera napedu
silnikowego i optycznego; pt: Cobertura de motor de acionamento e controlador otico; ro: Husa motor de
actionare si controler optic; ru: Kpbilka 0 fBUraTens u 0 KoHTponnepa; sk: Kryt
ovladaca motora mechaniky a optického ovlddaca; sl: Pogonski motor in pokrov za opticni krmilnik;

sr: Poklopac pogonskog motora i optickog kontrolera; sv: Duk, drivmotor och optisk styrenhet; tr: Tahrik
motoru ve optik denetleyici kapagr; uk: Hoxon npuBigHOro onTYHOro KoHTPONEpa; vi: Vo ddng co truyén
dong va b diéu khién quang hoc

SYRINGE

en: Syringe; bg: CnpuuoBka; cs: Stiikacka; da: Sprajte; de: Spritze; el: ZUpuyya, es: Jeringa;
et: Sistal; fi: Ruisku; fr: Seringue ; hr: Strcaljka; hu: Fecskendd; it: Siringa; ko: ZEAF7;

It: Svirkstas; Iv: Sirce; mk: LWnpuy; nl: Spuit; no: Sprayte; pl: Strzykawka; pt: Seringa;

ro: Seringd; LUrlpmu sk: Injekéna striekacka; sl: Brizga; sr: Spric; sv: Spruta; tr: Sinnga;
uk: LWnpu; vi: Bom tiém

en: Do not re-use; bg: He nanonssaiite nosTopHo; cs: NepouZivejte opakovang; da: Mé ikke genbruges;
de: Nicht wiederverwenden; el: Mnv To enavaypnaonoteite, es: No volver a utilizar; et: Arge kasutage
korduvalt; fi: Ei saa kayttaa uudelleen; fr: Ne pas réutiliser ; hr: Nije za ponovnu uporabu; hu: Tilos
ismételten felhasznaini!; it: Monouso; ko: X{AFE 2X| ; It: Nenaudoti pakartotinai; Iv: Nelietot atkartoti;
mk: He ynotpebysajte ro nosTopHo; nl: Niet opnieuw gebruiken; no: Mé ikke gjenbrukes; pl: Nie uzywac
ponownie; pt: Nao reutilizar; ro: A nu se reutiliza; ru: Ina oaHopa3oBoro ncnonb3oBanus; sk: Nepouzivajte
opétovne; sl: Ne uporabljajte ponovno; sr: Ne koristiti ponovo; sv: Fr e] dteranvéndas; tr: Tekrar
kullanmayin; uk: He 3actocosysaru nosTopHo; vi: Khong dugc téi sit dung

en: Contains hazardous substances (CAS registry number); bg: Cbabpxa onachu
Bellectsa (CAS perucTpaunoqer Homep); cs: Obsahuje nebezpecné latky (Cislo v databazi
CAS); da: Indeholder farlige stoffer (CAS-nummer); de: Enthalt Gefahrstoffe (CAS-
Registr er); el: Mepiéxet i ouoieg (ApiBpog untpdou CAS), es: Contiene
sustancias peligrosas (nimero de registro CAS) et: Sisaldab ohtlikku ainet (CAS registrinumber);
fi: Sisaltad isia aineita (CAS ; fr: Contient des substances dangereuses
(numéro d’enregistrement CAS) ; hr: SadrZi opasne tvari (broj CAS registra); hu: Veszélyes
anyagokat tartalmaz (CAS-nyilvantartasi szém) it: Contiene sostanze pericolose (numero di
registro CAS); ko: g3l S& Z&HCAS S5 ¥ =) It: Sudétyje yra pavojingy medziagy (CAS
registracijos numeris); Iv: Satur bistamas vielas (CAS registra numurs); mk: Coapxv onaciu
cyncraxuum (Peructepcku 6poj Ha CAS); nl: Bevat gevaarlijke stoffen (CAS reglstraﬂenummer)
no: Inneholder farlige stoffer (CAS-regi ); pl: Zawiera
(numer w rejestrze CAS); pt: Contém substéncias perigosas (Numero de registo CAS);
ro: Contine substante periculoase (Numarul de inregistrare CAS); ru: CopepxuT onacbie
Bellectsa (Homep B peecTpe CAS); sk: Obsahuje nebezpecné latky (Cislo v registri CAS);
sl: Vsebuje nevarne snovi (registrska Stevilka CAS); sr: Sadrzi opasne supstance (Broj u CAS
registru); sv: Innehdller farliga dmnen (CAS-nummer); tr: Tehlikeli maddeler igerir (CAS kayit

; uk: Mictutb DPEYoBUHI iiHmit Homep CAS); vi: (6 chifa cac chét
nguy hiém (s6 déng ky CAS)

en: Do not restenhze bg: He cTepunuanpaiite NIOBTOPHO; €S: Nesterilizujte; da: M3 ikke resteriliseres;

de: Nicht el: Mnv 1o enavarnootelp , es: No volver a esterilizar; et: Arge steriliseerige
korduvalt; fi: Ei saa stenloida uudelleen; fr: Ne pas restenllser hr: Nemojte ponovno sterilizirati; hu: Tilos
Ujrasterilizalni!; it: Non risterilizzare; ko: X2 2 XI; It: Nesterilizuoti pakartotinai; Iv: Nesterilizet atkartoti;
mk: He cTepunuaupajre ro nostopo; nl: Niet opnieuw steriliseren; no: M3 ikke resteriliseres; pl: Nie
resterylizowac; pt: Nao reesterilizar; ro: A nu se resteriliza; ru: He NOBTOPHOM

sk: Nesmie sa resterilizovat’ sl: Ne sterilizirajte ponovno; sr: Ne sterilisati ponovo; sv: Far ej omsteriliseras;
tr: Tekrar sterilize etmeyin; uk: He ctepunisyBati nosTopHo; vi: Khong duoc téi tiét tring

en: Caution; bg: Biumatue; es: Upozornéni; da: Forsigtig; de: Achtung; el: Mpoaoxm,

es: Precaucion; et: Ettevaatustl fi: Huomio; fr: Attention ; hr: Oprez; hu: Figyelem!; it: Attenzione;
ko: Z=2; It: F e Iv: iibu!; mk: B nl: Voorzichtig; no: Forsiktig;

pl: Uwaga; pt: Atencéo; ro: Atentie; ru: MpepocTepexenne; sk: Upozornenie; sl: Pozor!; sr: Oprez;
sv: Se upp!; tr: Dikkat; uk: Ysara!; vi: Can trong
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A\ CAUTION

en: Laser classification; bg: Nasepa knacudukauus; cs: Klasifikace laseru; da: Laserklassifikation;

LASER
M

de: | ifizierung; el: Tagwopnon Aélep, es: Clasificacion laser; et: Laseri klassifikatsioon;

fi: Laserluokitus; fr: Classification laser ; hr: Klasifikacija lasera; hu: Lézerosztalyozas; it: Classificazione
laser; ko: 2{|0|X| & Z1; It: Lazerio Kiasifikacija; Iv: Lazera lasifikacija; mk: Knacugukauuja va
nacep; nl: Classificatie laser; no: Laser i pl: Klasyfikacja lasera; pt: Classif ao do laser;
10: Clasifi laserelor; ru: K nasepa; sk: Klasifikécia laserov; sl: Klasifikacija laserja;
sr: Klasifikacija lasera; sv: Laserklassificering; tr: Lazer siniflandirmasi; uk: Knacudikauis nasepa;

vi: Phén loai laser

en: Refer to instruction manual/booklet; hg BM)KTe [4 p poLuypara; cs: Viz

navod/pfirucka k pouziti; da: Se pjece; de: Siehe i

el: Avatpé€te oTo eyxelpidLo/GUANGDIO 0BNYLdY, es: Consu\le el manual/folleto de mstruccmnes

et: Lugeda kasutusjuhendit/broSiiiri; fi: Katso kayttdopas/kdyttoohjeet; fr: Consulter le mode d’emploi ;
hr: Pogledajte prirucnik s uputama / brosuru; hu: Lasd a hasznalati utasitést/fiizetet; it: Fare riferimento
al manuale/libretto di istruzioni; ke: &AM /A X} & ZE; It: Zr. instrukcijy vadova / brosira; Iv: Skatiet

lieto$anas pamamDU/bukletu mk: Morneaxete BO 32 yn( p: ot; nl: F
de ing/h .bOEkJE no: Se instruksjonsha heftet; pl: Nalezy zapoznac sie z

i u ; pt: Consultar o manual de instrucdes/folheto; ro: Consultati
manualul de instructiuni; ru: C. pyKOBOACTBO Wik KDATKyl0 MHCTPYKLMIO N0 akcnnyaTauuw; sk: Precitajte
sinavod na 2tru; sl: Glejte prirocnik/knjizico z navodili za uporabo.; sr: Pogledajte prirucnik
saup i jizicu; sv: Se instrukti haftet; tr: Talimat kilavuzuna/kitapcigina bagvurun;

uk: [1B. noci6HuK/6pouypy 3 iHcTpyKuiamu; vi: Tham khdo s6 tay/sach hudng dan

en: Defibrillation-proof type CF applied part; bg: Mpunoxena yacr, vn CF, 3a sawwra ot
nedubpunaums; es: Aplikovand soucast typu CF odolna proti defibrilaci; da: Defibrilleringssikker
anvendt del type CF; de: Defibrillati il vom Typ CF; el: Ebappoopévo
uépog CF avBektikd omv aruvidwon, es: Pieza aplicada de tipo CF a prueba de desflbnlacwon

et: Defibrillatsioonikindel CF-tiitipi kontaktosa; fi: Defibril jattu tyypin CF
fr: Pigce appliquée de type CF protégée contre les chocs de défibrillation ; hr: Primijenjeni
dio tipa CF otporan na defibrilaciju; hu: D tos, CF-tipust alkatrész;

it: Parte applicata di tipo CF a prova di defibrillazione; ko: HIMIS %X|& &L EF CF;
It: Defibriliacijai atspari CF tipo taikomoji dalis; Iv: Pret defibrilaciju nutunga CF tipa plehemla dala;
mk: Mpumenet gen og Tunot CF otnopeH Ha nl: D type CF
toegepast onderdeel; no: Defibrilleringsbeskyttet utstyr, type CF, pasienttilkoblet del; pl: Czes¢
aplikacyjna typu CF (cardiac floating), odporna na defibrylacie; pt: Peca aplicada a prova de

do tipo CF; ro: Ci d aplicatd, tip CF, rezistenta la defibrilare; ru: Pabouas
yacTb Tna CF ¢ 3awuroit ot gedubpunnaumn; sk: Aplikovana cast' CF odolna proti defibrilécii;
sl: Uporablien del tipa CF, primeren za defibrilacijo; sr: Primenjeni deo otporan na defibrilaciju
tipa CF; sv: Defibrilleringsséker typ CF-tillampad del; tr: Defibrilasyon korumali CF tipi uygulamali
parca; uk: Poboua uacTuna Tuny CF, crifika 1o sedipunauii; vi: B phan tiép xic loai CF chiu duge
dong dién ti mdy khd rung tim
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THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
TA311 CTPAHWLIA YMILLNEHO E OCTABEHA MPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZEAIAA EXEI TAPAMEINEI ZKOMIMA KENH
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
2 0o|X|= e|=X o2 H|f & H|O|X|L|C}
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
0BAA CTPAHIILIA HAMEPHO E OCTABEHA MPA3HA
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
3TA CTPAHILIA HAMEPEHHO OCTAB/EHA NYCTOI
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
TA STRAN JE NAMENOMA PRAZNA
OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
LLA CTOPIHKA 3AJTMLLEHA NYCTOH HABMICHE
TRANG NAY DUOC €O TINH DE TRANG
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English

Dragonfly OpStar™

Imaging Catheter

Instructions for Use

Intended User
Use of the Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter should be performed only by medical personnel knowledgeable in Optical Coherence Tomography (OCT) procedures.
CAUTION: Carefully read all instructions prior to use. Observe all warnings and ions noted these il i ise, ications may occur.

Description

The Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter consists of two main assemblies: the catheter body and the internal rotating fiber optic imaging core. The catheter has an insertable length of

135 cm with a maximum diameter of 3.5 Fr. It is a rapid-exchange (RX) design with a “monorail” tip, having 17 mm of guide wire engagement length. The catheter has a hydrophilic coating
which starts at about 2 cm from the distal end of the tip, i.e., proximal to the purge exit hole, and extends up to 90 cm in length. The total coated length is 88 cm. The hydrophilic coating

is intended to make the catheter lubricious and reduce friction during catheter delivery. The catheter is designed for compatibility with 0.014" (0.36 mm) steerable guide wires used during
coronary interventional procedures.

Proximal to the monorail tip is the imaging area. During image acquisition, the fiber optic core of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter rotates and is automatically retracted within the
catheter to obtain a 360° image of the artery and obtain a continuous pullback image of an arterial segment.

There are three radiopague markers. The most distal marker, the tip marker, is 3 mm proximal to the tip of the catheter and is affixed to the sheath. The lens marker is co-located with the
lens. The most proximal marker is located 82 mm proximal to the lens marker and is used to help distinguish the imaging region. The lens marker is affixed directly to the imaging core and
will move with pullback while the tip and proximal markers will remain stationary. The imaging core can also be seen under fluoroscopy.

A luer fitting on the side-arm at the proximal end of the catheter facilitates purging the central catheter lumen with 100% contrast media prior to use. A 3 ml syringe is required to perform
catheter purge. The catheter purge must be performed prior to imaging. The 3 ml syringe should be left attached to the sidearm to allow repeated purging throughout the imaging procedure
and maintain a static pressure to prevent backflow.

The Dragonfly OpStar Imaging Catheter connects to the OCT imaging system through the Drive-motor and Optical Controller (DOC). All fiber optic rotation and translational pullback is driven
by the DOC and occurs inside the catheter.

The Dragonfly OpStar Imaging Catheter, in conjunction with the OCT imaging system, is intended for the visualization and imaging of coronary arteries during interventional procedures.

OCT imaging is an adjunct to cc i ic p that provides a more detailed image of coronary vessel lumen and wall structures and can assess vascular architecture
and arterial volume, jalization, vascular p ion, and ition.

OCT provides qualitative and quantitative evaluation of vascular morphology in the coronary arteries.

OCT offers improved visualization of stent edge di tissue p ,and i vessel wall ition after stent deploy

Figure 1. Dragonfly OpStar Imaging Catheter (nominal measurements provided)

/A CAUTION N, B i e
LASER A S N

1. Catheter Purge Port 7. Guide Wire Exit

2. Side Arm Luer 8. Lens and Laser Aperture
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4. Insertable Length 10. Proximal Marker

5. Distal Marker 11. Purge Exit

6. Monorail

Intended Purpose

The Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter with the OCT imaging system is intended for the visualization and imaging of coronary arteries during interventional procedures.

Indications for Use

The Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter and OCT imaging system are intended:

1. For qualitative and quantitative evaluation of vascular morphology in the coronary arteries

2. As an adjunct to conventional angiographic procedure to provide an image of vessel lumen and wall structures

3. For the imaging of coronary arteries and is indicated in patients who are candi for interventional p

Clinical Benefits

1. Compared to angiography alone, OCT identifies additional adverse intracoronary features during stent deployment, leading to further interventions that lower the risk of cardiac death and
myocardial infarction.

2. OCT precisely detects sub-optimal stent deployment, which has been shown to be an independent predictor for worse major adverse cardiovascular events (MACE).
Contraindications

Use of the Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter is contraindicated where introduction of any coronary catheter would constitute a threat to patient safety.
Contraindications include:

— Acute renal failure — Patients disqualified for p coronary

— Bacteremia or sepsis — Severe hemodynamic instability or shock

— Large thrombus - Total occlusion

— Major coagulation system abnormalities — Inability to tolerate systemic anticoagulation is a contraindication to use of OCT for coronary imaging

— Patients diagnosed with coronary artery spasm
— Patients disqualified for coronary artery bypass graft surgery
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Warnings
Appropriate anticoagulant and vasodilator therapy is recommended to be used during the
procedure as ordered by the physician.
The Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter is sterilized by ethylene oxide and is intended
for one time use only. Non-pyrogenic. Do not use if the package is opened or damaged.
Do not reuse or re-sterilize. Any attempt to reuse or re-sterilize may compromise the
structural integrity of this device. Adverse effects of using a non-sterile or re-sterilized
imaging catheter may include, but are not limited to:
~ Local and / or systemic infection
— Mechanical damage
- Inaccurate results
= Note the product “Use by” date on the package.
Observe all advancement and movement of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter under
fluoroscopy. Always advance and withdraw the catheter slowly, and ensure that the guide
wire is coaxial to the monorail. Failure to observe device movement fluoroscopically may
result in vessel injury or device damage. To ensure proper placement, do not move the
guide wire after the Dragonfly OpStar Imaging Catheter is in place.
= If resi is during wi of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter:
= Stop manipulation and evaluate under fluoroscopy.
= |f guide wire prolapse is observed, readvance the catheter, ensure the guide wire is
coaxial to the monorail, and reattempt withdrawal.
= |f the cause of resistance cannot be determined or mitigated, carefully remove the
Dragonfly OpStar Imaging Catheter and guide wire as a unit from the patient and
replace the Dragonfly OpStar Imaging Catheter and guide wire. Do not reuse the
Dragonfly OpStar Imaging Catheter and guide wire.
Leave the guide wire engaged with the Dragonfly OpStar Imaging Catheter at all
times during use. Do not retract or advance the guide wire prior to withdrawing the
Dragonfly OpStar Imaging Catheter.
The Dragonfly OpStar Imaging Catheter should never be forced into lumens that are
narrower than the catheter body or forced through a tight or heavily calcified lesion.
The Dragonfly OpStar Imaging Catheter should not be advanced through abnormally
tortuous anatomy.
When advancing or retracting a Dragonfly OpStar Imaging Catheter with a monorail tip
through a stented vessel, the Dragonfly OpStar Imaging Catheter may engage the stent
between the junction of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter and guide wire, resulting
in entrapment of the catheter / guide wire, catheter tip separation, stent dislocation
and / or vascular injury.
Do not remove the Dragonfly OpStar Imaging Catheter from the DOC until the procedure
is complete to avoid a potential sterility breach.
Always verify that the Dragonfly OpStar Imaging Catheter has been properly prepared
prior to inserting into vasculature.
Class 1M laser present when in use. Visible and Invisible Laser Radiation—Do not stare
into the beam or view the beam directly with optical instruments. Doing so may cause
serious eye damage and hazardous radiation exposure.
The safety and effectiveness of the coated device has not been established, or is
unknown, in vascular regions other than those specifically indicated.
Failure to abide by the warnings in this Instructions for Use might result in damage to the
device coating, which may necessitate intervention or result in serious adverse events.

Precautions

= Refer to contrast media Instructions for Use for general warnings and precautions
relating to contrast media.

Use the minimum flush rate and volume required to image the desired anatomy.

Do not kink, sharply bend, pinch, or crush the Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter at
any time.

The Dragonfly OpStar Imaging Catheter has no user serviceable parts. Do not attempt to
repair or alter any part of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter assembly as provided.
When using saline, inized saline is When wet, the phili
coating increases the lubricity of the coated surface.

Avoid abrasion of the hydrophilic coating. Use caution when manipulating, advancing
and / or withdrawing these devices through needles, metal cannulas, stents, or other
devices with sharp edges, or through tortuous or calcified blood vessels. Manipulation,
advancement, and / or withdrawal past sharp or beveled edges may result in destruction
and / or separation of the outer coating, which may lead to clinical adverse events,
resulting in coating material remaining in the vasculature or device damage. This may
result in adverse events requiring additional intervention.

The integrity and performance of the device coating can be negatively impacted by
preparation with incompatible media or solvents. Please take note of the following
important recommendations:

Avoid wiping the device with dry gauze as this may damage the device coating.
Avoid excessive wiping of the coated device.

Avoid using alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pre-treat the device
because this may cause unpredictable changes in the coating which could
negatively affect the safety and performance of the catheter.

Do not soak the device as it may adversely impact the hydrophilic coating on the
catheter.

Never attempt to attach or detach the Dragonfly OpStar Imaging Catheter to the DOC
while the “lock” LED is lit.

The Dragonfly OpStar Imaging Catheter must be purged prior to connection to the DOC to
prevent damage to the imaging core.

Ensure that the Dragonfly OpStar Imaging Catheter tip marker has been properly identified
and differentiated from the lens marker before contrast administration and prior to
performing the OCT reading.

One component of this device contains the following substance defined as CMR 1B in a
concentration above 0.1% weight by weight: 1-methyl-2-pyrrolidone or NMP, Chemical
Abstracts Service (CAS) No. 872-50-4; EC No. 212-828-1. This substance has shown
reproductive toxicity and teratogenicity in animal tests.

This device has not been tested in pregnant women or in men intending to father children.
Effects on the developing fetus have not been studied. In the worst-case scenario, the
amount of NMP that may elute out of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter is six times




lower than the allowable continuous exposure amount permitted by the ICH Q3H(R7) Guidelines for Residual Solvents. Occurrence of this worst-case scenario is highly unlikely, and
the expected exposure time of the patient for the OCT procedure is 60 minutes. While there is no indication, the risks and ive effects of using this device on humans are
unknown at this time. It is recommended that the need of the patient and the clinical benefit of the OCT be weighed against the risk stated above.

One component of this device contains the following substance defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight: Cobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
Current scientific evidence supports that medical devices manufactured from stainless steel alloys containing cobalt do not cause an increased risk of cancer or adverse reproductive
effects.

The safety and effectiveness of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter have not been established in the pediatric population.

Persons with known history of allergies to any of the components of this device listed below may suffer an allergic reaction to this imaging catheter. Prior to its use on the patient, the
patient should be counseled on the material contained in the device, and a thorough history of allergies must be discussed. This device contains: nickel-titanium alloy, platinum-iridium
alloy, stainless steel, polyimide, polyamide and polyether block copolymer, cyanoacrylate adhesive, polyethylene oxide, and polyamide.

After use, the Dragonfly OpStar Imaging Catheter may be a potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice and applicable laws and regulations.
Complications

The following complications may occur as a consequence of intravascular imaging and catheterization procedure:

— Allergic reaction to the contrast media or drug administered for the procedure - Infection

— Bleeding - Myocardial ischemia

— Arterial dissection, injury or perforation - Acute myocardial infarction

— Abnormal heart rhythm or arrhythmias - Repeat revascularization

- Unstable angina — Renal insufficiency or failure from contrast media use

— Coronary artery spasm - Death

— Thrombus formation, abrupt closure, or total occlusion — Catheter access site reactions: inflammation or granuloma or tissue necrosis
— Embolism — Hypotension

Contents

= (Qne Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter

= One DOC cover

= (QOne 3 ml purge syringe

Compatible Systems

The Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter is compatible with the following OCT imaging systems using the listed software versions:
Table 1. Compatible Systems

OCT Imaging System Software Version

OPTIS™ Integrated Next Imaging System Ultreon™ 1.0 Software (F.0) or higher

OPTIS™ Mobile Next Imaging System Ultreon™ 1.0 Software (F.0) or higher

OPTIS™ Mobile System AptiVue™ Imaging Software E.5.2.1 or higher

OPTIS™ Integrated System AptiVue™ Imaging Software E.5.2.1 or higher

ILUMIEN™ OPTIS™ System AptiVue™ Imaging Software E.5.2.1 or higher

Refer to the OCT imaging system Instructions for Use and safety information.

Materials and Equipment

Contrast media indicated for coronary use, for purging and flush

0.014" (0.36 mm) guide wire (with torque device if desired)

Guiding catheter: 6 Fr, 0.070" (1.78 mm) ID or larger, with no side holes

Sheath introducer (to match guiding catheter)

Hemostatic Y-adapter / connector

Heparinized, physiologic saline solution, for hydrophilic catheter preparation

Injection syringe or automated power injector pump (capable of injecting 3.0-4.0 ml/sec for a total of 14 ml in 3.5 seconds)

Preparations for Use

Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter Preparation

. Inspect the pouch, imaging catheter, syringe, and DOC cover for damage.

Carefully remove the catheter from the hoop.

. Moisten the distal segment of catheter from tip to approximately 100 cm proximally. Heparinized saline is recommended.
Note: Moistening ensures optimal performance of hydrophilic coating. Heparinized saline is recommended.

Purge the lumen of the catheter with 100% contrast media to remove all air from the catheter. Use a 3 ml syringe and purge until 3-5 drops exit from the purge exit. The 3 ml syringe
should be left attached to the sidearm to allow repeated purging throughout the imaging procedure and maintain a static pressure to prevent backflow.

WARNING: Ensure that no air is introduced into the system during the Dragonfly OpStar Imaging Catheter insertion.
CAUTION: Ensure that the catheter has been purged with 100% contrast media prior to connection. Failure to do so may impact calibration.
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Connecting the Dragonfly OpStar Imaging Catheter to the DOC
. Place the DOC into a sterile DOC cover using your facility's approved sterile technique. Ensure the cover is extended over the DOC cable to its full length.

Connect the Dragonfly OpStar Imaging Catheter to the DOC by inserting the connector hub of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter into the connection port on the DOC and twisting the
hub into place.

Connect the flush media (syringe or automated injector) to one port of the guiding catheter manifold.

Use the following settings to prepare for flush delivery:

— 4 ml/sec or less flush rate.

— 14ml or less total flush volume.

— If using an automated injector, set the pressure limit to 300 psi, or the nearest available setting.

. Refer to the AptiVue™ Imaging Software or Ultreon™ Software Instructions for Use (IFU) for further instructions.

CAUTIONS

= Protect the exposed connector in the DOC from fluids at all times. Fluid contact can disable the DOC and require service.

= Ensure that the Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter is not rotating while the sterile operator is loading, inserting, or positioning the catheter.

= Monitor the OCT image for indications of catheter optical failure. If optical failure is suspected, remove the Dragonfly OpStar Imaging Catheter and replace with a new one.
Imaging Catheter Insertion and Placement

Back-load the Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter's rapid-exchange lumen onto the guide wire and insert via guiding catheter. Position the guide wire as distally as possible to ensure
adequate support during insertion, advancement, and withdrawal of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter.

Under fluoroscopic guidance, advance the catheter so that the lens and proximal markers encompass the desired imaging region. For proximal imaging, when it is possible that the proximal
marker may not exit the guide sheath, position the lens marker just distal to the desired pullback initiation point.
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Note: There are three radiopaque markers. The most distal marker, the tip marker, is
3 mm proximal to the tip of the catheter and is affixed to the sheath. The lens marker is
co-located with the lens and indicates the location being imaged. The proximal marker is
located 82 mm proximal to the lens marker and is used to help distinguish the imaging
region.
Ensure the guiding catheter is oriented to preferentially direct contrast flow to the target
lesion and verify angiographically that adequate flow of contrast is delivered to the lesion.

In Vivo Imaging
Refer to the OCT imaging system Instructions for Use to acquire patient images.

Imaging Catheter Removal

Prior to removal of the device, ensure that the Tuohy-Borst adapter valve is fully open.

Under fluoroscopic guidance, ensure that the guide wire is coaxial to the monorail and

withdraw the catheter slowly.

Note: After removing the catheter from the patient, purge the Dragonfly OpStar™ Imaging

Catheter until 3-5 drops of contrast media exit from the purge exit. Keep the purge syringe

connected throughout the procedure. Gently wipe the distal section with heparinized saline

to remove external blood and contrast media. Keep the Dragonfly OpStar Imaging Catheter
to the DOC the pi and isten between each insertion.

If resi: is during of the Dragonfly OpStar Imaging Catheter:

Stop manipulation and evaluate under fluoroscopy.

If guide wire prolapse is observed, readvance the catheter, ensure the guide wire is

coaxial to the monorail, and reattempt withdrawal.

If the cause of resistance cannot be determined or mitigated, carefully remove the

Dragonfly OpStar Imaging Catheter and guide wire as a unit from the patient and replace

the Dragonfly OpStar Imaging Catheter and guide wire. Do not reuse the Dragonfly OpStar

Imaging Catheter and guide wire.

Device Lifetime

The lifetime of the Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter comprises its ONE-TIME USE within
the product’s labeled shelf life.

Disposal
The Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter and any accessories should be appropriately
classified as a biohazard and disposed of in i with i facility p 3

local and country laws, and regulations.
The instructions for use are recyclable. Dispose of all packaging materials appropriately.

Warranty

Abbott Medical warrants that its products shall be free from defects in materials and
workmanship under normal use. This warranty does not exceed the "Expiration" date stated
on any product labeling. The authorized uses and approved methods of use of each of our
products is set forth in the related jons for Use" that each product.
Abbott Medical disclaims any responsibility and liability for the use of its products in a
manner that has not been authorized or approved. Abbott Medical’s liability under this
warranty is limited to replacing its products. The foregoing warranty excludes and is in lieu
of all other warranties whether expressed or implied including, but not limited to, any implied
warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Abbott Medical disclaims
any liability for any incidental or consequential loss, damage, or expense directly or
indirectly arising from the use of this product, other than as expressly provided by specific
law. Abbott Medical neither assumes nor authorizes any other person to assume for it any
other or additional liability for loss, damage, or expense in connection with this product. For
more details please review complete Abbott Medical warranty policy available from Abbott
Medical or on the back of an Abbott Medical invoice.

Summary of Safety and Clinical Performance

A summary of the safety and clinical performance for this device will be available after the launch
of the European Database on Medical Devices / EUDAMED at ec.europa.eu/tools/eudamed.
Search for the device using the basic UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Reporting Adverse Events

The user and / or patient should report any serious incident that has occurred in relation
to Dragonfly OpStar™ Imaging Catheter to the manufacturer and the competent authority
of the European Member State in which the user and / or patient is established. Contact
information is located on the back cover of this IFU.

Electronic Labeling

Per European Regulation (EU) 2017/745, this IFU can be found on the Abbott eLabeling
website at vascular.elFU.abbott.

Patient Counseling and Patient Information
Physicians should consider and discuss the following when counseling patients about
this device:
«  The benefits and risks of the imaging procedure
« The risks and potential adverse events associated with the use of the Dragonfly OpStar™
Imaging Catheter
«  The risks of allergic reaction or to device cc
«  The risks of the identified CMR 1B substances, 1-methyl-2-pyrrolidone or NMP and
cobalt

Reference Abbott website for patent markings: www.abbott.com/patents
™ Indicates a trademark of the Abbott group of companies.
© 2023 Abbott. All Rights Reserved.



Buarapcku / Bulgarian

Dragonfly OpStar™

Katetbp 3a 06pasHa auarHocTika

HCTpyKUmMK 32 ynoTpeba

Llenesn notpedutenn
13non3BaxeTo Ha Karetbpa 3a 06D33Ha AnarHocTuka Dragonﬂy Opstar"‘ TpﬂﬁBa [a Ce N3BbpLUBa Cam0 0T MEAWULMHCKI NepCcoHarn, 3ano3Har ¢ NpoueaypuTe Ha ONTUYHA KOXePeHTHa
Tomorpadua (OCT).
BHNMAHNE:
B npoTuBeH cnyuau nma IIIIBK OT YCNOXHEHNA.

Onucane

KareTbpbT 3a 06pa3Ha avarHocTvka Dragonfly OpStar™ ce cbeTon OT 4Ba OCHOBHM MOfYNa: TANOTO Ha KaTeTbpa ¥ BbTPELUHATA BbPTALLA C& ONTUYHA CbPLEBUHA 33 M306PaXeHNA.
KaretbpbT UMa Ab/KMHA HA MPOHMKBaHE 0T 135 cm ¢ MakcumaneH Avametbp ot 3,5 dpeHya. ToBa e Au3aitH 3a 6bp3a cMana (RX) ¢ BpbX OT TNA ,MOHOPENCca“ U OnepaTuBHa AbKUHA

npegu ynoTp Cna3Baiite BCUuKN n mepKu, B

Ha Bofiaya 17 mm. KareTbpbT Ma XuapohunHo nokputie, Koeto 3anouaa 0T OKOMO 2 CM OT AUCTANHUA Kpaii Ha BbPXa, T.e., Ha 0TBOP 32 nce
npocTupa 40 90 cm AbmkuHa. 0BLIATa AbMKUHA Ha NOKPUTUETO € 88 ¢ noKpUTHE & 4eHO /12 HanpaBy KaTeTbpa XTb3ras v [la HaMani TPUEHETO NO BpeME Ha
BbBEXAAHETO Ha KaTeTbpa. KatetbpbT € NpoekTipaH 3a CbBMECTUMOCT n 0 014" (0,36 mm) Bonaum N0 Bpeme Ha npouenypu.

TIPOKCUMANHO Ha BbPXa Ha MOHOPENCaTa Ce HaMMpa 30HaTa 3a Mo Bpeme Ha AP0 Ha KaTeTbpa 3a 06pasHa AMarHocTAKa
Dragonfly OpStar ce BbpTI 11 aBTOMaTMYHO CE NpuBMpa 06paTHo B Kopnyca Ha katetbpa, 3a Aa nperauaue 360” 06pa3 Ha apTepuATa 11 Aa cbbepe NpoabXuUTENeH obpateH 06pa3 Ha
apTEpUANEH CErMEHT.
ma Tpu peHTr mapkepa. Hait Mapkep, Ha BbpXa, € Ha 3 mm 0T BbPXa Ha KATETbPa 1 € NPUKPENEH KbM Ae3WNeT0.
MapkepbT 3a neww e PASONOKEH 3ABAHO C MEMTE. Haii-npoKcumanHuaT mMapkep ce Hamupa Ha 82 mm NpoKCUMAnHO OT Mapkepa 3a NelLyt i Ce M3N0N3Ba 3a PasrpaHiyaBaHeto
Ha ofnactra Ha 3aneum e TOYHO 710 06p. AIIPO W Ce JIBIKY, [I0KATO BPbLLA 06Pasy, @ BbPXBT U NPOKCMANHUTE MAPKEpH 0CTaBaT B

06p AP0 MOXE fia Ce BUAN U NOA (nyopocKonvA.
TOMECTEH B CTPaHWYHaTa YacT Nlyep B NPOKCUMANHUA KPAil Ha KaTeTbpa yNecHABa NPOYUCTBAHETO Ha NIyMeHa Ha LIeHTPanHUA KaTeTbp che 100% KOHTPACTHO BELLECTBO Npeavt ynoTpe6a.
3a NPOYUCTBAHETO HA KATETbPA € HYXHA or3ml. TpABBa fa ce U3BbPLLM Npeaw 06pasHata auarHocTka. CnpuHLoBKata o 3 ml TpA6Ba fa Gbae nocTaseHa Ha
CTPaHUYHaTa CTPaHa, 3a a No3BoM ne p 110 BpeMe Ha np parta 3a 06pasta AMarHoCTUKa 1 4a NOZbPXA CTaTUHO HaNATaKe, 3a Aa ce n3berHe 0GpaTeH noToK.
KareTbpbT 3a 06pasHa nmarnocwma Dragonfly OpSIar Ce CBbP3Ba KbM CUCTEMATa 3a 06pasta anaroctnka OCT upes 3amBukeaLy MoTop 11 onTuyeH kouTponep (DOC).
Beako ce ot DOC n ce un; BbTpE B KaTeTbpa.
KatetbpbT 32 06pasta auarHoctuka Dragonfly OpStar, BbB Bpb3ka CbC cucTemara 3a 06pasta auarsoctuka OCT, e
apTepuy N0 Bpeme Ha HTEPBEHLVIOHaNHI NpoLieypu.
ocT 10 KbM HaNHWTE aHrUorpadickvt NPOLIEAYPH, KOETO OCUTYPABA NO-AETANHO M306PaXEHME Ha NYMEHA HA KOPOHAPHUA CbAl U CTPYKTYpUTE Ha
CTEHUTE 1 MOXE 1A OLIEHN Cb0BATA APXUTEKTYPA U ap obem, cbjioBara "
OCT ocurypABa KayecTseHa 1 KONMYECTBEHA OLIEHKA Ha CboBaTa MOP(ONOrMA B KOPOHAPHUTE apTepuit.
OCT npegnara Ha Ha pb6a Ha CTeHTa, U3MbKHANOCT Ha TbKaHTA U HEMbIHO NPUNENBaHe KbM Cb0BATA CTeHa CNef pasnonaraxe Ha CTeHTa.
(nrypa 1. Katetbp 3a 06pasta auarHoctvka Dragonfly OpStar (¢ 406aBeHM HOMUHANHI M3MEPBaHNS)

YeH 3a "n Ha

82mm 20 mm 3mm ‘,
_ k== k— :

LASER I7mmx<Z7FrH19mm
M ) @ B

A CAUTION .

|
|
=3

1. Topt 3a npoynCTBaHE Ha KaTeTbpa 7. Ws3xop 3a Bojava
2. CrpaHuuex nyep 8. 06ekTuB 1 nasepHa bnexpa
3. Mapkepu Ha wadta 9. Mapkep Ha nevy
4. [IbmKuUHa Ha NPOHUKBaHE 10. Mpokcumanen mapkep
5. [uctanen mapkep 11. Wsxoq Ha npoumcTearen
6. Monopenca
MpepHasHavenne

YeH 3a n

KareTbpbT 3a 06pa3Ha auarHocTvka Dragonfly OpStar™, cbe cuctemara 3a o6pasHa avarHocTuka OCT, e
BPEME Ha UHTEPBEHLIMOHANHI NPOLEAYPH.

YkazaHns 3a ynUTpeﬁa

KareTbpbT 33 06pasHa avarHocTvka Dragonfly OpStar™ u cuctemara 3a obpasta anarHoctuka OCT ca npeaHasHayeHn:
1. 3a KayecTBEHa I KONMYECTBEHA OLieHKA Ha CbA0BaTa MOPGONOrMA B KOPOHAPHUTE apTEPUM

Ha KOpOHapHY apTepum no

2. Karo KbM a aHruorpageka 3a Ha CTPYKTypaTa Ha NyMeHa Ha Cbia i CTEHWTE Ha Cba
3. 3a n30bpasnBare Ha KOPOHaPHY apTepuit 1 € NoKasaH Npyu NauneHTy, KouTo ca 32 TpaHeny WH
KnuHnyxn nonsn
1. B cpaBHenue camo c aHrnorpaduata, OCT upen fof Hebnar WHTPAKOPOHAPHY XapaKTEPUCTUKV N0 BPEME Ha PasrpbLuaHe Ha CTEHT, BOAELM [0
Koeto pucka oT Chpp CMbPT U MHOapKT.
2. OCT npeuvaHo 0TKpUBA HEONTUMATTHO PA3rPbLUAHE Ha CTEHT, KOETO € A0KA3aHO KaTo HE3aBMCUM NPEAUKTOP 3a MO-NOLIK FONemi HeBnaronpUATH CbpAEYHO-CbaoBY chbuTna (MACE).
Hpormsonoxasauma
Ynotpe6ara Ha kareTbpa 3a 06pasxa auarroctuka Dragonfly OpStar™ e np: Korato Ha Katetbp 61 TTa Ha

I'IponaonOKazaHmma BK/HOYBAT:

— Texka 6b6peyHa HepocTaTbYHOCT

- EaKTEDEMVIﬂ wunu cencuc

— Tonam Tpomb

— Texku aHomanun Ha KoarynaunoHHara cucrema

— MMauwenTn ¢ Anarto3a cnasbM Ha KOPOHapHUTE apTepuin

— MauvenTy, Ha koUTO He 61Ba ia Ce NPaBW ONePaLyA 3 NOCTaBAHe Ha baiinac
Ha KopOHapHara apTepua

— [launeHTin, KOUTO He Noanexar Ha NepKyTaHHa
— Texka xemopMHaMuyHa HECTaBUNHOCT N LWOK
— TotanHa oknysus

— AKO NauWEHTLT He NOHACA CUCTEMHA aHTUKOArynauna, N3non3BaHeTo Ha OKT 3a KOpPOHapHO
M306p33ﬂBaHE € NPOTUBONOKA3aHo
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Mpepynpexpexna
= [lpenopbysa ce N0 BPeme Ha NpoLieaypata fa ce u3nonssa noaxoALLa
aHTVKOAryNaHTHa 1 Ba3OAMNATaTOPHa Tepankia, HasHaueHa oT NeKaps.
KateTbpbT 3a 06pasHa avarHocTvka Dragonfly OpStar™ e cTepunnaupa ¢ eTuneHos
OKCIA 1 € NIPEAKA3HaUeH Camo 3a eQHOKpaTHa ynoTpeba. Henuporexen. He

aKo € 0TBOpeHa Unn He ]
W He U3NON3BaliTe NOBTOPHO. BCeku ONWUT 3a NOBTOPHA YNOTPe6a Wi NOBTOPHA
CTEPUNU3ALYA MOXE A HapyLUI CTPYKTYPHATA LANOCT Ha To3u ypen. HebnaronpuatkuTe
edexTi ot ) Ha p N NOBTOPHO KaTeTbp 3a
06pasHa AMarHoCTvKa BKIKYBAT, HO He Ce OrpaHinyaBar o0
— JloKanHa u/uni cucTeMaTniHa uHpeKUMA
— Mexatnyna nospepia
— Herouxu pesynTati
06bpHeTe BHUMaHue Ha ,CPOK Ha FOAHOCT" BbPXY ONaKoBKaTa.
® TloCTORHHO CnEaeTe ABUKEHUETO Ha KareTbpa 3a 06pa3na nanarHocTuka Dragonfly OpStar

nog ¢ nuA. Bunaru iTe 1 M3TernAiiTe KaeTbpa 6aBHO 1 ce
YBEPETE, Ye BOJAULT € Ha Ako Ha ypena He ce
upes ¢ 1M ONaCHOCT OT HapaHABAHE Ha CbAa Ui

nospena Ha ypeaa. 3a fa ocurypute NpaByunHo NocTaBsHe, He MecTeTe BOaua, cnea
KaTo KaTeTbpbT 3a 06pasHa AuartocTuka Dragonfly OpStar e nocTaseH Ha MACTO.
= AKO UMa CbNpOTUBAEHYE N0 BPEME Ha U3TETNAHETO Ha KaTeTbpa 3a 06pasHa
nuarHoctuka Dragonfly OpStar:
= Cnpere ] oueHka nog dnyc
= AKO UMa Nponanc Ha BOAaYa, BbPHETE KaTeTbpa Hasaz, YBEpeTe Ce, Ye BOAubT €
KoaKcuane Ha MOHOPENCaTa v OnwTaiiTe i ro U3TEruTe OTHOBO.
AKO NpUYMHaTa 3a CbNPOTUBNEHNETO HE MOXE Aa Bbae YCTaHoBEHa nu
HamaneHa, BHUMATENHO OTCTPaHeTe KateTbpa 3a 06pasHa AMarHocTvka
Dragonfly OpStar 1 Bopaya Karto LIANO OT NaUyeHTa i 3aMeHeTe KaTetbpa 3a
o6pasHa AnarHocTuka Dragonfly OpStar n Bogaua. He 13non3saiite NoBTOPHO
KaTeTbpa 3a 06pasHa anarHoctuka Dragonfly OpStar v Bogava.
Bopaubt TpAbBa Aa Gbae NOCTOAHHO B KOHTAKT C KaTeTbpa 3a 06pasHa AnarHocTuka
Dragonfly OpStar no Bpeme Ha ynotpe6a. He usternsiite u He npuaBwBaite Hanpen
BOJaYa, NPeau Aa M3TernuTe KareTbpa 3a 0bpasta auartoctuka Dragonfly OpStar.
KareTbpbT 3a 06pasHa avarHocTvka Dragonfly OpStar Hukora He TpA6Ba aa 6be
NPUABIKBAH CbC CUNA B NYMEHM, KOUTO Ca N0-TECHI OT TANOTO Ha KAaTeTbpa, Nk npe3
NBTHA WK CUHO KanuuduUMpara nesn.
KateTbpbT 3a 06pasHa auarocTvka Dragonfly OpStar He TpabBa a ce Npokapsa che
cuna npe3 HeobuyaitHo U3BUTU ChAOBE.
Koraro katetbpbT 3a 0bpa3sta auartoctika Dragonfly OpStar ¢ MoHopencos BpbX ce
NpUABMXBA HAaNpexd UK ce Npubupa npes CTEHTUpaH cby, katetbpbT Dragonfly OpStar
MOXe fla 3aKaum CTeHTa Mexay Bpb3kaTta Ha katetbpa Dragonfly OpStar n Bogaua
my. ToBa MOXe fia J0Befe /10 3aCAMaHe Ha KaTeTbpa/sofiaua, OTAENAHe Ha Bbpxa Ha
KaTeTbpa, Pa3MECTBAHE Ha CTEHTA U/UN HapaHABAHE Ha Cba.
He npemaxsaiiTe kareTbpa 3a 06pa3Ha auartoctuka Dragonfly OpStar ot DOC, nokaro
npoLenypaTa He NPUKNIOYM, 3a J1a Ce 3BErHE NOTEHLMANHOTO HapylUaBaHe Ha
cTepunHara cpefa.
BwHaru npoBepABaiiTe Aanu kateTbpbT 3a 06pasHa anarocTika Dragonfly OpStar e
NPaBWIHO NOAFOTBEH NPEAN NPOHUKBAHE B CbOBATA CUCTEMA.
Tasep ot knac 1M npucbCTBa, KOraTo ce u3non3sa. BUAMMO 1 HEBUANMO Na3epHO
nbyeHne — He ce B3upaiiTe B S1bYa I HE MMEaiiTe bya AUPEKTHO C ONTUYHY
VHCTPYMeHTI. TOBA MOXe [1a NMPUYVHY CEPUO3HO YBPEX/AHE HA OUWTE U ONACHD
U3narae Ha paavauna.
Be3onacHocTTa it eeKTBHOCTTA Ha Ypena ¢ MOKPUTUE BbB BackynapHu obnactu,
Pa3nuuHI OT KOHKPETHO MOCOYEHUTE, HE Ca YCTAHOBEHM WM Ca HEU3BECTHU.
= Hi Ha 10COueHN B Te3n WHCTpyKuwu 3a ynoTpeba,
MOXe f1a 0Befie 10 NOBPE/a Ha NOKPUTUETO Ha YPena, KOeTo OT CBOA CTPaHa MOXe Aa
Cb3fiazie HyXaa OT XUPYPriyHa HaMeca i i AOBEAE N0 CEPUO3HN CTPAHNIHI edeKTI.

MpepnasHn mepku

= B VIHCTpyKuMMTE 33 ynOTPE6a Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO LLie HaMepuTe obLuuTe
MPLYMPEXAEHIR U MIPEANASHU MEPKIL, CBBP3AHI C KOHTPACTHUTE BEULECTBA.
L Ta CKOPOCT Ha 1 0bema, 3a
Ha CTPYKTYpa.
= Hukora He U3BMBaliTe, He OrbBaiiTe PA3KO, HE NPULLMNBAIITE U He CMaYKBaliTe KareTbpa
3a 0bpasHa anarHoctuka Dragonfly OpStar™.
= KareTbpbT 3a 06pa3Ha AuarHocTMka Dragunfly OpSIar HAMA YacTu, KOUTo Aa Morar aa
C€ NONpaBAT 0T NOTP! . He ce [ KOATO 1
112 € 4aCT Ha KaTeTbpa 3a 06pasta AuarHocTvka Dragonfly OpStar.
= [lpn n3non3saxe Ha GU3noNOrMyeH pasTeop ce npenop Toit fa e
Korato e BNaxHo, XuapoGunHoTo NoKpUTHE NPasyt NOKPUTATa NOBLPXHOCT MO-X/Tb3raBa.
= [laseTe XMAPOGUIHOTO MOKPUTUE OT HanpacKBaHe. bbaieTe BHUMATENHM, KOrato
MaHUNYNUpare, NPUABIKBATE W/UNK UBTENATE TE3W YpeAu Npes UIu, MeTanHu
KaHIONN, CTEHTOBE WU APYTY YPEAU C OCTPU PbBOBE WK NPE3 U3BUTA MW KALVPaH!
KPbBOHOCHU Cb0BE. MaHUNyNUpaHETo, NPUABINKBAHETO HANPELL W/Unk U3TEMAHETO
Npe3 0CTPU WA CKOCEHU PbOOBE MOXE f1a A0BEfie 10 PaspylliaBaHe i/uni oTaenaHe
Ha BbHLUHOTO NOKPUTUE, KOETO MOXE [1a JOBE/E 10 KIMHUYHY HEXENaHn ChbuTua,
BOJELLY /10 OCTABAHE HA YacT OT MaTepuana Ha NoKPUTMETO BbB BAcKynaTypara unu
110 YBpeXAaHe Ha ypena. ToBa Moxe Aa A0BEAE M0 CTPAHNUHIN eEKTM, U3UCKBALLM
JONbAHUTENHA HaMeca.
MozroToBKaTa ¢ HECHBMECTUAMM CPEAV W PASTBOPUTENM MOXE f1a NOBNUsE
OTPULATENHO Ha LENOCTTA 1 eeKTUBHOCTTA Ha MOKPUTUETO Ha yperia. Baemere nop
BHUMaHIE CTIEAHNTE BAXHI NPENOPbKY:
= He GbpLueTe ypeaa cbC Cyxa Mapna, Thil KaTo ToBa MOXE a NOBPEAM
TOKPUTUETO MY.
= |136arBaiiTe NPEKOMEPHOTO U3TPUBAHE Ha Ypena C NOKPUTHE.
= He iiTe ankoxon, aH W [ipyru pasTeoputeni
3a npefBapyTenta 06paboTka Ha ypena, 3alLi0To ToBa MOXE a NPUUUHY
I POMEHN B NG , KOUTO MOXE [1a NOBNUAAT OTPULIATENHO
Ha 6e30nacHoCTTa U paboTara Ha kateTbpa.
= He HakvcBailTe ypena, Thil kaTo TOBa MOXE [ NOBAVAE HEBNArONPUATHO Ha
XUAPODUNHOTO NOKPUTHE Ha KaTeTbpa.




Hukora He ce onuTBaiiTe ja NPUKAUUTE UK OTKAuWTe KaTeTbp 3a 06pasta auarHoctika Dragonfly OpStar kbm DOC, AOKATO CBETORMOALT 3 3aKNIOYBAHE CBETU.
KareTbpbT 3a 06pasHa avarHocTuka Dragonfly OpStar Tpa6ea fa 6be npouncten npean cebp3asate ¢ DOC, 3a aa ce NpesoTBpartin NoBpeaa Ha 06pasHoOTo ARPO.
Ocurypete Ha Mapkepa 3a BbPXa Ha kateTbpa 3a 06paaHa avarxoctuka Dragonfly OpStar oT Mapkepa 3a NeLwu Npeaw KOHTPacTHoTo

11 pasrp:
" npeam u; Ha OCT pasuutane.
EnVH KOMMOHEHT Ha TO31 ypen Cbabpxa CNeaHoTo BeLLecTBO, onpeaeneHo kato CMR 1B B koHueHTpauma Hapg 0,1 TernoBHu %: 1-metun-2-nuponugod unu NMP, Chemical Abstracts
Service (CAS) Ne 872-50-4; EC N 212-828-1. Tosa € NoKa3ano penpc V1 TEpPaToreHHOCT Ny TECTOBETE BbPXY XKMBOTHU.
To3vt ypen He € TECTBAH NPy GPEMEHHI XEHI W Y MbXE, KOUTO NnaHupar Ha He ca e(eKTUTe BbPXY Pa3BUTUETO Ha NNOAA. B Hail-nowwna
cLieHapuit, konnuectsoto NMP, KOETo MOXe fia Ce enyupa oT kaTeTbpa 3a 06pasta auarHocTuka Dragonfly OpStar, e WecT MbT No-HUCKO OT AONYCTUMOTO KOMM4ECTBO 3 NPOALIKUTENHA
€KCrO3MLMA, Pa3peLLeHo oT YkasaHuata Ha ICH Q3H(R7) 3a ocTatbuny pastBoputeny. To3n Hai-noLL CLEHapHii e Manko BEPOATEH 1 04AKBAHOTO BPEME Ha EKCTIO3NLIMA HA NaUVeHTa 3a
npouenypara OCT e makcumym 60 MuHyTI. Bbnpeky e HAMa NpoTUBONOKA3aHWA, PUCKOBETE 1 EPEKTUTE OT ynoTpe6aTa Ha To31 yperl BbPXY X0paTa He Ca U3BECTHI KbM TO31 MOMEHT.
MpenopbyBa ce Hyx/ata Ha NauveHTa U knuHuuKaTa non3a ot OCT fa Ce NPELEHAT CPAMO NOCOYEHNA N0-TOPE PUCK.
EnuH KOMNOHEHT Ha TO3 Ypef CbbpXa CNIEAHOTO BELLECTBO, onpeseneHo kato CMR 1B B koHueHTpauva Hag 0,1 TernosHu %: Kobant: CAS Ne 7440-48-4; EC Ne 231-158-0.
HacToAwmre HayuHn e ypeau, 0T CMnaByt o7 CTOMaHa, Kobant, He np TOBYLLEH PUCK OT
PaK 1N HEBNaronpUATH PENpPOLYKTUBHI EQEKTH.
be30nacHoCTTa 1 eeKTUBHOCTTA Ha KaTeTbpa 3a 06pasHa auarHocTvka Dragonfly OpStar npu neauatpuyHaTa nonynauna He ca ycTaHoBeHu.
Jluua ¢ M3BECTHA MCTOPUA Ha ANEPrit KbM HAKOI OT KOMMIOHEHTVTE Ha TO3Y Ypes, M36POeHN N0-oNy, MOXe A MOKaXaT aneprityHa peakuua KbM TO3V KateTbp 3a 06pasHa
[MarHocTuKa. Mpeav fa ce 13non3sa BbpXy NaLEHTa, NAUNEHTLT TpAGBA Aa Gbe 3an03HaT ¢ Matepuana, CbabpXKaLll ce B ypena, i TpABBa Ja ce 06ChbA 3aabNboueHo NCTopUATa Ha

5. Binxe VHcTpyKummTe 3a ynotpe6a (IFU) Ha codryepa 3a 06pasHa AuarHocTvka
AptiVue™ unu coryepa Ultreon™ 3a [ONBAHUTENHU MHCTPYKLNM.
BHUMAHUNE

Bunarn npepnassaiite oTKpuTMA KoHektop BbTpe B DOC ot TeuHocTn. KOHTaKTLT ¢
TEYHOCTN MoXe Aa AeakTusupa DOC 1 fa ce HANOXK CepBU3HO 06CNYKBaHE.

VBeperte ce, Ye kaTeTbpbT 32 06pa3Ha auarxocTuka Dragonfly OpStar™ He ce

BbPTH, 10KaTO ce 3apexna, [
KaTeTbpa.

- iire OCT 3a 3a ONTNYHA Ha
KaTeTbpa. Ao uma 32 ONTHYHA 3a

o6pasna guarHoctuka Dragonfly OpStar n ro 3ameHere ¢ HoB.

BbBexpaaHe 1 NO3NLMOHNPaHE HA KaTeTbpa 3a 06pa3Ha auarHocTka

3akayeTe ymeHa 3a 6bp3a CMAHa Ha KaTeTbpa 3a 06pa3Ha anartocTuka Dragonfly OpStar™
KbM BOfia4a 1 ro BbBefeTe 4pes BOAELLMA KaTeTbp. ﬂOSMuMOHMpaﬁTe BOJa4Ya Bb3MOXHO
Hai-aucTanHo, 3a Aa ocurypute afileksarHa onopa no Bpeme Ha BbBeXaaHe, NpuaBIKBaHe
1 n3TernAKe Ha Katetbpa 3a 06pasHa anarocTika Dragonfly OpStar.

anepruwTe My. To3 ypes ChbPXa: HIKEN-TUTAHOBA CIINaB, cnnas, cTOMaHa, 1 nonveTep 6nok THO
Nenuno, NonMETUNEH OKCUA 1 NONUAMUA.
Cnep ynotpeba KaTeTbpbT 3a 06pasHa auarHocTuka Dragonfly OpStar Moxe fia npeacTaBnABa noTeHLUManHa 61onorMiHa onacHOCT. BOPABEHETO C HEro U M3XBLPNAHETO My TPABBA fa

6Gbaar cnopep npuetara npaKTiKa i 3aKOHU 1
Ycnoxxenna
CreatTe morat fia Kato ornp 32 BbTPELIHOCHI0BA 06PasHa AMarHOCTVKa 1 NOCTABAHE Ha KaTeTbp:
— AnepriyHa peakums KbM W nexap - Vo
3a npouenypara — Mvokapata nexemua
— Kbpaexe — OcTbp M1OKapaeH MHGapKT
— Aptep [ — MoBTOpHa peBackynapusaums

— AHOPMANEH CbPAEYEH PUTHM Ui ApUTMMK — Bnowena 6b6peyHa GYHKUMA Ui HENOCTATBYHOCT NOPAA M3NON3BAHE HA KOHTPACTHY BELLECTBA

— Hecrabunta aHruHa — Cmbpt

— CnasbM Ha KopoHapHara apTepus — Peakuun Ha MACTOTO Ha IOCTbN Ha KaTeTbpa: Bb3naneye Wi FPaHyNioM Wi ThKakHa Hekposa
— 06pa3yBaHe Ha TPOM6M, PA3KO 3aTBapAHE NN MbIHO 3anyLuBaHe — Xunotonua

- EmBonusbm

Coabpxanne

= EnuH kaTeTbp 3a 06pasHa anarHocTuka Dragonfly OpStar™

= EnuH Kanak 3a DOC

= EqHa cnpuHLIOBKa 3a npoyucTBaqe ot 3 ml

CbBMECTUMM cuctemun

KatetbpbT 3a 06pasta anartoctuka Dragonfly OpStar™ e cbBMeCTUM ChC CAEAHUTE cucTemu 3a 0bpasHa aunarHoctika OCT, M3non3salLy NOCOYEHNTE B CNUCbKA COPTYEPHY BEpCUM:
Ta6nmua 1. CbBMECTUMM CHCTEMM

Cucrema 3a o6pasna anarvoctuka 0CT Codryepra Bepcna

Mop ¢ KOHTpON KaTeTbpa Taka, Ye MapkepbT Ha fleluara

W NPOKCUMAanHUTE Mapkepi Aa 06XBaHar xenaHara obnact Ha u3obpasasare. 3a
NpoKCUManHo MSOﬁpaSRBaHE‘ KOrato € Bb3MOXHO NPOKCUMANHUAT Mapkep Aa He ce
OT7en T BOJELLIOTO AE3Wne, NO3NLMOHNPaiiTe Mapkepa Ha fewliaTa ToUHO AUCTAHO OT
)Kenaara Touka 3a 3anouBaHe Ha 06paTHO MTernAHe.

3abenexka: /IMa Tpi PEHTrEHOKOHTPACTHU Mapkepa. Hali-aucTanHuaT mapkep,
Ha Bbpxa, € Ha 3 mm npo 0T BbpXa Ha Katetbpa n

€ NPUKPENeH kbM AesuneTo. MapkepbT Ha fIeLiaTa e pasnonoxXeH 3aeaHo ¢ felara

1 yKa3Ba MACTOTO, KOETO Ce CHUMA. TPOKCUMANHNAT MapKep ce Hamupa Ha 82 mm

NPOKCUMANHO OT MapKepa 3a MELLW U Ce U3M0N3Ba 3a PasrpaHiyaBaHeTo Ha obnactra

Ha n306pasaBate.
VBepeTe Ce, Ye BOAELUMAT KaTeTbp € OPUEHTUPAH KbM npetbepeﬂulnanﬂo HacoyBaHe Ha
KOHTPACTHUA NOTOK KbM Lienesata aptepus 1 NnpoBepeTe aHFMDfpa¢CKVi, Ye Ha apTepuATa
Ce A0CTaBA afieKBaTeH KOHTPACcTeH NOTOK.

In Vivo n3obpaxexuns

Buxre 3a 3a

P 32 06pasHa auarHoctuka OCT, 3a ga
3acHeMeTe 306paKeHNA Ha NaLmenTa.

MpemaxsaHe Ha KaTeTbpa 3a 06pasHa ANArHOCTUKA

Mpean fa npemaxHeTe ypeaa, yBepeTe e, Ye ajantepHuaT knana Tuohy-Borst e Hanbnto
OTBOPEH.

Tos GnyopocKONCKY KOHTPON CE YBEPETE, Ye BOJAYbT € B KOAKCUaNHa MoauiiuA Cnpamo
MOHOperncara, 1 6aBHO U3TerneTe Karetbpa.

3abenexka: Cnef NpeMaxBaHETO Ha KaTeTbpa OT NaLMEHTa, NPOMMIATE KaTeTbpa 3a
06pasHa avarHocTuka Dragonfly OpStar™, nokato n3nasar 3 — 5 Kankin 0T KOHTPACTHOTO
npes 13xoa Ha np Tend. flpbire Ta 33 NPOUNCTBAHE
no Bpeme Ha np pata. /136bplueTe HEXHO AUCTaNHATa CeKLMA CbC
XenapuHu3npax GuanonornyeH pasteop, 3a f4a NPEMaxHeTe CNeau OT KPbB UMK KOHTPACTHO
[pbxTe kaTeTbpa 3a 06pasHa auarkocTuka Dragonfly OpStar Bkntouen koM DOC

Cuctema 3a obpasta auartoctuka OPTIS™ Integrated Next Codryep Ultreon™ 1.0 (F.0) wn no-Hosa Bepcua

Cuctema 3a 06pasta auartocTukka OPTIS™ Mobile Next
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Codryep Ultreon™ 1.0 (F.0) unn no-Hosa Bepcua

Codryep 3a o6pa3xa puarHoctuka AptiVue™ E.5.2.1 unn no-HoBa Bepcua

Codryep 3a o6pasa pmarHoctuka Aptivue™ E.5.2.1 unu no-HoBa Bepcus

Codryep 3a 06pasHa auarHocTuka AptiVue™ E.5.2.1 unn no-HoBa Bepcua

06bp! ce KbM 3a ynotpe6a n 3a Ha 3a o6pasHa ocT.
Marepuanu n o6opyasaHe
L] 3a ynotpe6a, np 1NN NPOMUBKA

Bopau 0,014" (0,36 mm) (c ypen 3a BbpTeHe, aKo Xenaete)

Bogeu katetsp. 6 Fr, 0,070" (1,78 mm) ID unu no-ronam, 6e3 CTpaHn4HM OTBOPU

neaune (sa Ha BOJELLVA KaTeTbp)

XemocTatiueH Y-anantep/KoHeKTop

XenapuHuaupaH GU3MONoruyeH pasTeop 3a NOArOTOBKA Ha XMAPOGUNEH KaTeTbp

CnpuHLOBKa N1 @BTOMATUYHA MHXEKLMOHHA NOMNa (C Bb3MOXHOCT 3a UHXekTpate Ha 3,0 — 4,0 mi/sec 3a 06wwo 14 ml 3a 3,5 cekyHau)

MoproToBka 3a ynotpe6a

MoproToBka Ha kaTeTbp 3a 06pa3Ha anarHoctuka Dragonfly OpStar™
. Mpernepaiite Top6uyKara, katetbpa 3a 06pasHa AMArHOCTMKa, cnpuHLoBkata 1 DOC NoKpUTHETO 3a NoBpeai.

" U

2. BHumarenHo n3Bagere kareTbpa 0T 06pbua.
3. HaBnaxHeTe AVCTaNHUA CETMEHT Ha KaTeTbpa OT Bbpxa Ao npubnuautento 100 cm npc Mpenop ce p Ha uanonornyeH pasreop.
I ocurypaa pa6ora Ha nokputue. Mpenop: ce ynoTpe6aTa Ha XenapuHU3npaH GuanonoruyeH pasreop.
4. MpouncTete NymeHa Ha katetbpa cbe 100% KOHTPACTHO BELLECTBO, 33 Aa NpeMaxHeTe BCUYKIA Bb3AyX OT KateTbpa. /13nonasaiiTe CNpuHLOBKA OT 3 Ml 1 NPOYNCTETe, AOKATO He

13nA3aT 3 — 5 Kanky OT 13xoaa Ha npouvcTaTens. CnpuHLoBKaTa ot 3 ml TpA6Ba fa Gbe NOCTaBeHa Ha CTPaHUYHaTa CTPaHa, 3a Aa N03BONY NOBTAPAEMOTO NPOYUCTBAHE MO BPEME
Ha npoieaypara 3a 06pa3Ha AnarHocTka 1 ia NOAMbPXKA CTaTMYHO HANAraHe, 3a Aa ce u3berHe obpareH nook.

NPEQYNPEXOEHIE: VBepete ce, 4e no BpeMe Ha BbBEX/IAHETO Ha KaTeTbpa 3a 06pa3Ha

OpStar B He BNN3a Bb3AyX.

BHIMAHIE: VBeperte ce, Ye KaTeTbpbT € np cbe 100% npegn Ha TOBa MOXe [ NOBNUAE Ha Kann6pupanero.
CBbp3BaHe Ha kaTeTbpa 3a 06pa3Ha guarkocTuka Dragonfly OpStar ¢ DOC
1. MNocrasete DOC B ctepunio DOC Kato Ta 0T Bawerto TEXHUKA Ha VBepere ce, ue ) 10 UAnara AbmKnHa

Ha DOC kabena.

n

CBbpXETe kateTbpa 3a 06pasHa AnarHocTuka Dragonfly OpStar kbm DOC, kaTo BKNiouMTE CBbP3BALUMA Xb6 HA KaTeTbpa 3a 06pasHa AnarHocTuka Dragonfly OpStar kbM cBbp3BaLLNA
nopr Ha DOC 1 HamecTuTe Xxb6a Ha MACTO.

CBbpXETe YCTpoit 3a VHXEKTUPALLA NOMNa) KbM €VH OT NOPTOBETE Ha KONEKTOpa Ha BOJELLMA KaTeTbp.
113non3saiite cnepHUTe HACTPOITKY, 3a A Ce NOATOTBUTE 33 MPOMUBaHE:

— 4 ml/sec unm no-HMCKa CKOPOCT Ha NPOMUBaHE

~ 14 ml unu no-manbk 061 06eM Ha NPOMUBaHe

— AKo u3nonasare p, 3agaiite r

[ed

unu as

Rl

Ha HanAraHeto Ha 300 psi unu Hait-bnu3kara HanuyHa HacTpoitka.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

0 BpEMe Ha npoLieaypara i HaBnaxHeTe NOBTOPHO MEX[1y BCAKO NPOHUKBAHE.
AKo Ma CbnpoTUBEHUE NO BPEME HA U3TETMAHETO Ha kaTeTbpa 3a 06pa3Ha AnarHocTka
Dragonfly OpStar:

CnpeTe MaHMNynauvATa 1 HanpaseTe OLeHKa Nog ¢nyopockonua.

AKO UMa nponanc Ha BOaya, BbPHETE KaTeTbpa Hasas, yBeperTe Ce, Ye BOAaubT e
K0aKCHaneH Ha MOHOPENCaTa it onuTaiTe Aa ro M3TErNTe OTHOBO.

Ako NpuYnHaTa 3a CbNPOTUBNEHNETO HE MOXe Ad 5b£le YCTaHOBEHA WAW Hamanewa,
BHIMATeNHo OTCTPaHeTe katetbpa 3a 06pasHa auarHocTuka Dragonfly OpStar  Bopaua
Karo LAN0 0T naumenTa 1 3aMmeHeTe kareTbpa 3a 0bpasHa suartoctuka Dragonfly OpStar
1 Bogaya. He n3non3BaiiTe NoBTOPHO kaTeTbpa 3a 06pasHa auarHocTuka Dragonfly OpStar
1 Bogava.

EKcnnoaTaunoHeH CPoK Ha ypeaa

EKcnnoarauvoHHMAT CPOK Ha KaTeTbpa 3a obpasta auarHoctika Dragonfly OpStar™
Bkntousa E[IHOKPATHATA YIOTPEBA B pamkuTe Ha ETUKETUPaHIA CPOK HA FOAHOCT Ha
npoayKra.

3xBbLpnane

KareTbpbT 3a 06pa3Ha auarHocTuka Dragonfly OpStar™ u akcecoapute My TpAbBa Aa
6baar NoAXoAALLO KnacuduLMpany kato 61ONOrMYHa ONACHOCT U a CE U3XBBPNAT B

ChOTBETCTBUE C U Ha "
3aKOHM 1 pasnopes6u.
HeTpykummTe 3a ynotpeba Ha 3xBbp. BCUYKM O

MaTepuany, Kakto e LienecbobpasHo.

lapaHunsa

Abbott Medical rapaxtipa, ye NpoayKTTe Ha KOMMNAHWATA He CbbPXaT AeheKTn B
matepuanvTe 1 u3pabotkara npi HopmManHa ynotpeba. Tasu rapaHLuA He HanxBbpnsa
CpOKa Ha rofIHoCT, Ha Ha npopykTa. Pa ynotpe6a

1 0f06PeHUTE MeTOMN 3a U3NON3BAHE HA BCEKY OT HALWTE NPOAYKTY Ca AafeHn B
cboTBETHUTE , VIHCTpYKUMK 3a ynoTpeba“, npuapyxasalum Beeki npoaykT. Abbott Medical
He HOC KaKBaTO U 1a € OTTOBOPHOCT M 3alIb/KEHME 33 U3NON3BAHETO HA NPOAYKTUTE Ha
KOMNHWATA N0 HAuWH, KOWTO He € paspeluex unn opobpex. OTroBopHocTTa Ha Abbott
Medical cbrnacHo Tasu rapaHuus e orpaHiyeHa a0 NOAMAHA Ha HeMHUTE NPOAYKTY.
TopeynomeHaTara rapaHLMA U3KMI0YBA 1 3aMecTBa BCUYKM APYTY rapaHLK, He3aBUCUMO
Jani ca U3pNYHK, WK NOAPa3tupaLLyt e, BKIIOUMTENHO, HO 6e3 orpaHnyenme, BCAKAKBI
nopaséupalLyt ce rapaHLuiA 3a NPOAABAEMOCT UMK NPUFOJHOCT 3a ONpefeneHa Lien.
Abbott Medical e Hocu oTroBop 32 HUKaKBYN wiu 3arybu,
NOBPEAY UMK PA3HOCKY, Bb3HUKHANM NPAKO WNN HENPAKO OT U3NON3BAHETO Ha TO3M
NPOAYKT, 0CBEH U3PNYHO YNOMEHATUTE OT KOHKPETHMA 3aKoH. Abbott Medical He noema

1 He YNbAHOMOLLABA HUKOTO [1a NOEMa OT HEiHO WMe KakBaTo 1 ia buna apyra unu
JONbAHUTENHA OTFOBOPHOCT 3a 3arybu, LUETV UK Pa3XOAv BbB BPb3KA C TO3M NPOAYKT. 3a
noseye W BUXKTE NbAHATa I Ha Abbott Medical, Hanuyxa
ot Abbott Medical unw Ha rbpba Ha (aktypa ot Abbott Medical.
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Pe3lome 0THOCHO 6e30MacHOCTTa Il KNIMHNYHATA

edeKxTnBHOCT
Pestome 0THOCHO 6630MaCcHOCTTA U KNMHIYHATA 6DEKTUBHOCT Ha TO3M Ypef Liie bbae
cnes cTapTup Ha B ickata 6a3a aHHy 33 MEULMHCK U3aenns/

EUDAMED Ha agpec ec.europa.eu/tools/eudamed. MoTbpceTe ypena, kato uanonssare
6asosua UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

CbobLaBaHe Ha CTpAaHNYHN edekTi

3a BCEKY CEpUO3EH MHLIIEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C KaTeTbpa 3a 06pasHa

nuarHoctika Dragonfly OpStar™ , noTpeBUTENAT W/unu nauveHTsT TpABBa Aa CbobLyaBa
Ha NPOM3BOATENA U THUA OPraH Ha i [bPXaBa UNeHKka, B KOATO
NOTPEGUTENAT /Ui NALMEHTBT € YCTaHOBEH. VIHGOPMAUNA 33 KOHTAKT ¢

Cesky / Czech

Dragonfly OpStar™

Zobrazovaci katetr

Instrukce k pouZiti

Uréeny uzivatel
Zobrazovaci katelr Dragonfly OpSlar” smi pouzivat pouze zdravolnicky’ persondl, klery’ Je obeznémen s postupy oplické kcheremnimmografie (OCT)

Ce HaMMpa Ha 3aiHaTa CTPpaHa Ha Tean VIHCTpyKUMy 3a ynoTpe6a.

EnekTpoHHo eTukeTupaxe

CbrnacHo PernamenT (EC) 2017/745, moxeTe aa HamepuTe Teau VHCTpyKumMm 3a oTpeba
(IFU) Ha yebcaiita Ha Abbott eLabeling: vascular.elFU.abbott.

KoHcynTupane Ha naunesTa u HpopMaLna 3a nauneHTa
JlexapuTe TpAGBa Ja B3EMAT NpeaBi 1 a 06CHAAT CNEAHOTO, KOTaTo KOHCYNTIpaT
NaLVERTTE 3a TO3M Ypen:
«  onsuTe 1 PUCKOBETE OT NPOLiEaypaTa 3a 06pasHa ANArHoCTUka
PVCKOBETE M NOTEHUMANHUTE CTPAHUYH EDEKTI, CBBP3AHN C U3NON3BAHETO Ha
KareTbpa 3a 06pa3ta auartoctuka Dragonfly OpStar™
PVCKOBETE, CBbP3aHI C anepruiHa peakUya Wil CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM
KOMMOHEHTWTE Ha ypena

«  Puckose oT
NMP v kobant

1e CMR 1B 1-metun-2 wm
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Popis

Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™ se skladé ze dvou hlavnich sestav: télo katetru a vnitini rotacni optické zobrazovaci jadro. Katetr ma zavadéci délku 135 cm s maximalnim priimérem
3,5 Fr. Jednd 560 rychlovymennou (RX) konstruku s hrotem ,monorail* a 17mm pracovni délkou vodiciho drétu. Katetr ma hydrofilni povlak, ktery zacind asi 2 cm od distalniho konce
hrotu, tj. p gk imu otvoru, a dosahuje délky az 90 cm. Celkové délka poviaku je 88 cm. Hydrofilni povlak je urcen k lubrikaci katetru a snizeni treni béhem
zavadeni katetru Katetr je navrzen pro kumpatlblhtu 5 0,36mm (0,014"

Zobrazovaci oblast se nachazi proximéalné od hrotu monorail. Béhem pofizovani snimku se jadro z optickych viaken zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar otaci a je automaticky stahovano
dovnitf katetru, aby byl ziskdn 360° obraz tepny a kontinuaini zpétny obraz arterialniho segmentu.

Katetr ma’ tfi rentgenkontrastni znaéky Neidistélné]é\' znaéka je znaéka hrotu ktera ie vzda’\ena 3 mm proximélné 0d hrmu katetru 2 ie pfipevnéna k pouzdru Znaéka éoéky ie uml’sténa

iditelnymi vodicimi draty pouZivanymi pfi koronarnich intervenénich vykonech.

k zobrazovacimu |adru a pii zatahovani se bude pohybovat, zatimco hrot a proximalni znacky ziistanou nehybné. Zobrazovaci jadro Ize sledovat také prostredmctwm skiaskopie.

Adaptér Luer upevnény na bocnim rameni na konci katetru lumen Katetru pred pouZitim pomoci 100% kontrastni latky. K proplachnuti
katetru je potfeba 3ml injekéni stfikacka. Pred snimkovanim je nutné provést proplachnuti katetru. 3ml injekéni stfikacku ponechte pfipevnénou k boénimu rameni, aby bylo mozné béhem
iho vykonu provadét op: & prc ani a udrZet staticky tlak zabraujici zpétnému toku.

Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar se pfipojuje k zobrazovacimu systému OCT motorového a
zasouvani jsou fizeny pomoci DOC a provadi se uvnitf katetru.

Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar je ve spojeni se zobrazovacim systémem OCT uréen pro vizualizaci a zobrazovani koronarnich tepen béhem intervenénich vykond.

Zobrazovani OCT je dopliikem konvencnich angiografickych vykond, které poskytuji podrobngjsi obraz koronarnich cévnich lumen a struktur stén a mohou vyhodnotit cévni architekturu
a arteridini ubjem endotelizaci, vaskulami proliferaci a malapozici.

0CT p itativni a i hodnoceni i morfologie v koronarnich tepnéch.

ovladace (DOC). Veskeré rotace optickych vidken a translacni

OCT nabizi vylepsenou vizualizaci disekce okraje stentu, protruze tkané a nedplné apozice cévni stény po rozvinuti stentu.
Obrazek 1. Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar (jsou uvedena nominaini méfeni)

A\ CAUTION / }4_ 82 mm 20mm 3mm }‘— \‘
LASER 17 mmx s 27 Fr10,9 mm

1. Port pro proplachnuti katetru 7. Vystup vodiciho dratu
2. Luer bo¢niho ramene 8. Cotka a laserovd clona
3. Znacky driku 9. Znacka ¢ocky
4. Zavadéci délka 10. Proximalni znacka
5. Distalni znacka 11. Vystup proplachovaciho média
6. Hrot monorail
Uréené pouziti
Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™ se zobrazovacim systémem OCT je urcen pro vizualizaci a zobrazovani koronarnich tepen béhem intervenénich vykond.
Indikace k pouZziti
Zobrazovaci katetr Dmgonfly OpStar” a zobmzovam systém OCT jsou urceny:
1. pro kvalitativni a i i morfologie v tepnéch,
2. jako doplnék ého postupu k p i obrazu lumen cévy a struktur stény,
3. pro zobrazeni koronarnich tepen a je indikovan u pacientdi, ktefi jsou kandidaty pro transluminalni intervenéni vykon.
Klinicky pfinos
1. Ve srovnani se samotnou angiografif identifikuje OCT dal$i nezddouci intrakoronarni viastnosti béhem rozvinuti stentu, coz vede k dal$im intervencim, které snizuii riziko srdecni smrti
a infarktu myokardu.
2. OCT presné detekuje suboptimalni rozvinuti stentu, které se ukazalo jako nezavisly prediktor zavaznych nezadoucich kardiovaskulamich prihod (MAGE).

Kontraindikace

Pouziti zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar™ je kontraindikovano, pokud by zavedeni jakéhokoli katetru pre ohroZeni i pacienta.
Kontraindikace zahrnuji:
— akutni selhani ledvin, — pacienti diskvalifikovani pro i koronarni

— bakteremie nebo sepse,

— velky trombus,

— velké abnormality koagulacniho systému,

— pacienti s diagnostikovanym spazmem koronami arterie,

— pacienti diskvalifikovani pro operaci bypassu koronan arterie.

— tézka hemodynamicka nestabilita nebo Sok,
— celkova okluze,
— neschopnost tolerovat systé i i je ke

i pro pouziti OCT pro koronarni zobrazovani,



Vystrahy

Béhem zakroku se doporucuje pouziti vhodné antikoagulacni a vazodilatacni terapie podie
pokyn( Iékare.

Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™ je sterilizovan ethylenoxidem a je uréen pouze

k jednorazovému poufziti. Apyrogenni. NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.
NepoutZivejte ani nesterilizujte opakovang. Jakykoli pokus o opétovné pouZiti nebo

Tento prostredek nebyl testovan na téhotnych Zenach ani na muzich plénujicich rodicovstvi. Jeho Géinky na vyvijejici se plod nebyly zjistovany. V nejhorsim pripadé je mnozstvi NMP, které
se milze uvolnit ze zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar, $estkrat nizsi nez pripustné mnozZstvi nepretrzité expozice povolené pokynem ICH Q3H(R7) pro zbytkové rozpoustédia. Vyskyt
tohoto nejhorsiho scénére je vysoce nepravdépodobny a ocekdvané doba expozice pacienta pro OCT vykon je 60 minut. Ackoli neexistuji kontraindikace, rizika a Gcinky na reprodukei pi
poufiti tohoto prostredku u lidi nejsou v soucasné dobé znamy. Doporucuje se zvazit potfebu pacienta a klinicky pinos OCT oproti vySe uvedenému riziku.

Jedna slozka tohoto prostredku obsahuje nésleduiici latku definovanou jako CMR 1B o hmotnostni koncentraci nad 0,1 %: kobalt: €. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0. Soucasné
védecke dlikazy potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin nerezové oceli obsahujicich kobalt nezplisobuiji zvysené riziko rakoviny nebo nezadoucich Gcinkd na reprodukci.

opakovanou sterilizaci méize narusit strukturaini integritu tohoto prostiedku. Neza
ucinky pri pouZiti nesterilniho nebo resterilizovaného zobrazovaciho katetru mohou mimo
jiné zahrnovat:
~ lokalni a/nebo systémovou infekci,
— mechanické poskozeni,
— nepresné vysledky.
Zkontrolujte datum ,Datum spotfeby“ na obalu.
Veskery posun a pohyb zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar sledujte pomoci
skiaskopie. Katetr posouvejte a vytahujte vZdy pomalu a ujistéte se, Ze vodici drat
je koaxialné k hrotu monorail. Pokud nebudete pohyb prostfedku skiaskopicky
sledovat, mize to mit za nasledek poranéni cévy nebo poskozeni prostiedku. Abyste
zajistili spravné umisténi, nepohybuijte vodicim dratem, dokud je zobrazovaci katetr
Dragonfly OpStar zaveden na svém miste.
Pokud se pfi vyjimani zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar objevi odpor:
= Zastavte manipulaci a vyhodnotte pomoci skiaskopie.
= Je-li pozorovan prolaps vodiciho dréatu, znovu zavedte katetr, ujistéte se, Ze vodici
drét je koaxialné k hrotu monorail, a zkuste jej znovu vytahnout.
= Pokud nelze pficinu odporu urcit nebo zmimit, opatrné vyjméte z pacienta
zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar a vodici drét jako celek a vymérite zobrazovaci
katetr Dragonfly OpStar a vodici drat. Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar a vodici
drat nepouzivejte opakované.
Po celou dobu pouZivani ponecheijte vodici drat pripojeny k zobrazovacimu katetru
Dragonfly OpStar. Pfed vytazenim zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar nevytahuijte ani
nezasunuijte vodici drat.
Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar nikdy nevtlacujte do lumen, kterd jsou uzsi nez télo
katetru, ani jej neprotlacujte tésnou nebo silné zvapenatélou Iézi.
Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar neposouvejte abnorméiné klikatou anatomif.
Pfi vysouvani nebo zasouvani zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar s hrotem monorail
skrz stentovanou cévu miize zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar zachytit stent mezi
spojenim zobrazovaciho Katetru Dragonfly OpStar a vodicim dratem, coz miize mit za
nésledek zachyceni katetru / vodiciho dratu, oddéleni hrotu katetru, dislokaci stentu
a/nebo poranéni cévy.
Abyste predesli moznému naruseni sterility, nevyjimejte zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar
2 DOC, dokud neni vykon dokoncen.
Pred zavedenim do vaskulatury vZdy ovéfte, Ze zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar byl
fadné pripraven.
Pri pouZiti je pritomen laser tfidy 1M. Viditelné a neviditelné laserové zéreni — nedivejte
se do paprsku ani jej pfimo nesledujte optickymi pfistroji. Mohlo by dojit k vaZznému
poskozeni o¢i a vystaveni nebezpecnému zareni.
Bezpecnost a Gcinnost potazeného prostredku nebyla stanovena nebo je neznama
v jinych vaskulamich oblastech, nez které jsou konkrétné indikovany.
NedodrZeni vystrah uvedenych v téchto instrukcich k pouZiti miize mit za nasledek
poskozeni povlaku prostredku, coz miize vyzadovat zasah nebo vést k vaznym
nezadoucim GEinkdm.

Bezpecnostni upozornéni

Obecné vystrahy a bezpecnostni upozoréni tykajici se pouzivani kontrastnich latek
najdete v instrukcich k pouziti kontrastni latky.
Pro zobrazeni pozadované anatomie pouzijte minimélni rychlost a objem proplachu.
Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™ nikdy prudce ybejte, irejt
ani nemackejte.
Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar neobsahuje Zadné soucasti, které by mohl opravovat
sam uzivatel. Nepokousejte se opravovat ani ménit Zadnou ¢ast dodavané sestavy
zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar.
Pri pouziti fyzi ého roztoku doporucuj inizovany
Vihky hydrofilni povlak zvysuje kluznost potazeného povrchu.
Zamezte odrenf hydrofilniho povlaku. Budte opatrni pfi manipulaci, posouvéni a/nebo
vytahovani téchto prostiedki skrz jehly, kovové kanyly, stenty nebo jiné prostiedky
s ostrymi hranami nebo skrz klikaté nebo kalcifikované krevni cévy. Manipulace,
posouvani a/nebo vytahovani skrz ostré nebo zkosené hrany mize mit za nasledek
zniceni a/nebo oddéleni vnéjsiho povlaku, coz miize vést ke Klinickym nezadoucim
Gcinkdm s tim, ze material povlaku zistane ve vaskulatufe nebo dojde k poskozeni
prostiedku. To mize vést k nezadoucim Gginkdim vyZadujicim dalsi intervenci.
Celistvost a chovani povlaku prostfedku mohou byt negativné ovlivnény pipravou
pomoci ibilnich médii nebo Stédel. Vezméte na védomi nasledujici
ddlezita doporuceni:

= Prostfedek neutirejte suchou gazou, protoze by mohlo dojit k poskozeni povlaku

y roztok.

prostredku.

= Zabraiite nadmérnému otirani prostfedku s povlakem.

= K predbéz odetfeni p alkohol, é roztoky ani
jina rozpoustédia, protoze by to mohlo zpiisobit nepiedvidatelné zmény v poviaku,
které by mohly ivné ovlivnit ¢ a ¢ katetru.

Nenamacejte prostiedek, protoze by to mohlo nepfiznivé ovlivnit hydrofilni poviak na
katetru.

Nikdy se nepokousejte pfipojit nebo odpojit zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar od DOC,
kdyz sviti LED dioda ,zamku*“.

Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar musi byt pred pfipojenim k DOC proplachnut,

aby nedoslo k poskozeni zobrazovaciho jadra.

Pred podénim kontrastni latky a pred provedenim cteni OCT se ujistéte, Ze byla znacka
hrotu zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar spravné identifikovéna a odliSena od
znacky Cocky.

Jedna slozka tohoto prostredku obsahuje nasleduijici latku definovanou jako CMR 1B

0 hmotnostni koncentraci nad 0,1 %: 1-methyl-2-pyrrolidon nebo NMP, ¢. Chemical
Abstracts Service (CAS) 872-50-4; ¢. EC 212-828-1. Tato latka vykazuje pfi testech na
2vitatech reprodukéni toxicitu a teratogenitu.
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. ¢ a Gcinnost katetru Dragonfly OpStar nebyly pro pediatrickou populaci stanoveny.

Osoby se zndmou anamnézou alergii na kteroukoli z nize jmenovanych slozek tohoto prostredku mohou trpét alergickou reakci na tento zobrazovaci katetr. Pred pouZitim u pacienta musi
byt pacient poucen o materialu obsazeném v prostiedku a je nutno s nim prodiskutovat déikladnou anamnézu alergi. Tento prostiedek obsahuije: slitinu nikl-titan, slitinu platina-iridium,
nerezovou ocel, polyimid, polyamid a polyetherovy blokovy kopolymer, kyanoakrylatové lepidio, polyethylenoxid a polyamid.

Po pouziti miize zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar pr ialni é ¢i. Zachazejte s nim a likvidujte ho v souladu s uznavanou Iékarskou praxi a platnymi
zakony a predpisy.

Komplikace

V diisledku intravaskularniho zobrazovani a katetrizacniho zakroku mohou nastat nésledujici komplikace:

— alergicka reakce na kontrastni latku nebo Iéivo podavané pfi postupu, — infekce,

— krvaceni, — ischemie myokardu,

— arteridIni disekce, poranéni nebo perforace,
— abnormalni srdecni rytmus nebo arytmie,
— nestabilni angina pectoris,

— spasmus koronarni artérie,

akutni infarkt myokardu,

— opakovana revaskularizace,

- renalni ¢nost nebo selhani
- smrt,

é pouzitim kontrastnich latek,

— tvorba trombu, nahlé uzavieni nebo Gplna okluze, reakce v misté vstupu katetru, zanét nebo granulom nebo nekroza tkéng,
— embolie, — hypotenze.

Obsah

= jeden zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™,

= jeden kryt DOC,

= jedna 3ml proplachovaci injekéni stiikacka.
Kompatibilni systémy

Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™ je ibilni s

i uvedené verze softwaru:

fmi systémy OCT pouzivajicit
Tabulka 1 Kompatibilni systémy
Zobrazovaci systém OCT Verze softwaru
Zobrazovaci systém OPTIS™ Integrated Next
Zobrazovaci systém OPTIS™ Mobile Next
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Software (F.0) Ultreon™ 1.0 nebo vy3si

Software (F.0) Ultreon™ 1.0 nebo vy$si

Zobrazovaci software AptiVue™ E.5.2.1 nebo vyssi
Zobrazovaci software AptiVue™ E.5.2.1 nebo vyssi
Zobrazovaci software AptiVue™ E.5.2.1 nebo vy3si

Viz instrukce k pouZiti zobrazovaciho systému OCT a bezpecnostni informace.
Materialy a vybaveni

kontrastni latky ur¢ené pro koronarni pouZiti, k promyvani a proplachovani,

0,36mm (0,014") vodici drét (v pfipadé potfeby s rotatorem),

vodici Katetr: 6 Fr, 1,78 mm (0,070") vnitr. primér nebo Vetsi, bez bocnich otvord,

plastovy zavadéc (odpovidajici vodicimu katetru),

hemostaticky Y-adaptér/konektor,

heparinizovany fyziologicky roztok pro pfipravu hydrofilniho katetru,

injekeni stikacka nebo automatické injekEni pumpa (umoZhujici vstiiknuti 3,0-4,0 mi/s s celkovym objemem 14 ml za 3,5 s).

Priprava k pouziti

Priprava zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar™

. Prohlédnéte obal, zobrazovaci katetr, injekéni stfikacku a kryt DOC a ovéfte, Ze nejsou poskozené.

. Opatrné vyjméte katetr z obruce.

. Navihéete distaini segment katetru od hrotu po pfiblizné 100 cm proximalné. Doporucuje se pouzivat ini; y f y roztok.
Poznamka: Navihéeni zajistuje optimalni funkci hydrofilniho povlaku. Doporucuje se pouzivat heparinizovany fyziologicky roztok.

. Aby byl z katetru odstranén veskery vzduch, proplachnéte lumen katetru pomoci 100% kontrastni latky. Pouzijte 3ml injekéni stfikacku a proplachuijte, dokud z vystupu proplachovaciho
média nevytece 3-5 kapek. 3ml injekéni stfikacku ponechte pripevnénou k boénimu rameni, aby bylo mozné béhem zobrazovaciho vykonu provadét opakované proplachovani a udrzet
staticky tlak zabranujici zpétnému toku.

VYSTRAHA: Zajistéte, aby se do systému béhem zavadéni zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar nedostal zidny vzduch.
UPOZORNENi: Pied pfipojenim se ujistéte, ze byl Katetr proplachnut 100% kontrastni latkou. Pokud tak neuginite, miize to mit vliv na kalibraci.

o o

w
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Pripojeni zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar k DOC
1. Pomoci sterilni techniky schvalené vasim pracovistém umistéte DOC do sterilniho krytu DOC. Ujistéte se, Ze kryt prekryva kabel DOC po celé jeho délce.
2. Pripojte zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar k DOC zasunutim hrdla konektoru zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar do pfipojovaciho portu na DOC a otocenim hrdla na své misto.
3. Proplachovaci médium (injekéni stikacku nebo automaticky injektor) pripojte k jednomu portu dévkovace vodiciho katetru.
4. Pro pripravu proplachnuti pouZijte nasledujici nastaveni:
— rychlost proplachovani 4 ml/s nebo méné,
- 14 ml nebo méné celkového proplachovaciho objemu,
- poutzivéte-li automaticky injektor, nastavte tlakovy limit na 300 psi nebo nejblizsi dostupné nastaveni.
5. Dal$i pokyny naleznete v instrukcich k pouziti (IFU) zobrazovaciho softwaru AptiVue™ nebo softwaru Ultreon™.
UPOZORNEN(
= Odkryty konektor v DOC vidy chraiite pred i. Kontakt s i miize DOC a vyzadat si servisni zasah.
= Zajistéte, aby se zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™ neotécel, zatimco sterilni operatér zavadi, vklada nebo umistuje katetr.
= Sledujte obraz OCT, zda neindikuje optické selhani katetru. Pokud mate podezieni na optické selhani, vyjméte zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar a nahrad'te jej novym.
Zavedeni a umisténi zobrazovaciho katetru
Zalozte rychlovyménny lumen zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar™ na vodici drat a zavedte pomoci vodiciho katetru. Umistéte vodici dréat co nejdistainéji, abyste zajistili pfimérenou
podporu béhem zavadeni, ani a vytahovani iho katetru Dragonfly OpStar.
Pod skiaskopickou kontrolou posunujte katetr tak, aby ocka a proximalni znacky pokryvaly i oblast. Pi p
znacka nebude moci opustit vodici pouzdro — umistéte znacku ¢ocky pravé distané k pozadovanému bodu zahajeni zatahovani.

ani — pokud hrozi, Ze proximaini
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Poznamka: Existuji tfi i znacky. Nejdistaingj$i znacka je znacka hrotu,
ktera je vzdalena 3 mm proximalné od hrotu katetru a je pfipevnéna k pouzdru. Znacka
Cocky je umisténa u Cocky a oznacuje zobrazované misto. Proximaini znacka je umisténa
ve vzdalenosti 82 mm proximalné od znacky cocky a pouziva se k rozliseni zobrazovaci
oblasti.

Zajistéte, aby byl vodici katetr an tak, aby pr é tok kontrastni
latky do cilové Iéze, a angiograficky ovéfte, Ze je do léze dodavan adekvatni tok kontrastni
latky.

Zobrazovani In Vivo

Chcete-li ziskat snimky pacienta, postupujte podle instrukei k poufiti pro zobrazovaci
systém OCT.

Odstranéni zobrazovaciho katetru
Pred vyjmutim prostfedku se ujistéte, Ze je ventil adaptéru Tuohy-Borst zcela otevieny.

Pod skiaskopickym vedenim se uijistéte, Ze vodici drat je koaxidlné k hrotu monorail
a pomalu vytahuijte katetr.

Poznamka: Po vyjmuti Katetru z téla pacienta proplachuijte zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™,
dokud z vystupu proplachovaciho média nevytece 3-5 kapek kontrastni latky. BEhem
celého vykonu ponechte proplachovaci injekéni stiikacku pfipojenou. Jemné otfete

distalni ¢ast heparinizovanym fyziologickym roztokem, abyste odstranili krev a kontrastni
latku na vnéj$im povrchu prostfedku. Béhem celého vykonu ponechte zobrazovaci katetr
Dragonfly OpStar pfipojeny k DOC a pfed kazdym zavedenim jej znovu navihcete.

Pokud pfi vyjimani zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar narazite na odpor:

Zastavte manipulaci a vyhodnotte pomoci skiaskopie.

Je-li pozorovén prolaps vodiciho dratu, znovu zavedte Katetr, ujistéte se, Ze vodici drat je
koaxidlné k hrotu monorail, a zkuste jej znovu vytdhnout.

Pokud nelze picinu odporu urcit nebo zmirnit, opatrné vyjméte z pacienta zobrazovaci
katetr Dragonfly OpStar a vodici drat jako celek a vyméiite zobrazovaci katetr

Dragonfly OpStar a vodici drat. Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar a vodici drat
nepouZivejte opakovang.

Zivotnost prostiedku

Zivotnost zobrazovaciho katetru Dragonfly OpStar™ zahrnuje jeho JEDNORAZOVE POUZITI
v ramei vyznacené doby pouzitelnosti produktu.

Likvidace

Zobrazovaci katetr Dragonfly OpStar™ a veskeré prisluenstvi musi byt nalezité klasifikovano
jako biologicky nebezpecné a musi byt zlikvidovano v souladu s piislusnymi postupy
zdravotnického zafizeni, s mistnimi a narodnimi zakony a predpisy.

Instrukce k pouZiti Ize recyklovat. Veskeré obaly zlikvidujte vhodnym zpiisobem.

Zaruka

Spolecnost Abbott Medical zarucuie, Ze jeji produkty budou za béznych podminek pouzivani
bez vad materidlu a zpracovani. Tato zaruka neplati déle nez do data exspirace uvedeného
na stitku produktu. Schvélené metody a postupy poutiti jednotlivych nasich produktdi jsou
uvedeny v prislusnych instrukcich k poutziti, které jsou prilozeny ke kazdému produktu.
Spolecnost Abbott Medical odmité veskerou odpovédnost a neruéi za své produkty, jestlize
byly pouzity zpiisobem, ktery neni dovolen ¢i schvalen. Ruceni spolecnosti Abbott Medical
v ramci této zéruky se omezuje na vyménu produktli. Vyse uvedend zaruka vyluCuje

a nahrazuje viechny ostatni zéruky vyjadrené ¢i vyvozené, véetné (mimo jiné) odvozenych
zaruk na prodejnost nebo vhodnost pro konkrétni icel. Spolecnost Abbott Medical odmita
odpovédnost za jakékoli ndhodné nebo nasledné ztraty, poskozeni nebo vydaje pfimo nebo
nepfimo vyplyvajici z pouzivani tohoto produktu vyjma téch, které jsou vyslovné uvedené

v konkrétnim zékong. Spolecnost Abbott Medical neprejimé ani nepovéfuje zadnou jinou
osobu, aby za ni pejimala jakoukoliv jinou nebo dal$i odpovédnost za ztratu, poskozeni
nebo vydaje ve spojeni s timto vyrobkem. Dal$i podrobnosti najdete v Gplnych podminkach
poskytovani zaruky spolecnosti Abbott Medical, které ziskate od spolecnosti Abbott Medical
nebo je najdete na zadni strané faktury spolecnosti Abbott Medical.

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci

Souhrn (dajii o bezpecnosti a klinické funkci tohoto prostiedku bude k dispozici po spusténi
Evropské databaze zdravotnickych prostiedkii / EUDAMED na adrese ec.europa.eu/tools/
eudamed. Prostfedek vyhledejte pomoci zakladniho UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Hlaseni nezadoucich déinki
UZivatel a/nebo pacient mé ohlasit kazdou zdvaznou pfihodu, ke které doslo v souvislosti se
zobrazovacim katetrem Dragonfly OpStar™, vyrobci a pislusnému orgénu ¢lenského statu
EU, v némZ md uZivatel a/nebo pacient sidlo. Kontaktni informace se nachdzeji na zadnim
prebalu téchto instrukci k pouziti.
Elektronické oznacovani
Podle evropského nafizeni (EU) 2017/745 Ize tyto instrukce k pouZiti nalézt na webovych
strankach eLabeling spole¢nosti Abbott na adrese vascular.elFU.abbott.
Poradenstvi a informace pro pacienty
Pii pouceni pacientli o tomto prostfedku musi Iékafi zohlednit nasleduijici aspekty:

« vyhody a rizika zobrazovaciho postupu,

rizika a mozné nezadouci Gcinky spojené s pouzivanim zobrazovaciho katetru

Dragonfly OpStar™,
« rizika alergické reakce nebo hypersenzitivity na slozky prostredku,
«  rizika identifikovanych latek CMR 1B, 1-methyl-2-pyrrolidonu nebo NMP a kobaltu.
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Dansk / Danish

Dragonfly OpStar™

Billeddannelseskateter

Brugsanvisning
Tilsigtet bruger

Dragonfly OpStar™ -billeddannelseskatetret ma kun bruges af nale, der har kendskab til p for optisk kohaer i (OCT).

FORSIGTIG: Las brugsanvisningen omhyggeligt inden anvendelse. Falg alle advarsler og forsigtighedsregler, der er angivet i denne brugsanvisning, da der ellers kan opsta
komplikationer.

Beskrivelse

Dragonfly OpStar™ bestar af to : selve katetret og den roterende fi ne. Katetret har en indferbar lengde
pd 135 cm og maksimal diameter pa 3,5 Fr. Det er udformet med et design til hurtig i (RX) 0g " il-spids", og g er 17 mm. Kateteret
har en hydrofil belegning, som starter ca. 2 cm fra den distale ende af spidsen, dvs. proksi il til og strekker sig op til 90 cm i lengden. Den samlede

belagningslengde er 88 cm. Den hydrofile belzgning er beregnet til at gore katetret smzrende og reducere friktionen under kateterlevering. Katetret er designet til kompatibilitet med
0,014" (0,36 mm) styrbare guidewirer, der bruges under koronare interventionsprocedurer.

Proksimalt i forhold til monorail-spidsen er bil roterer Dragonfly OpSt:
inde i katetret for at opna et 360° billede af arterien og et k-billede af et ar

Der er tre rentgenfaste markerer. Den mest distale marker, spidsmarkeren, er 3 mm proksimalt for katetrets spids og sidder pa sheathen. Linsemarkaren sidder sammen med linsen.

Den mest proksimale marker sidder 82 mm proksimalt for linsemarkeren og bruges til at afgranse billeddannelsesomradet. Linsemarkaren sidder direkte pa billeddannelseskernen og flytter
sig ved pullback, mens spi o0g den proksi marker forbliver stati . Bill nen kan ogsd ses under fluoroskopi.

Et luer-beslag péd sidearmen i katetrets proksimale ende ger det nemt at rense det centrale med 100 % inden brug. Der kraeves en 3 ml-spraite til rensning af
katetret. Rensningen af katetret skal ske inden billeddannelsen. 3 mi-sprajten skal fortsat vaere pasat sidearmen for at muliggere gentagen rensning under hele billeddannelsesproceduren og
for at opretholde et statisk tryk, som forhindrer tilbagelab.

"'”aum Under bi
pullb

ptiske kerne og trekkes automatisk tilbage

Dragonfly OpSt: sluttes til OCT-bi via DOC'en 0g optisk Alfi rotation og pullback drives af
DOC'en og finder sted inde i katetret.
Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret er sammen med OCT i beregnet til vi og bil af koronararterier under interventionelle procedurer.

OCT-bi eret til iske pi , der giver et mere detaljeret billede af koronarkarlumen og vagstrukturer og kan vurdere vaskular arkitektur
og arterielt volumen, vaskuler og iti

OCT giver kvalitativ og kvantitativ evaluering af vaskulaer morfologi i koronararterierne
OCT tilbyder forbedret visualisering af pring og

Figur 1. Dragonfly OpSt: mal er angivet)

efter stentens placering.
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LASER 17 mmx s 27 Fr10,9 mm
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Katetrets renseport 7. Guidewireudgang
Sidearm-luer 8. Linse og laserblende
Skaftmarkerer 9. Linsemarker

10. Proksimal marker

11. Renseudgang
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3.

4. Indferbar lzngde
5. Distal marker
6.

Monorail

Tilsigtet formal
Dragonfly OpStar™-billeddannelseskatetret er sammen med OCT-billeddannelsessystemet beregnet til visualisering og billeddannelse af koronararterier under interventionelle procedurer.

Indikationer

Dragonfly OpStar™ 0g OCT-bil er beregnet til:

1. Kvalitativ og kvantitativ eva\uermg af vaskulr morfologi i koronararterierne

2. Som il cedure for at fa et billede af karlumen og vagstrukturer

3. Billeddannelse af koronararterierne og er indiceret il patienter, der er egnede til transluminal kirurgisk procedure.

Kliniske fordele

1. Sammenlignet med angiografi alene identificerer OCT yderligere
hjertedad og myokardieinfarkt.

under

ggelse, hvilket farer til yderligere indgreb, der reducerer risikoen for

2. OCT regi precist ggelse, som er blevet pvist at vaere en uafhangig preediktor for storre kardiovaskulare handelser (MACE).
Kontraindikationer
Anvendelse af Dragonfly OpStar™-bil er nér indfering af et koronarkateter ville udgere en trussel mod patientsikkerheden.

Kontraindikationer omfatter:

— Akut nyresvigt — Patienter, der ikke er egnede til perkutan transluminal koronarangioplastik
— Bakterizmi eller sepsis — Svar hamodynamisk instabilitet eller chok
— Stor trombe — Fuld okklusion

— Starre anormaliteter i koagulationssystemet
— Patienter, der er diagnosticeret med koronarar
— Patienter, der ikke er egnede til koronar bypass-transplantation

— Manglende evne til at téle eren ved af OCT til koronar




Advarsler

Det anbefales, at der anvendes passende antikoagulans- og vasodilatatorbehandling
under proceduren efter l&gens anvisning.

Dragonfly OpStar™

er steri med d og er kun

beregnel il engangsbrug Non-pyrogen. Ma ikke anvendes, hvis paknlngen er abnet eller

Ma ikke

eller

. Eventuelle forsag pa genbrug eller

resterilisering kan pavirke dette udstyrs strukturelle integritet. Usnskede hendelser ved
anvendelse af ikke-sterile eller resteriliserede billeddannelseskatetre kan blandt andet

omfatte:

— Lokal og / eller systemisk infektion

— Mekanisk skade
— Upracise resultater

Bemark produktets "Anvendes inden"-dato, der er angivet pa pakningen.

Hold gje med al fremfaring og

af Dragonfly OpSt:

under fluoroskopi. For altid kateteret langsomt frem og tilbage, og serg for, at
guidewiren er koaksial med monoskinnen. Hvis der ikke anvendes fluoroskopi til at
overvége enhedens bevagelser, kan det medfore beskadigelse af karret eller enheden.
For at sikre korrekt placering mé& guidewiren ikke beveges, efter Dragonfly OpStar-
billeddannelseskatetret er kommet pa plads.
Hvis der opstdr modstand under tilbagetraekning af Dragonfly OpStar-
billeddannelseskateter, skal du gere falgende:

= Stop manipulering, og evaluer under fluoroskopi.

= Hvis guidewirens prolaps observeres, skal du fremfare kateteret igen, serge for,

at guidewiren er koaksial med monorailen og forsgge tilbagetrekning igen.
= Huis drsagen til modstand ikke kan fastiegges eller afbades, traekkes Dragonfly OpStar-

0g gui

f0r5|gllgt ud af patienten som én enhed, og

Dragonfly OpSt:

0g gi erstattes. Genbrug ikke

Dragonfly OpSt:

0g gui

Lad altid guidewiren sidde i Dragonfly OpStar-| bllleddannelseskatetret under

anvendelse. Guidewiren ma ikke traekkes tilbage eller fores frem, far Dragonfly OpStar-
billeddannelseskatetret er trukket tilbage.

Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret ma aldrig tvinges ind i lumener, der er smallere
end katetret, eller tvinges gennem en snaver eller sterkt forkalket l&sion.

Dragonfly OpSt: ma ikke gennem unormalt kroget
anatomi.
Nér et Dragonfly OpSt: med il-spids fremfs eller

treekkes tilbage gennem et kar med stent, kan Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret
gribe fat i stenten i samlingspunktet mellem Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret og
guidewiren. Dette kan medfare, at katetret/guidewiren kommer i kiemme, lgsrivelse af
kateterspidsen, at stenten forskydes, og / eller at karret bliver beskadiget.

Fiern ikke Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret fra DOC'en, for proceduren er
afsluttet, for at undgé et muligt brud pa steriliteten.

Kontrollér altid, at Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret er korrekt klargjort, inden

Katetret fores ind i karret.

Klasse 1M-laser til stede, nér den er i brug. Synlig og usynlig laserstraling — se ikke
ind i strélen eller direkte pa strdlen med optiske instrumenter. Det kan fordrsage alvorlig
gienskade og farlig strélingseksponering.

Enhedens sikkerhed og effektivitet er ikke blevet fastsldet eller er ukendt i andre
vaskulare regioner end de, der specifikt er angivet.

af

i denne br Kan resultere i

hvilket kan kraeve intervention eller resultere i

af pi
alvorlige komplikationer.

Forsigtighedsregler

Se isningen til

generelle advarsler og

forsigtighedsregler i forbindelse med kontrastmiddel.
Anvend den laveste skyllehastighed og -mangde, som er nadvendig til billeddannelse af

den gnskede anatomi.

Undg4 til enhver tid at knaekke, baje, klemme eller mase Dragonfly OpStar™-

billeddannelseskatetret.

Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret har ingen dele, der kan serviceres af brugeren.
Forsag ikke at reparere eller @ndre nogen del af Dragonfly OpStar-billeddannelseskateter

samlingen, som den leveres.

Nar der anvendes saltvand, anbefales hepariniseret saltvand. Den hydrofile belzgning
oger den belagte overflades glathed ved befugtning.

Undgé at skrabe den hydrofile beleegning. Veer forsigtig, nar du manipulerer, fremfarer

og / eller traekker disse enheder ud gennem néle, metalkanyler, stenter eller andet udstyr
med skarpe kanter eller gennem snoede eller forkalkede blodkar. Manipulering, fremfaring
og / eller tilbagetrakning over en skarp eller facetteret kant kan resultere i, at den ydre
belegning udelaagges 0g / eller river sig los, hvilket kan fare til kliniske komplikationer,

som resulterer i, at b

forbliver i

eller udstyret

beskadiges. Dette kan fare til komplikationer, der krver yderligere intervention.
Enhedsbelagningens integritet og ydeevne kan pavirkes negativt, hvis den klargares ved

brug af

ge medier eller
anbefalinger:

Veer opmarksom pé falgende vigtige

= Undga at tarre enheden af med ter gaze, da dette kan beskadige enhedens

belegning.

= Undga overdreven afterring af den belagte enhed.

C inger eller andre i idler til

= Undga at bruge alkohol,

forbehandling af produktet, da dette kan forarsage uforudsigelige andringer af
beleegningen, som kan pavirke katetrets sikkerhed og ydeevne negativt.

Laeg ikke enheden i blad, da den kan pavirke den hydrofile belegning pé kateteret

negativt.

Forsag aldrig at fastgere eller

et Dragonfly OpStar-bi pa

DOC'en, ndr lysdioden for “Idsen” er teendt.

Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret skal renses, inden det sluttes til DOC'en, for at
forhindre skader pé billeddannelseskernen.

Sarg for, at spidsen pé Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret er korrekt identificeret
og afgreenset fra linsemarkeren inden administration af kontrastmiddel, og fer der udfares

0CT-maling.
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En komponent i denne enhed indeholder folgende stof, der er defineret som CMR 1B, i en kuncenlrallon pé mere end 01 % vagt/vegt: 1-methyl-2-pyrrolidon eller NMP, Chemical
Abstracts Service (CAS) nr. 872-50-4, EF-nr. 212-828-1. Dyrefors@g har pavist rep og for dette stof.

Dette udstyr er ikke blevet testet pé gravide kvinder eller meend, der har til hensigt at f& bam. Virkninger pa et foster under udvikling er ikke blevet undersegt. | det varste tilfeelde er
mangden af NMP der kan afgives af Dragonfly OpSIar billeddannelseskatetret, seks gange lavere end den tilladelige knntlnuerllge ekspnnenngsma}ngde der er’ tl\ladl i henhold til ICH
Q3H(R7) ne for rester af Det er hgjst , at dette varst tenkelige scenarie opstar, og Iowemede for OCT-proceduren
er maksimalt 60 minutter. Skent der ikke er nogen er risici og virkninger ved af dette udstyr ukendte pa nuvaerende tidspunkt. Det anbefales, at
patientens behov og den kliniske fordel ved OCT'en afvejes i forhold til den risiko, som er angivet ovenfor.

En komponent i denne enhed indeholder legende stof, der er defineret som CMR 1B, i en koncentration pd mere end 0,1 % vagt/vaegt: Kobolt: CAS-nr. 7440-48-4, EF-nr. 231-158-0.

I henhold til aktuel ig evidens produkter, der er fremstillet af rustfri stdllegeringer med kobolt, ikke en @get risiko for cancer eller en negativ pavirkning af
reproduktionsevnen.

= Sik og ved Dragonfly OpSt: er ikke fastlagt hos den padiatriske population.

. Persuner med kendt allergi over for et af denne enheds komponenter, som er anfrt pé listen nedenfor, kan f& en a\lerg\sk reaktion mod defte bil Inden
pé patienten, skal pallemen rddgives om materialet i enheden, og der skal udferes en grundig af Denne enhed i ikkel-tit legering, platin-

iridium-legering, rustfrit stél, polyimid, polyamid og polyether blokcopolymer, cyanoacry )xid 0g polyamid.
Efter kan Dragonfly OpSt: udgere en potentiel biologisk risiko. Handlermg og bortskaffelse skal ske i
praksis og galdende love og regler.

Komplikationer

nmelse med

Falgende komplikationer kan forekomme som falge af i og :

— Allergisk reaktion over for eller der indgives i med p — Infektion

- Bladning — Myokardieiskami

- Dissektion, beskadigelse eller perforering af arterier — Akut myokardieinfarkt

~ Unormal hjerterytme eller arytmier -
— Ustabil angina -

Gentaget revaskularisering
Nyreinsufficiens eller -svigt pga. anvendelse af kontrastmiddel

— Koronararteriespasme - Ded

— Trombedannelse, pludselig lukning eller fuld okklusion — Reaktioner p kateteradgangsstedet: inflammation, granulom eller vavsnekrose
— Emboli — Hypotension

Indhold

= Et Dragonfly OpStar™-billeddannelseskateter
= En DOC-afdaekning

= En 3 ml-skyllesprojte

Kompatible systemer

Dragonfly OpStar ™ -billeddannelseskatetret er kompatibelt med felgende OCT-billeddannelsessystemer, som bruger de anfarte softwareversioner:
Tabel 1. Kompatible systemer
0CT-billeddannelsessystem Softwareversion
OPTIS™
OPTIS™ Mobile Next-billeddannelsessystem
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Next-bil

Ultreon™ 1.0-software (F.0) eller nyere
Ultreon™ 1.0-software (F.0) eller nyere
AptiVue ™ -billeddannelsessoftware E.5.2.1 eller nyere

AptiVue ™ -billeddannelsessoftware E.5.2.1 eller nyere
AptiVue ™ -billeddannelsessoftware E.5.2.1 eller nyere

Se OCT-bi

Materialer og udstyr

= Kontrastmiddel, der er indiceret til koronar anvendelse, til rensning og skylning
= 0,014" (0,36 mm) guidewire (med torque device, hvis det anskes)

= Guidingkateter: 6 Fr, 0,070" (1,78 mm) ID eller starre, uden sidehuller

og sil

= Sheath-i (som passer til guidi )

= Hemostatisk Y-adapter/stik

= H et, f til klargering af hydrofilt kateter

. i jte eller elinjektic (som kan injicere 3,0-4,0 ml/sek. og i alt 14 ml pd 3,5 sekunder)

Klarggring til brug

Klarggring af Dragonfly OpStar™-billeddannelseskateter

. Efterse posen, billeddannelseskatetret, sprojten og DOC-afdaekningen for skader.

. Tag forsigtigt katetret ud af ringen.

. Fugt den distale del af katetret fra spidsen til ca. 100 cm proksimalt. Hepariniseret saltvand anbefales.
Bemark: Fugtning sikrer, at den hydrofile belegning fungerer optimalt. Hepariniseret saltvand anbefales.

. Rens Katetrets lumen med 100 % kontrastmiddel for at fierne al luft fra katetret. Brug en 3 ml-sprajte, og rens, indtil der kommer 3-5 dréber ud af renseudgangen. 3 ml-sprajten skal
fortsat vaere pasat sidearmen for at muliggare gentagen rensning under hele bil og for at op et statisk tryk, som forhindrer tilbagelab.

ADVARSEL: Serg for, at der ikke kommer luft ind i systemet under indfering af 0pst
FORSIGTIG: Srg for, at katetret er blevet renset med 100 % kontrastmiddel for tilslutning. Hvis dette ikke gores, kan det pavirke kalibreringen.

w o =

~

Tilslutning af Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret til DOC en
1. Anbring DOC'en i den sterile DOC: under af

sterile teknik. Serg for, at afdakningen nar ud over den fulde lengde af kablet til DOC'en.

2. Slut Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret til DOC'en ved at indfare Dragonfly OpStar muffe i DOC'ens forbi t og dreje pé
plads.
3. Slut skyllemediet (sprajte eller automatisk injektor) til en port i guidingkatetrets manifold.
4. Brug falgende indstillinger il for af tilforsel af sk
— Skyllehastighed pé 4 ml/sek. eller mindre
— Samlet skyllevolumen pa 14 ml eller mindre
— Hvis der anvendes en automatisk injektor, skal trykgreensen veere pa 300 psi eller den naermeste tilgengelige indstilling.
5. Se Aptivue™ eller Ultreon™ - b isning (IFU) for yderligere instruktioner.
FORSIGTIGHEDSREGLER
= Beskyt altid den eksponerede konnektor inde i DOC'en mod vasker. Kontakt med vaske kan deaktivere DOC'en og krzve service.
= Sarg for, at OpStar™ ikke roterer, mens den sterile operator isatter, indfarer eller placerer katetret.
= Qvervag OCT-billedet for tegn pa optisk svigt i katetret. Hvis der er mistanke om optisk svigt, skal OpStar-bil fiernes og erstattes med et nyt.
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Indfaring og placering af billeddannelseskatetret

Iset Dragonfly OpStar™-billeddannelseskatetrets lumen til hurtig udskiftning i guidewiren
igen, og indfer det via guidingkatetret. Placer guidewiren sa distalt som muligt for at sikre
tilstraekkelig stette under indsettelse, fremfering og tilbagetrekning af Dragonfly OpStar-
billeddannelseskatetret.
Fremfer katetret under fluoroskopi, sa\edes at Ilnsemarkﬂren 0g den proksimale marker
deekker det gnskede bi . Ved p hvor det er
muligt, at den proksimale marker ikke kommer ud af placeres li en
lige akkurat distalt for det anskede pullback-startpunkt.
Bemark: Der er tre rantgenfaste markarer. Den mest distale marker, spidsmarkaren,
er 3 mm proksimalt for katetrets spids og sidder pa sheathen. Linsemarkaren sidder
sammen med linsen og angiver det sted, der dannes billeder for. Den proksimale
marker sidder 82 mm proksimalt for linsemarkaren og bruges til at afgraense
billeddannelsesomradet.
Sarg for, at guidingkatetret vender, s kontrastmidlet lgber direkte til méllsionen, og bekraft
angiografisk, at der tilfares tilstraekkeligt kontrastmiddel til lesionen.

Billeddannelse in vivo

Se isnil 1il OCT-bil
patientbilleder.

Fjernelse af billeddannelseskatetret
For du fierner enheden, skal du sikre dig, at Tuohy-Borst-adapterventilen er helt aben.
For altid kateteret langsomt frem og tilbage, og serg for, at guidewiren er koaksial med
monoskinnen.

Bemark: Nar katetret er f|ernet fra patienten, renses Dragonfly Opstar”‘-b\\leddannelseskatetret
indtil der kommer 3-5 draber ke i ud af Serg for, at

forbliver tilsluttet under hele proceduren. Aftar forsigtigt den distale del med hepariniseret
saltvand for at fiere blod og kontrastmiddel udenpa. Serg for, at Dragonfly OpStar-
billeddannelseskatetret forbliver sluttet til DOC'en under hele proceduren, og fugt det mellem
hver indfering.

Hvis der opstér modstand under tilbagetraskning af Dragonfly OpStar-billeddannelseskatetret,
skal du gere falgende:

Stop manipulering, og evaluer under fluoroskopi.
Hvis quidewirens prolaps observeres, skal du fremfore kateteret igen, srge for,

for at fa

i optagelse af

at guidewiren er koaksial med og forsage tilb igen.
L] st drsagen til modstand |kke kan fastlegges eller afbades, treekkes Dragonfly OpStar-
og gi iren forsigtigt ud af patienten som én enhed,
og Dragonfly OpStar-bil 0g g erstattes. Genbrug ikke

Dragonfly OpSt: 0g gui

Udstyrets levetid

Levetiden for Dragonfly OpStar™-billedbehandlingskatetret omfatter dets ENGANGSBRUG
inden for produktets merkede holdbarhed.

Bortskaffelse
Dragonfly OpStar™-billeddannelseskatetret og dets tilbehar skal klassmceres korrekt
som farligt biologisk affald og bortskaffes i med
pmcedurer samt lokale og nationale love og regler.

kan genbruges. Bortskaf alle korrekt.
Garanti

Abbott Medical garanterer, at deres produkter er uden materiale- og produktionsfejl under
normal brug. Denne garanti dzekker ikke ud over den udlgbsdato, der er angivet pa merkater
pa produktet. Autoriseret brug og godkendte metoder til brug af vores enkelte produkter
fremgar af den "Brugsanvisning", der falger med hvert produkt. Abbott Medical fralzegger

sig ethvert ansvar og erstatningsansvar i forbindelse med brugen af deres produkter pa

en made, der ikke er autoriseret eller godkendt Abbott Medicals erstatningsansvar under
denne garanti er til pi 0 garanti udelukker og erstatter
alle andre garantier, det vare S|g udtrykkelige eller stiltiende, herunder, men ikke

Deutsch / German

Dragonfly OpStar™
Bildgebungskatheter

Gebrauchsanleitung

Vorgesehene Benutzer
Die Verwendung des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar™ sollte nur von medizinischem Personal durchgefiihrt werden, das in Verfahren der optischen Kohérenztomographie (OCT)
geschult ist.
ACHTUNG: Vor Gebrauch alle Anweisungen sorgfiltig lesen. Zur Vermeidung von Komplikationen sollten Sie alle in dieser i inweise und
VorsichtsmaBnahmen beachten.

Beschreibung

Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™ besteht aus zwei Hauptbaugruppen: dem Katheterkdrper und dem inneren rotierenden Glasfaserkern zur Bildgebung. Der Katheter hat eine
einfiihrbare Lénge von 135 cm und einen Hochstdurchmesser von 3,5 Fr. Es handelt sich um ein Design zum Schnellwechsel (Rapid Exchange, RX) mit einer Gleitschienenspitze, deren
Anschlusslange des Fiihrungsdrahts 17 mm betragt. Der Katheter ist mit einer hydrophilen Beschichtung versehen, die etwa 2 cm vom distalen Ende der Spitze, d. h. proximal der
Spiiloffnung, beginnt und bis zu 90 cm lang ist. Die Gesamtldnge der Beschichtung betragt 88 cm. Die hydrophile Beschichtung soll den Katheter gleitfahig machen und bei der Einfiihrung
die Reibung verringern. Der Katheter ist fiir die Kompatibilitat mit 0,36 mm (0,014 Zoll) steuerbaren Filhrungsdrahten ausgelegt, die bei koronaren Eingriffen verwendet werden.

Proximal zur Gleitschienenspitze befindet sich der Bereich zur Bildgebung. Bel der Bildaufnahme rotiert der Glasfaserkern des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar und wird automatisch in
den Katheter zuriickgezogen, um ein 360°-Bild der Arterie und eine kontinui Bil eines Arteri entlang der Riick: 2u erstellen.

Es gibt drei rontgendichte Markierungen. Die distalste Markierung, die Spitzenmarkierung, ist 3 mm proximal der K an der Schleuse Die Objt befindet
sich an derselben Stelle wie das Objektiv. Die proximalste Markierung befindet sich 82 mm proximal der Objektivmarkierung und dient der Erkennung der verschledenen Abbildungsbereiche.
Die Objektivmarkierung ist direkt am Bildgebungskern angebracht und bewegt sich durch Zuriickziehen, wohingegen die Spitze und die proximalen Markierungen stationér bleiben.

Des Weiteren ist der Bildgebungskern unter Durchleuchtung sichtbar.

Ein Lt hluss am Sei des i K ermaglicht es, das zentrale K: vor der mit 100 % Kc zu spiilen. Zur Durchfiihrung der
Katheterspulung ist eine 3-ml-Spritze erforderlich. Der Katheter muss vor der Bildgebung gespiilt werden. Dle 3-ml-! Spntze sollte am Seitenarm angeschlossen bleiben, um wahrend des
fahrens ein wi Spiilen zu ermagli und einen Druck zur R aufrechtzuerhalten.

Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar wird tiber den Antriebsmotor und den optischen Controller (DOC) mit dem bildgebenden OCT-System verbunden. Die Rotation des Glasfaserkerns
und das translatorische Zuriickziehen werden vollstandig vom DOC angetrieben und erfolgen im Inneren des Katheters.

Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar ist gemeinsam mit dem bildgebenden OCT-System fiir die Visualisierung und Bildgebung von Koronararterien wahrend interventioneller Verfahren
vorgesehen.

Die OCT-Bildgebung ist eine Erganzung zu herkdmmlichen anglographlschen Verfahren, die ein genaueres Bild der Lumen und Wandstrukturen der KoronargefaBe liefert und eine Bewertung
der Gefas: und des Arteri , der Endotheli der GefaBproliferation und der F
OCT dient zur q und qf Beurteilung der Gefa ie in den Koronararterien.

OCT ermadglicht eine bessere Visualisierung der Dissektion von von G priingen und von
Abbildung 1. Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar (Nennabmessungen)

Gefén ) nach der

0

<35/ TTOMXS30Fr/1,0mm

135 cm

til stittiende garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Abbott Medical
fralzgger sig ethvert for noget igt eller indirekte tab, erstatning eller
udgift, som direkte eller indirekte hidrorer fra anvendelsen af dette produkt, undtagen som
udtrykkeligt bestemt ved srlig lov. Abbott Medical hverken patager sig eller bemyndiger
andre personer til, pa selskabets vegne, at pétage sig nogen som helst anden eller yderligere
erstatningspligt eller ansvar for skader, omkostninger eller tab i forbindelse med dette
produkt. Lees hele Abbott Medicals garantipolitik, som du kan & hos Abbott Medical, eller se
bagsiden af en faktura fra Abbott Medical.

Sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne

En oversigt over sikkerheden og den kliniske ydeevne for denne enhed vil vere tilgengelig
efter lanceringen af den europaiske database om medicinsk udstyr/EUDAMED pé&
ec.europa.eu/tools/eudamed. Sag efter produktet ved hjzlp af den grundlaggende UDI-DI:
87176480CT0001YQ.

Indberetning af komplikationer

Brugeren og/eller patienten skal indberette enhver alvorlig haende\se der er opstdet i

forbindelse med Dragonfly OpStar™-bil og den
dighed i den i hvor brugeren og/eller patienten er

bosiddende. Kontaktoplysninger kan ses p& bagsiden af denne brugsanvisning.

Elektronisk markning
Denne brugsanvisning kan i henhold til den europziske forordning (EU) 2017/745 findes pa
Abbott eLabeling-webstedet pa vascular.elFU.abbott.
Patientradgivning og patientoplysninger
Lagen skal overveje og diskutere falgende, nér patienterne radgives om dette udstyr:
= Fordele og risici ved billeddannelsesproceduren

« Risici og potentielle uanskede handelser forbundet med brugen af Dragonfly OpStar™-
billedbehandlingskatetret

« Risikoen for allergisk reaktion eller h over for i
instrumentet

« Risiciene ved de identificerede CMR 1B-stoffer, 1-methyl-2-pyrrolidon eller NMP
og kobolt
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A\ CAUTION [ s 20mm 3mm o \
LASER 17 mmx s 27 Fr10,9 mm
Spiilanschiuss des Katheters 7. Filhrungsdrahtausgang
Luer-Anschluss des Seitenarms 8. Objektiv und Laserblende
Schaftmarkierungen 9. Objektivmarkierung

10. Proximale Markierung
Distale Markierung 11. Spiilausgang

1

2

3

4. Einfiihrbare Lénge
5.

6. Gleitschiene

Verwendungszweck

Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™ ist gemeinsam mit dem bildgebenden OCT-System fiir die Visualisierung und Bildgebung von Koronararterien wéhrend interventioneller Verfahren
vorgesehen.

Indikationen

Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™ und das bildgebende OCT-System sind fiir folgende Anwendungsbereiche bestimmt:

1. Zur qualitativen und quantitativen Beurteilung der GefaBmorphologie in den Koronararterien

2. Als Erganzung zu konventionellen angiographischen Verfahren, um ein Bild des GefaBlumens und der Wandstrukturen zu erhalten

3. Zur Darstellung von Koronararterien sowie bei Patienten, die K: fiir ein i inter Verfahren sind.

Klinische Vorteile

1. Im Vergleich zur alleinigen Angiographie identifiziert die 0CT
Risiko von Herztod und Myokardinfarkt senken

2. OCT erkennt prézise eine
hat.

Kontraindikationen

Die Verwendung des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar™ ist kontraindiziert, wenn die Einfiihrung eines Katheters eine Gefahr fiir die Patientensicherheit darstellen wiirde.

Kontraindikationen sind u. a.:

wahrend der was zu weiteren Interventionen fiihrt, die das

die sich als Prédiktor fir

schwerwiegende unerwiinschte kardiovaskulére Ereignisse (MACE) erwiesen

— Akutes Nierenversagen

— Bakteriamie oder Sepsis

— GroBer Thrombus

— Schwere Anomalien des Gerinnungssystems

— Patienten mit Koronararterienspasmus

— Patienten, die fiir eine Koronararterien-Bypass-Operation ungeeignet sind

— Patienten, die fiir eine i i sind
— Schwere hamodynamische Instabilitat oder Schock
— Totalverschluss

— Die Unvertra it einer i Anti
OCT zur Koronarbildgebung.

ist eine ion fiir den Einsatz der




Warnhinweise

Wahrend des Eingriffs muss der Patient eine angemessene Therapie mit Antikoagulanzien
und Koronarvasodilatanzien erhalten.
Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™ wird mit Ethylenoxid sterilisiert und ist nur
fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht pyrogen. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Packung offen oder beschadigt ist. Nicht resterilisieren oder wiederverwenden.
Jeder Versuch der Wiederverwendung oder emeuten Sterilisation kann die strukturelle
Unversehrtheit dieses Produkts Unerwii der
Verwendung eines nicht sterilen oder erneut sterilisierten Bildgebungskatheters konnen
unter anderem sein:
— Lokale und/oder systemische Infektion
— Mechanische Schéden
— Ungenaue Ergebnisse.
Das auf der Packung angegebene ,Verwendbar bis*-! Dalum des Produkts beachten.
Beobachten Sie alle Vorschiibe und des
Dragonfly OpStar unter Durchleuchtung. Filhren Sie den Katheter immer langsam vor und
zuriick und achten Sie darauf, dass der Fi koaxial zur G iene verlauft.
Wenn Sie die Bewegung des Geréts nicht fluoroskopisch beobachten, kann dies zu
GefaBverletzungen oder Produktschaden fiihren. Zur korrekten Platzierung bewegen Sie
den Fiihrungsdraht nicht mehr, sobald der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar an der
richtigen Stelle liegt.
Wenn beim i des Bi
auftritt:

= Unterbrechen Sie die Handhabung und beurteilen Sie die Lage unter
Durchleuchtung.
Wenn ein F'rolaps des Fuhrungsdrahtes beobachtet wird, den Katheter erneul
vorschieben, dass der Fi koaxial zur G
verlduft, und das Zuriickziehen erneut versuchen.
Falls die Ursache des Widerstands nicht ermittelt oder verringert werden
kann, entfernen Sie den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar und den
Fiihrungsdraht gemeinsam vorsichtig aus dem Patienten und ersetzen
Sie den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar und den Filhrungsdraht.
Den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar und den Fiihrungsdraht nicht
wiederverwenden.
Lassen Sie den Filhrungsdraht bei der Verwendung des Bildgebungskatheters
Dragonfly OpStar stets verbunden. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht nicht zuriick und schieben
Sie ihn nicht vor, bevor Sie den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar zuriickziehen.
Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar sollte niemals in Lumen gezwangt werden, die
enger als dessen Rumpf sind, oder durch eine enge oder stark verkalkte Lasion.
Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar sollte nicht durch eine abnorm gewundene
Anatomie vorgeschoben werden.
Beim Vorschieben oder Zuriickziehen eines Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar
mit Gleitschienenspitze durch ein GefaB mit Stent kann der Bildgebungskatheter
Dragonfly OpStar den Stent zwischen dem Ubergang vom Bildgebungskatheter
Dragonfly OpStar zum Fuhrungsdrahl einklemmen. Das kann zu Blockierung von
Katheter/Fi der i des Stents
und/oder GefaBverletzung fiihren.
Den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar erst nach Beendigung des Eingriffs vom DOC
entfernen, damit die Sterilitat nicht verloren geht.
Vor Einfiihren in das GefaBsystem stets die ordnungsgeméBe Vorbereitung des
Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar tiberpriifen.
Laser der Klasse 1M bei Verwendung vorhanden. Sichtbare und unsichtbare
Laserstrahlung: Blicken Sie nicht in den Strahl und betrachten Sie ihn nicht direkt

Dragonfly OpStar ein Widerstand

Weichen Sie das Gerat nicht ein, da dies die P des Katheters konnte.

Versuchen Sie niemals, einen Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar am DOC anzubringen oder abzunehmen, wahrend die LED "lock" (Sperre) leuchtet.

Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar muss vor dem Anschluss an den DOC gespiilt werden, damit der Bildgebungskern nicht beschadigt wird.

Vor Kontrastmittelverabreichung und OCT-Durchfiihrung darauf achten, dass die Markierung an der Spitze des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar erkennbar und von der
Objektivmarkierung unterscheidbar ist.

Ein Bestandteil dieses Produkts enthalt den als CMR 1B ei Stoff in einer K von {iber 0,1 G
Abstracts Service (CAS)-Nr. 872-50-4; EG-Nr. 212-828-1. In Tierversuchen hat dieser Stoff Rep izitdt und it gezeigt.

Dieses Produkt ist nicht an schwangeren Frauen oder an Mannern, die versuchen, ein Kind zu zeugen, getestet worden. A auf den sich Fotus wurden nicht
untersucht. Im schlimmsten Fall ist die Menge an NMP, die aus dem Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar eluieren kann, sechsmal geringer als die zuléssige Dauerbelastung geméaB den
ICH Q3H(R7) Guidelines for Residual Solvents. Das Eintreten dieses E ist sehr unwahr ich, und die erwartete Expositionszeit des Patienten beim OCT betrédgt 60 Minuten.
Auch wenn keine Kontraindikation besteht, sind Risiken und Auswirkungen der Produktverwendung auf die Fruchtbarkeit beim Menschen derzeit noch nicht bekannt. Es wird empfohlen,
die Bediirfnisse des Patienten und den klinischen Nutzen der OCT gegen das oben genannte Risiko abzuwagen.

Ein Bestandteil dieses Produkts emha\l den als CMR 1B ei Stoff in einer K von {iber 0,1 G

Nach dem derzeitigen Stand der inp aus igen Ef ierungen kein erhohtes K
Fortpflanzung.

Die Unbedenklichkeit und Leistungsfahigkeit des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar fiir die padiatrische Population wurde nicht nachgewiesen.

Bei Personen mit bekannter Allergie gegen einen der unten aufgefiihrten Bestandteile kann eine allergische Reaktion auf diesen Bildgebungskatheter auftreten. Vor der Anwendung am
Patienten muss dieser zu den im Produkt enthaltenen Materialien beraten werden, und es muss eine griindliche Allergieanamnese erfolgen. Dieses Gerét enthalt: Nickel/Titan-Legierung,
Platin/Iridium-Legierung, rostfreien Stahl, Polyimid-, Polyamid- und Polyether- , Cyanacrylat-Klebstoff, Polyethy id und Polyamid.

Nach dem Einsatz kann der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar eine potenzielle biologische Gefahr darstellen. Das Produkt gemaB der anerkannten medizinischen Praxis sowie giiltiger
Gesetzte und Vorschriften handhaben und entsorgen.

Komplikationen

Bei intravaskulérer Bildgebung und Katheterisierung konnen die folgenden Komplikationen eintreten:

— Allergische Reaktion auf das fiir den Eingriff oder Medi -

— Blutungen — Myokardiale Ischémie

: 1-Methyl-2-Pyrrolidon oder NMP, Chemical

: Kobalt: CAS-Nr. 7440 48- 4 EG-Nr. 231-158-0.
isiko oder auf die

— Arteriendissektion, -verletzung oder -perforation — Akuter Myokardinfarkt

— Abnormer Herzrhythmus oder Herzrhythmusstorungen — Wiederholte Revaskularisationen

- Instabile Angina pectoris - oder durch

— Koronararterienspasmus - Tod

— Thrombusbildung, abrupter Verschluss oder Totalverschluss — Reaktionen an der Katheterzugangsstelle: Entziindung oder Granulom oder Gewebsnekrose
- Embolie — Hypotonie

Inhalt

= Ein Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™
= Eine DOC-Abdeckung

= Eine 3-ml-Spiilungsspritze
Kompatible Systeme

Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™ ist mit den folgenden bildgebenden Systemen unter Verwendung der aufgefiihrten Softwareversionen kompatibel:
Tabelle 1. Kompatible Systeme

Bildgebendes OCT-System

Bildgebendes System OPTIS™ Integrated Next
Bildgebendes System OPTIS™ Mobile Next
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Softwareversion

Software (F.0) Ultreon™ ab Version 1.0

Software (F.0) Ultreon™ ab Version 1.0
Bildgebungssoftware AptiVue™ ab Version E.5.2.1
Bildgebungssoftware AptiVue™ ab Version E.5.2.1
Bildgebungssoftware AptiVue™ ab Version E.5.2.1

Sie die fiir das bi

mit optischen Instrumenten. Andernfalls kann es zu aden und
gefahrlicher Strahlenbelastung kommen.
Die Sicherheit und Wirksamkeit des beschichteten Produkts wurde in anderen als den
spezifisch indizierten GefdBregionen nicht nachgewiesen oder ist unbekannt.
= Die Ni der War in dieser G kann zu einer
der P fiihren, was inter
erforderlich machen oder zu schwerwiegenden Komplikationen fiihren kann.

VorsichtsmaBnahmen

en im mit
Kontrastmitteln finden Sie in deren Gebrauchsanleitung.
Nutzen Sie die geringste erforderliche Spiilrate und -menge fir die Abbildung der
gewiinschten Anatomie.
Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™ darf niemals geknickt, stark gebogen oder
gequetscht werden.
Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar enthélt keine vom Benutzer zu wartenden
Teile. Niemals Teile des Bil Dragonfly OpStar
2zu reparieren oder zu verandern.
Bei einer Kochsalzlosung wird die heparinisierte Form empfohlen. Wenn die hydrophile
Beschichtung feucht ist, verstérkt sie dle Gleitfahigkeit der beschichteten Oberﬂache
Ein Abreiben der Seien Sie , wenn Sie
diese Geréte durch Nadeln Metallkaniilen, Stents oder andere Geréte mit scharfen
Kanten oder durch gewundene oder verkalkte BlutgefaBe fiihren, vorschieben und/
oder hieben und/oder t an scharfen
oder abgeschragten Kanten kann zur Zerstorung und/oder Abldsung der duBeren
Beschichtung filhren und damit zu klinischen Komplikationen wie dem Verbleib von
Beschichtungsmaterial im GefédBsystem oder der Beschadigung des Produkts. Dies
wiederum kann zu Komplikationen fiihren, die einen zusatzlichen Eingriff erfordern.
Die Unversehrtheit und Funktion der Produktbeschlchtung karm durch die Praparation
mit inke iblen Medien oder LG dchtigt werden. Die
wichtigen Empfehlungen beachten:
= Das Produkt maglichst nicht mit trockener Gaze abwischen, da dies seine
Beschichtung beschadigen kann.
= Das beschichtete Produkt nicht iibermaBig abwischen.
- Das Produkt nicht mit Alkohol, antiseptischen Losungen oder anderen
da dies zu Veranderungen
der Beschichtung fiihren kann, die Sicherheit und Funktion des Katheters
beeintrachtigen kdnnen.
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OCT-System und die Sicherheitsinformationen.
Material und Austriistung

= Ki fiir koronare A zum Aus- und Durchspiilen
= Fiihrungsdraht 0,36 mm (0,014 Zoll), ggf mit Torquer

= Fij 6 Fr, 1,78 mm (0,070 Zoll), ohne Seitenlécher
= Einfiif (passend zum Fihr )

= Hamostatischer Y-Adapter/-Konnektor

=} inisierte, pht zur Vorbereitung von hydrophilen Kathetern

. { itze oder autc
Vorbereitung zum Gebrauch

Vorbereitung des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar™

. Beutel, Spritze und DOC auf

. Den Katheter vorsichtig aus dem Ring entfernen.

. Den distalen Abschnitt des Katheters von der Spitze aus bis ca. 100 cm proximal
Hinweis: Die Befeuchtung sorgt fiir eine optimale Leistung der hydrophilen Beschichtung. Es wird eine heparinisierte Kochsalzldsung empfohlen.

. Das K mit 100%igem K spiilen, um die Luft vollstindig aus dem Katheter zu entfernen. Mit einer 3-ml-Spritze das Lumen spiilen, bis 3-5 Tropfen aus dem
Spulausgang austreten. Die 3-ml-Spritze sollle am Seitenarm angeschlossen bleiben, um wahrend des gesamten Bildgebungsverfahrens ein wiederholtes Spiilen zu ermdglichen und
einen Druck zur R aufre halten.

WARNUNG: Beim Einfiihren des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar darf keine Luft in das System dringen.
ACHTUNG: Der Katheter muss vor dem Anschluss mit 100%igem Kontrastmittel gespiilt werden. kann die

(Leistung - 3,0-4,0 ml/s, insgesamt 14 ml in 3,5 Sekunden)

1gen Gberpriifen.

~

w

1. Es wird eine inisierte K

ES

werden.

Anschliefien des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar an den DOC
. Den DOC gemaB der anerkannten sterilen Technik in eine sterile DOC-Abdeckung platzieren. Achten Sie darauf, dass die Abdeckung in voller Lange iiber das DOC-Kabel gezogen ist.

2. Den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar mit dem DOC indem der Verbii des Dragonfly OpStar in den Verbindungsanschluss am DOC
eingefiihrt und der Stecker in die richtige Position gedreht wird.
3. Das Spii ijum (Spritze oder Injektor) an einen des Fiihr verteiler
4. Zur Vo g des Spiilvorgangs sollten die Eil verwendet werden:
— Spiilrate hochstes 4 ml/s
- Gesamtspiilvolumen hdchstens 14 ml
- Bei i Dr auf 300 psi oder die nachstgelegene Einstellung festlegen.
5. Weitere Anweisungen finden Sie in der G der Bl AptiVue™ oder der Software Ultreon™.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Den freiliegenden Stecker im Inneren des DOC stets vor Fliissigkeiten schiitzen.
Kontakt mit Fliissigkeit kann den DOC auBer Betrieb setzen und eine Wartung
erforderlich machen.

Darauf achten, dass sich der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™ nicht dreht,
wihrend der Bediener den Katheter unter sterilen Bedingungen ladt, einfiihrt oder
positioniert.

Das OCT-Bild auf Anzeichen fiir einen Defekt in der Optik des Katheters iiberwachen.
Wenn ein Defekt der Optik vermutet wird, den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar
entfernen und durch einen neuen ersetzen.

Einfilhrung und Platzierung des Bildgebungskatheters

Das Rapid-Exchange-Lumen des Bil Dragonfly OpStar™ auf das
hintere Ende des Fiihrungsdrahtes schieben und iiber den Fiihrungskatheter einfiihren.
Den Fiihrungsdraht so weit distal wie méglich positionieren, um eine angemessene

Unterstiitzung beim Einfiihren, und des Bl S
Dragonfly OpStar zu gewéhrleisten.
Den Kalheler umer Ré S0 weit Ve bis das Objektiv und die

den i Bi bdecken. Falls bei
der proximalen Bildgebung die proxmale Marklerung maglicherweise nicht aus der
Fiihrungsschleuse austritt, sollte die Obj i distal des
Ausgangspunkts zum Zuriickziehen positioniert werden.

Hinweis: Es gibt drei rontgendichte Markierungen. Die distalste Markierung, die

Spitzenmarkierung, ist 3 mm proximal der Katheterspitze an der Schleuse angebracht.

D\e Objektivmarkierung befindet sich an derselben Stelle wie das Objektiv und zeigt den

an. Die i Markierung befindet sich 82 mm proximal der

Objektivmarkierung und dient der Erkennung der verschiedenen Bildgebungsbereiche.
Der Fii muss so sein, dass ein direkter Fluss des
Kontrastmittels in Richtung der Ziellasion mdglich ist. Angiographisch verifizieren, dass
ausreichend Kontrastmittel um die Lésion herum abgegeben wird.

In vivo-Bildgebung

Informationen zur Aufnahme von Patientenbildern finden Sie in der Gebrauchsanleitung fiir
das bildgebende OCT-System.

Entfernung des Bildgebungskatheters

Vergewissern Sie sich vor dem Entfernen des Produkts, dass das Tuohy-Borst-Adapterventil
vollstandig gedffnet ist.

Sie unter R
ziehen Sie ihn langsam zuriick.

Hinweis: Nach Entfernen aus dem Patienten den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™
spiilen, bis 3-5 Tropfen Kontrastmittel aus dem Spiilausgang austreten. Die Spiilspritze
muss wahrend des gesamten Vorgangs angeschlossen sein. Den distalen Abschnitt
vorsichtig mit heparinisierter Kochsalzlosung abwischen, um duBeres Blut und Kontrastmittel
zu entfernen. Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar muss wéhrend des gesamten
Eingriffs mit dem DOC verbunden bleiben und vor jedem Einfilhren neu befeuchtet werden.
Wenn beim F des Dragonfly OpStar ein Widerstand auftritt:
Unterbrechen Sie die Handhabung und beurteilen Sie die Lage unter Durchleuchtung.
Wenn ein Prolaps des Fihrungsdrahtes beobachtet wird, den Katheter erneut
vorschieben, dass der Fi koaxial zur G verlauft

und das Zuriickziehen erneut versuchen.

Falls die Ursache des Widerstands nicht ermittelt oder verringert werden kann, entfernen
Sie den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar und den Filhrungsdraht gemeinsam
vorsichtig aus dem Patienten und ersetzen Sie den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar
und den Fiihrungsdraht. Verwenden Sie den Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar und
den Fiihrungsdraht nicht wieder.

Produkllehensdauer

Die L es Dragonfly OpStar™ beriicksichtigt seine
EINMALIGE VERWENDUNG innerhalb der angegebenen Haltbarkeitsdauer des Produkts.

Entsorgung

Der Bildgebungskatheter Dragonfly OpStar™ und etwaiges Zubehdr miissen in geeigneter
Weise als biologisch gefahrlich eingestuft und gemaB Verfahren der Einrichtung sowie
ortlichen und staatlichen Gesetzen und Vorschriften entsorgt werden.

Die Bedienungsanleitung ist recyclingféhig. Alle Verpackungsmaterialien sind
vorschriftsgemaB zu entsorgen.

Gewahrleistung

Abbott Medical garantiert, dass alle seine Produkte bei normalem Gebrauch frei von
Material- und K sind. Diese Gewahrlei: gilt nicht tiber das auf
dem jeweiligen P Ver hinaus. Die
Arten und Methoden der Verwendung aller unserer Produkte sind in der zugehdrigen
Gebrauchsanleitung dargelegt, die jedem unserer Produkte beiliegt. Abbott Medical
lehnt jegliche Verantwortung und Haftung fiir die Verwendung seiner Produkte in einer
nicht oder nicht Weise ab. Die Haftung von Abbott Medical
im Rahmen dieser Gewahrleistung ist auf den Ersatz seiner Produkte beschrankt.
Die vorgenannte Gewahrleistung ersetzt alle sonstigen expliziten oder impliziten
Gewahrleistungen einschlieBlich (u. a.) impliziter Gewéhrleistung der Marktgéngigkeit oder
Eignung zu einem bestimmten Gebrauch. Abbott Medical schlieBt jegliche Haftung fiir
Begleit- oder Folgeschéden, Verluste oder Kosten aus, die sich direkt oder indirekt aus der
Verwendung des Produkts ergeben, auBer in dem von spezifischen Gesetzen ausdriicklich
vorgegebenen MaB. Abbott Medical ibernimmt keine andere oder zusétzliche Haftung fiir
Verluste, Schaden oder Kosten im Zusammenhang mit diesem Produkt und ermachtigt auch
keine andere Person, diese zu (i Néhere Angaben Sie bitte der bei
Abbott Medical erhaitichen oder auf der Riickseite von Rechnungen von Abbott Medical
ichtlinie von Abbott Medical.

Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung

Ein Kurzbericht tiber Slcherhen und Klinische Lelslung dieses Produkts wird nach

dem Start der Europé fiir Medi (EUDAMED) unter
ec.europa.eu/tools/eudamed verfiigbar sein. Das Produkt kann anhand der Basis-UDI-DI
gesucht werden: 87176480CT0001YQ.
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Melden von Komplikationen

Der Benutzer und/oder Patient sollte jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang
mit dem Bildgebungskatheter Dmgonfly OpSIarW aufgetreten ist, dem Hersteller und der

igen Behorde des a in dem der Benutzer und/oder
Patient ansassig ist, melden. Die Kontaktinformationen befinden sich auf der Riickseite
dieser Gebrauchsanleitung.

Elektronische Beschriftung

Diese Gebrauchsanleitung ist gemaB der Europaischen Verordnung (EU) 2017/745 auf der
Abbott eLabeling-Website unter vascular.elFU.abbott zu finden.

Patientenberatung und -aufklarung
Arzte sollten bei der Beratung der Patienten zum vorliegenden Produkt Folgendes beachten
und besprechen:
+ Nutzen und Risiken des bildgebenden Verfahrens
+ Die Risiken und mdglichen unerwiinschten Ereignisse im Zusammenhang mit der
Verwendung des Bildgebungskatheters Dragonfly OpStar™
+ Die Risiken einer allergischen Reaktion oder U
des Produkts
+ Die Gefahren der identifizierten, als CMR 1B eingestuften Stoffe 1-Methyl-2-Pyrrolidon
oder NMP und Kobalt.

gegen



EAAnvIKa / Greek

Dragonfly OpStar™

KaBempag anewoviong

0Bnyies yprang
Mpoopiopevog xpioTng

H xprion Tou kaBetrpa artewkoviong Dragonfly OpStar™ Ba mpémet va mpaypatonoletat povov anod atpikd npoowrikd kataptiopévo otiq dladikaoieg Topoypadiag omtikrg ouvoxng (OCT).
I1P020XH AioBdoTe mpooeKTIKG OAEg g odnyieg mpiv and T XpAon. Tnpeite OAeg TIg Kai Tig a nou i o€ auTéG TIG 0dNyies. Ze avtiBetn
pmopei va unapé;

Mepiypadh
0 kaBempag anewkoviang Dragonfly OpStar™ mephapBdvel dUo kUpleg dLATAEELS: TO OMUA TOU KABETPA KAl TOV ETWTEPIKD, nepwmeoouevo TWUPNAVE AMEIKOVIONG OMTIKAV lv<uv
0 kaBemipag xel prkog ewoaywyng 135 cm pe péylom didpetpo 3,5 Fr.'Exet oxediaon tayeiag evalayng (RX) pe akpo tdmou , EVO) TO rKog ol 1S TOU OUP
0dnyou eivat 17 mm. 0 kaBempag dlabetel udpOPIAN erkdAuygn mou apyilet anod ta 2 cm nepinou anod To MepPePIKO GKPo ToU Gkpou Tou kaBempa, dnAadr mAnaiov ™G org
€E000U EKKEVWOMG, Kal EMeKTEiveTal 08 prikog £wg 90 cm. To guvohiko prikog ™G erukauyng eivat 88 cm. H udpodin emikaluyn okomo éxel va kataotoet Tov kaBetpa oAobnpo
Katva usunaet TG TPIBES Katd m TonoBémon tou. 0 Kuesmpuq £xel oxedlaoTel yla ouppato™Ta e kateuBuvopevoug auppdtivoug odnyous Twv 0,014" (0,36 mm) ot oroiot

TaLoe ¢ dladkaoieg oted ayyeiwv.
H meploxn aneikoviong Bpioketat eyydg Tou dkpou tdmou monorail. Katd  didpketa mg Ayng Twv EKOVWY, 0 MUPAVAG OTTKGV V@V Tou KaBetipa artelkoviong Dragonfly OpStar
TIEPLOTPEDETAL KAt avaolpeTat autopata péoa otov kabetpa wote va AdBel pua ewova 360° mg apmpiag kat pia uvexr elkova andoupong evog apmpelakol THHHATOS.
Yndpyouv Tpelg aktivookiepoi deikteg. O deikmg rou BpiokeTal mepipepikdTepa, 0 delkmg Tou dkpou, anéxel 3 mm amnod 1o Gkpo Tou KaBeTpa Kat eival mpooapmuéVos aTo BnkdapL.
0 deikmg Tou dpakou Ppioketal amv idla BEoN e Tov dako. O deikmg nou BplaKsml ewurepu evromi(etal o anootaon 82 mm arnd Tov deikm dpakol Kat xpnolporoleitat dote va
YiveTat dlakpim n Meploxy aneikoviong. 0 Seikmg dakoy eivat pooapj oTov Tupiva OVIONG Kat KaTd Ty pOM, EV® TO AKPO Kal 0L EYYUG
Oeikteg mapapévouv otabepoi. Eniong, propeite va delte Tov Muprva anelkoviong PEoW akTvooKommang.
“Eva e€dpmpa luer Tou mMieuptkoU Bpayiova aTo eyyug kpo Tou kaBeTpa SIEUKOAGVEL TV EKKEVWOT) TOU KEVTPIKOU aukol Tou kaBetripa pe oklaypadikd peao 100% mpwv m xprion.
la mv ekkévwon Tou kaBetipa, aratteitat pua alptyya Twv 3 ml. H ekkévwan tou fipa mpénet va mpay {tat mpwv ané mv ovion. H aUptyya Twv 3 ml Ba mpénet va
TIapapével ipooapTUéVN aTov TAEUPKO Bpaxiova, £T01 WOTE va Uropolv va yivouv enavahappavopeveg ekkevaaelg oe OAn m dldpkela g dladikasiag anelkoviong kat va dlampeitat
T 0TQTIKY TE0N yla TV anotport me avtiotpodng porig.
0 kaBempag anekoviong Dragonfly OpStar ouvdéetal pe To olompa anetkoviong OCT péow Tou xelplompiou olvdeang kabetipa kat eAéyxou orttikig vag (DOC). KaBe mepiatpodn
TV OTTIKGV V@V KBS Kat Ot PETATOTOELG andgupang kaBodnyolviat and To DOC kat mpayuaTonolouval 0To ECWTEPIKO Tou KaBeTpa.

0 kaBempag arewoviong Dragonfly OpStar, oe cuvduacuo e To ouompa arnekoviong OCT, mpoopidetat yia my ort inon kat ] Twv 0TEd apmpLev Katd m didpkela
EMEPBATIKAY BLADIKATLAV.
H anewovion OCT eivat éva BoriBnpa 0TIS OUPBATIKES ayyeloypad! TIOU IapEXEL AEMTOPEPENTEPN E1KOVA TOU AUAOU Kl TV TOlWHATWY Twv aTedaviaiwv ayyeiwv Kat

UMOpE( va EKTIUNOEL TNV QYYELKT) APXITEKTOVIKT Kat TOV apmnplake OVKO mv evdoBn\iwan, Tov ayyelakd moAamactacd kabdg kat v eaparpévn TornoBEman.

To OCT mapéxet pia moloTiki kat mogoTikr a&loAdynan me ayyelakig popporoyiag oTiq oTepaviaieg apmpieg.

To OCT mipoodépet BEATIWPEVN AMEIKOVLON TOU dlaxwpLoHoU OTo AKPO TOU OTEVT, TG LOTIKTS TPOBOANS Kat G atehols evamnoBeang 0To ayyelako Toixwpa Hetd my EKITUEN Tou OTEVT.
Eikdva 1. KaBemipag anewkoviong Dragonfly OpStar (mapéyovat ovopaotikég HeTprioes)

135cm

20 mm

3mm|<_ ‘,

|
|
— J

17 mmx <27 Fr/0,9 mm

A\ CAUTION
LASER
1M

1. BUpa ekkévwong kabeipa ‘E€0d0g oupudtivou 0dnyod
2. Luer meupoU Bpaxiova 8. ‘Avotypa dakou kat Aéwep
3. Aeikteq agova 9. Aeikmg dpakou

4. Mnkog eloaywyng 10. Eyyug deikmg

5. Tepidpepikog deikmg 11. "E§0d0g eKkkévwang

6. Monorail

Mpoopilopevog oKomog
0 kaBemipag anewoviong Dragonfly OpStar™ padi pe 1o olompa anekoviong OCT, mpoopileTal yia my OTTKOTIONAT) Kat AMEKOVION TV OTehaviaiwy apmpLdv katd m dldpkela
EMEPRATIKAV DIADIKATIDV.

Evdeigeig yia xpion

0 kaBempag anewoviong Dragonfly OpStar™ kat o oUotpa anetkoviong OCT mpoopilovtat:

1. MNa v noloTik kat mocoTiki a&loAdynon g ayyelakig popdoloyiag oTiq atedpaviaieg apmpieg

2. (g BoriBnua mg oupBatikig ayyeloypadikiq dladkaoiag yia my mapoy pag ekovag twv dopdv Tou auhou Tou ayyeiou Ka T mlxwuumw
3. Ta mv anewovion Twv otepaviainy apmplav kaBog evdeikvutat oe aoBeveiq nou eiva yia dlaukikn

KAivika odpéln

Mpocidonoinoeig

Katd m diapkela mg dladikaoiag, ouviotdrat va xpnotporoteitat n katdAnAn aywyr
e QVTUTNKTIKG Kat ayYelo81a0TakTikd, 00pGwva pe v EVIOAT] Tou latpou.
0 kaBemipag anewkoviong Dragonfly OpStar™ eival anootelpwpévog pe 0&eidio
Tou aBuleviou kat poopietat yia pia povo xprion. Mn nupetoyovo. Mnv
XPTIOUOTIOIE(TE T0 TIPOi6V, GV 1) 0UOKEUAOTa Elval avoixT 1f KaTeoTpappévn. Mnv
10 Jiporou fte fy/kat 1o IPWVETE. nipoondbela
{pwong propei va BEoeL ae Kivouvo T BopKn
QKEPAIOTI|TA AUTAG TG OUOKEUNG. OL avETUBUUITEG EVEPYELES A0 T XpriaT £V
anooT: IPWHEVOU P 1S prope, petagu aAwv,
va napl)\uuﬁuvouv
— Torukr fi/kat ouopatik Aoipwgn
— Mnxavikr BAGBn
— AvakpiBr} anoteléopata
NaBete unoyn mv nuepopnvia «Xprion éwg» mou avaypdpetat 0T ouokeuaoia.
Na napakoouBeite mv mpo®Bnon Kat OAeq TIq KIvijoeLg Tou KaBeTipa anetkoviong
Dragonfly OpStar umd aktivookorman. Mdvta va mpowBeite Kat va anooipeTe Tov
fpa apyd kat BeBatdveate OTL a 00nyog eivat opoa&ovikog mpog 10

monorail. H aduvapia mapakohoiBnong mg kivnomng mg OUOKEUNG aKTIVOOKOTIKG
uropei va 0dnynoet e Tpaupatiopd Tou ayyeiou 1y {npud om ouokeun. Ma va
e€aodakioete ™ 0wOTH TOMOBEON, KNV HETAKIVELTE TOV OUPPATIVO 0BNYO PeTd TV
TonoBEmoan Tou kaBetipa anelkoviang Dragonfly OpStar cn'n Géun ToU.
Edv napampn6ei avtiotaon katd mv arno oU ]
Dragonfly OpStar:

= AakoyTe Tov XEIPLOHO Kat aEOAOYAOTE {e aKTIVOOKOMMOM.

= EQv napampn6ei pomTwon Tou ouppdtivou 0dnyou, MpowbraTe €K vEou Tov
KkaBempa, Beaiwbeite 6T ouppdtivog 0dnyog eivat opoa&ovikog mpog 10
monorail kat eTuelRoTe Eava my anooupon.
Edv n awtia mg avtiotaong dev propel va mpoadloploTel 1 va HETPLaoTE,
apapéate MPooekTIkA Tov kaBetipa anekoviong Dragonfly OpStar kat
TOV OUpPATIVO 0dNY0 WG Hovada arnod Tov acBevr) Kat avTikataoTioTe Tov
KaBetpa anstkovwnq Dragonﬂy OpStar kat Tov ouppdtivo 0dnyo. Mnv
enavay Tov 6viang Dragonfly OpStar kat tov
OUpHATIVO 08NYO.
Katd m xprion, va £xete ouvexmg ouvdedepévo Tov ouppdtivo odnyo pe Tov kabetipa
aretkoviong Dragonfly OpStar. Mnv anogUpeTe 1 pnv mpow6eite Tov oupudtivo odnyo
npw and myv apaipeon tou kaBempa anewkoviong Dragonfly OpStar.
0 kaBempag anewoviong Dragonfly OpStar dev mpénet moté va e€avaykdetat
va eloéNBel 0e QUAOUG Tou eival 0TEVOTEPOL ard To odua Tou kaBetipa fj va
e€avaykaletal va 81ENBeL anod pua oy 1 Eviova aoBeatomompévn PAGRN.
0 kaBempag anewoviong Dragonfly OpStar dev mpénet va npowBeital SlapEoou dopv
e aouvnBlota oTpePAwpEVN avatopia.
Katad mv mpowénon 1§ mv ardoupon evog kabetipa anelkoviong Dragonfly OpStar
He dkpo TUmou monorail péow evog ayyeiou e oTevt, eival rubavov va raotei 10
0TevT and Tov kaBempa anekoviong Dragonfly OpStar ato onueio ouvdeong petagy
Tou kaBempa anetkoviong Dragonfly OpStar kat Tou ouppdtivou 0dnyou Tou, pe
QrioTéAEOpa TV Tayideuon Tou KaBeTpa/ouppdTvou 0dnyou, Tov SlawpLopo Tou
GKpOU TOU KABETIPA, TV MAPEKTOTILON TOU OTEVT H/KAL TOV AYYELAKO TPAUUATIONO.
Mnv adaipeite tov kaBempa anewkoviong Dragonfly OpStar ané 1o DOC péxpt mv
ohokArpwon g dladikaaiag, yia my anoduyr duvnTikng mapapiaong mg aonyiag.
Na erupepatdvete ndvia 6t Exel mpaypatonomeel n katdAAnAn npoetoiacia Tou
kaBempa anewoviong Dragonfly OpStar mpwv anod mv elaywyr Tou 0T0 ayyelako
oloTnpa.
Katd m xpron undpxet Aéilep kamyopiag 1M. Opat kat adpat aktivoBoAia Aéllep—
AnayopeveTat va kortdte mapatetapéva m dEopn 1 va PAENETE aneubeiag m dEoun
He orttikd opyava. Katt t€tolo pnopei va npokahéaet coBapri BAGRN ota pdta kat
eTukivouvn ékBean omv aktvoBoAia.
H aodahela kat n anoteAeopaTIKOTTA TG EMUKAAUPHEVNG OUOKEUNG eV Exouv
TekUNPLwOE, 1 eival AyvwaTeg, 08 ayYElakES TIEPLOXES EKTOG AMO QUTEG YIa TIG OTOIES
evelkvutal
H pn mpnon twv npogidonomoewy oe QUTES TIG 0ANYiES Xprong Kropei va
TIPOKAAEEL {Nuid oy erukdAuyn G CUOKEUNS, N OTtoia HMopEl va anartmoet
napéppaon 1 va 0dnynoet og 00BAPES VETIBULNTES EVEPYELES.

Mpodulageig

Avatpé€te oTiq 0dnyieg xpriong Tou OKLaYPadIkou HECOU YIa YEVIKES TIPOEIBOTIOMTES
Kat ipodUAGEELS OXETIKA |ie Ta oKlaypadika péoa.

Na ypnowornoleite Ty eAdXL0T anattoUpevn TaylmTa kat 6yko EKMAUONG yia va
anelkovioete my mBUUNT) QVaTOpIKT Sopr.

Moté pnv ouatpédete, Auyilete unepBohikd, Tuelete 1 ouvBAiBeTe Tov KaBeTipa
aretkoviong Dragonfly OpStar™.

0 kaBemipag anewoviong Dragonfly OpStar dev dlabétel e§apmpata mou propolv

va eMoKeuaotouv anod tov xpriom. Mnv ETUXEIPNOETE va EMOKEUAOETE 1} va

1 f uépog g didtagng Tou kabetipa anekoviong

1. Ze olykplon pe v ayyeloypagia povo, to OCT evromilel mpooBeta averbupnTa evdootedaviaia xapakmploTika katd my EKTTUEN TOU OTEVT, 00NYMVTAg OE MEPALTEPW
TIOU HELDVOULV TOV Kivduvo Kapdlakol Bavatou Kat epdpdaypatog Tou puokapdiou.
2. To OCT aviyveUet pe akpiBela Ty n kavomomTikr) £KTTUEn Tou oTevT, 1) omoia £xet anodetyBei 0Tt anotehei ave&dpmTo Tpoy
averuBupnta kapdlayyetakd ouppdva (MAGE).
Avtevaeieig
H xprion Tou kaBetipa anewkoviong Dragonfly OpStar™ avtevdeikvutat 0TI MEPITTIMOELS OMOU N elaaywyr onoloudnnote atedaviaiou kaBemipa Ba anoteholoe aner yla myv aopdiela
Tou aoBevoug.
Ot avtevdeigelq mepappavouv:
— O&ela vedpkr) avendpkela
— Bakmpuawia 1y orjyn
—"Ynap&n peyahou Bpoppou
— Meifoveg avwpahieg Tou ouoTpatog m&ng
— AdBeveiq mou dlayv@oTnkav e onaopud otepaviainy apmplov
— AaBeveig mou kpiBnkav akatGAAnAoL yia XELpoupyIKr
enéppaon aoptootepaviaiag napdkapyng

6 mapdyovta yia duop epa peiova

— AoBeveig mou kpiBnkav akatdAAnot yia Sladeppikr Slaulikt oTepaviaia ayyelomaoTiki
— XoBapn ayoduvapiki aotadela 1 0ok
— O\ arodpagn

— H aduvapia avoxng ™G OUCTNUATIKIAG QVTUTNKTIKIG aywyng aroteAel avtévdel&n yia m xprion tou OCT om
otedaviaia anewovion
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Dragonfly OpSlar 0MWG MapexeTaL.

Katd m xprion ¢uatohoyikol 0poU, ouviaTdrat Nrapiviopévos Guatohoykog opog.
‘Otav uypaveei, 1 udpoGAn emukdAugn augdvet Ty oloBNPOTNTA ™G ETUKAAULLEVNG
endavelas.

Arnoduyete mv anoEeon mg udpodng emikdAuyng. Na eiote mpooekTikoi dtav
Xelpileate, mpowBeite 1/kal anooUpeTe QUTES TIG OUOKEUES PHEOW BEAOVAY,
HETAAAIK@V OWANVIOKWY, OTEVT 1) GAAWV GUOKEUMV JIE aUNPES GKPES 1 HETW
€NKOEWBV 1 aoBeaTomompévwy apodopwy ayyeiwv. 0 Xeiplouog, n mpowenan 1y/
Katn anooupon poa aro aurpd fj AoEA kpa LMopei va £xet wG anotéAeopa mv
KatagTtpodr fi/kat Tov d mg €€ EMKAAUYPNG, KATL TIOU PMOpE( va
00NyNoet o€ KAWIKA averuBupunTeg EVEPYELES, MPOKAAGVTAG napuuovn ToU UNIKOU
ETKGAUYNG 010 UWSlUKO oUompa 1} BAGRN g ouokeunq. Aum Je ) oelpd Tou propei
va odnynoet oe G EVEPYELEG TIOU amatouv p ] apéppaon.

H akepawdtta Kat ) anddoon mg EHIKG)\ULIJHQ MG OUOKEUNG UMOpE va emnpeactel
apvnTika ano mv mpoetopacia pe actppata péoa 1 SIAAUTES. INUEIWOTE TG
akOAoUBEg ONPAVTIKES OUOTAOELS:
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= AnodUyeTe va OKOUT(ETE T OUOKEUN He OTEYVT YA, KaB®g auto Uropel va MPOKaAEoeL {nuid oy erukAAuyn ™G OUOKEUNG.

= AnodUyete 10 UnEPROAIKO OKOUTIOHA TG ETUKAAUPHEVTG OUOKEUNG.

= Amodlyete ) xprion aAkooAng, avtionmuikdv dlaAupdtwy 1 GAwv dlaAut@v yia my mipoene&epyaoia me ouokeunq, BIOTL auTO UMopei va Mpokahéaet anpoBAENTES HETAROAES

omy enkduyn rou Ba propodoav va ermpedoouv apvnTikd mv acddAeia kat My anodoon Tou KabeTpa.

Mnv pouhidete ™ ouokeun] kab@g propei va ermpedaet apvntikd mv udpOGAn emkaAuyn Tou kabBetipa.
Moté unv enxepnroete va ouvoEoeTe 1 va € évav 16 Dragonfly OpStar oo DOC eva eivat avappévn n Auyvia LED «ao¢pahong».
0 kaBetpag arewoviong Dragonfly OpStar mpénet va exkevavetal mpw and m ouvdeon pe 1o DOC yia mv anoduy oV {uidg oTov nupriva aneikoviong.
BepawwBeite 0Tt 0 deikmg akpou Tou kaBetrpa aneikoviong Dragonfly OpStar avayvwpiletat owatd kat dlagoporoleitat ané Tov deiktm dpakou mpwv and m xopriynan okaypaikou kat
TIpWv anod mv ektélean Mg odpwong OCT.
“Eva eEdpmua autig ™G OUOKEURG TiepLEXEL TV akoAouln ouoia, n oroia opiCetat wg CMR 1B, o€ ouykévipwon peyahutepn ano 0,1% katd Bapog: 1-ueBulo-2-ruppoidovn 1 NMP,
Ap. Chemical Abstracts Service (CAS) Ap. 872-50-4, Ap. EK 212-828-1. H ouoia aum £xel dlarmioTwBel 0TI MPOKAAEL TOEIKOTTA 0TV AvVaNapaywyr Kat Tepatoy&veon oe BoKIuES O (ha.
H ouokeun autn dev éxel dokipaaTel oe eykioug 1} e AvdpeS Tou oKoTeUouY va aroktmoouy adid. Ot erudpaoelg 0To avaruoaopevo Epppuo dev £xouv pekemBel. Katd to
Xepotepo oevdpto, n noootta Tou NMP rou propei va ekholetat arné Tov kabetpa anewoviang Dragonfly OpStar eivat €&t dopég xapnAotepn anod v emTpenopevn nogomta
ouvexoUg €kBeang mou emTpénetat ano Tiq kareuBuvmpieg odnyieg ICH Q3H(R7) yia Toug unoAeiupatikolg dlahites. H epddvion Tou xeipotepou oevapiou ival eEaipeTikd anibavo
va oupBei, evid 0 avapevopevog xpovog ékBeang Tou acBevr katd mv dadikacia OCT eivat 60 Aemtd. Mapott dev undpxel kapia avtevdel&n, ot kivduvol kat ot emdpacelg omv
avanapaywyr ané m xpron autig me ouokeuriq aToug avBp@noug, eival dyvwaTeg eni Tou Tapdvtog. ZuvioTdrat i atdbuion mg avdykng Tou acBevolq kat Tou KAVKoU odéroug
Tou OCT évavtt Tou Kivdivou mou avadépetat mapandvw.
“Eva e&dpmpa aumiq Mg ouokeung Tepléxet v akohoudn ouaia, n omoia opietat wg CMR 1B, oe uykévipwon peyahitepn ano 0,1% katd Bapog: Kopahtio: Ap. CAS 7440-48-4,
Ap. EK 231-158-0. Tpéxovta emomuovika atoixeia unoompifouv OTL lATPIKEG OUOKEUES TOU Kataokeudlovat ané kpauata anéd avo&eidwto atadht mou meptExouv KoBAATIo dev
Tiapoutdfouv augnuévo kivuvo kapkivou i U q a omv paywyn.
H aoddhela kat n anoteheopatikomra Tou kabetrpa arneikoviong Dragonfly OpStar dev £xouv emiBepaiwbei yia Tov mawdlatpikd Mnduopo.
‘ATopa pe YvwaTo 0TopIKO AAAEPYL@V OE OTIOIODNMOTE AMd Ta CUOTATIKA auToU TOU MPOIOVTOG, Ta omoia mapatiBevral o ouvéxela, evdEXeTal va mapouatdoouv aAhepyIkr| aviidpaan
0€ auTov Tov kaBeTrpa amnelkoviong. Mpwv anéd m xprion Tou aTov acBevr], Ba mpénet va evnuepwBei 0 aoBeviq OxeTIKAG e Ta UAIKA TIoU TiepIEXOVTaL OTO TPOidY Kat va oulnmeel
EKTEV(Q TO LOTOPIKO AAAEPYLQV. To TIapdv mpoiov Mepléxet: Kpdua vikehiou-Titaviou, kpapa mhativag-ipidiou, avo&eidwto xdAupa, moAuipidio, oupmoAupepég noAuapdiou kat
ToAuaIBEPT, OUYKOMATIKO Kuavoakpulikou, o&eidio moAuatBuleviou kat oAuapidio.
Metd m xprion, o kaBemipag anewkoviong Dragonfly OpStar propei va amotehei mbavo Blodoyiko kivduvo. Na Tov XelpileaTe kat va Tov anoppintete oUpdwva Pe v anodek
LATPIKT) TIPAKTIKT] KAt TOUS LOXUOVTES VOHOUG Kal KavovioHoUg.

EmmAokég
0t akoNouBeg eMMAOKES evOEXETAL Va MPOKUPOUV WG eMakdAouBo G evdoayyelakng anekoviong kat mg dladikaoiag kaBemplaopou:

— ANepytk avtidpaon oto oklaypadikd €SO 1 aTo Gdppako mou xopnyeitat yia m - Noipwén
dladkaoia — loxawia Tou puokapdiou
— Awoppayia — 080 éudpaypa Tou puokapdiou

— Apmplakog dlaxwplopog, Tpaupatiopog 1 didtpnan
— Mn ¢ualoroykog kapdlakog pubpog 1 appubpieg

— Enavanmukn enavayyeiwon
— Nedpikr| avendpkela 1 vedpikr duoAettoupyia amnod  xpriomn Tou oklaypadikol peaou

— Aotabrg omedyxn — Bdvarog

— Znaopog otedaviaiag apmpiag — Avtidpdoelg oy Tieploxt) mpooBacng Tou kabetrpa: GAEYHOVI 1) KOKKIwHA 1 1TIKY
— Znuatopog 8poppou, anotoun oUykAelon 1 oAk anodpagn VEKPWOT)

- EppoAi - Ynétaon

Mepiexopevo

= “Evag kaBemipa anewoviong Dragonfly OpStar™

= “Eva kd\uppa DOC

= Mia oUptyya exkévwong twv 3 ml

Zuppara oueThpata

0 kaBemipag anewoviang Dragonfly OpStar™ eival ouppatog pe ta akoouda ouoTiu 15 OCT mou ypnoty OV TIg £kBOOELG AOYIOHIKOU:

Mivakag 1. ZupBatd cuotiuata

Zoomnpa aneikdviong OCT “Exdoon Aoyiopikod

Z0otpa anetkoviong OPTIS™ Integrated Next Noylopo (F0) Ultreon™ €kdoon 1.0 1} avdtepn

Z0ompa anetkoviong OPTIS™ Mobile Next Noylopko (F0) Ultreon™ €kdoon 1.0 1} avdtepn

OPTIS™ Mobile System Noylopko ameikoviong AptiVue™ éxkdoon E.5.2.1 i avatepn

OPTIS™ Integrated System Noylopko ameikoviong AptiVue™ éxkdoon E.5.2.1 i avatepn

ILUMIEN™ OPTIS™ System Noylopko aretkoviong AptiVue™ €kdoon E.5.2.1 1} avartepn

AvatpéEre 0TI 0dnyieg XpAong Kai aTIg 0CT.

YAika ka1 e€onhiopog

Zkiaypadkd pEao Tou evdeikvutat yla xprom oe otedaviaia ayyeia, yia exkévwon kat Ekmuon

Zuppduvog odnyog 0,014” (0,36 mm) (e ouokeun pormg oTpEYPNG, AV eival eBUPNTO)

03nyog kabetipag: 6 Fr, 0,070" (1,78 mm) ID 1) peyahUTtepo, Xwpiq MAEUPIKES OMES

Ewoaywyéag Bnkaptol (mou va Taipldlet pe tov 0dnyd kabetipa)

AooTatikdg ipooappoyéag Y/ouvdeopog

Hnapwiopévo didhupa duatoloyikou opou, yia mipoeTolpacia udpodihou Kaberipa

ZUptyya €yxuong 1 autopatorompévn nAekTpokiv avthia eyxutrpa (Le kavomra £yxuong 3,0-4,0 mi/sec yia ouvohikd 14 ml oe 3,5 deutepoderta)

MpocToipacics yia T Xpion

Mpoe Ka@etfipa aneikdviong D fly OpStar™

. EmBewpriote ™ oakoUAa, Tov kaBetipa anewoviong, m oUptyya Kat 1o kGhuppa tou DOC yia tuxdv ¢Bopég.

Adaipéate MPooekTIKA Tov KaBeTipa and m ateddvn.

. YypdveTte 10 mepidepikd Tppa Tou kabempa arnd 1o dkpo £wg £va prikog 100 cm mepinou. Zuviotdtat Napwiopévog GualoAoykog opog.

Inpeiwon: H Gypavon dlaodahilel m BEATIOT anodoon G udpOGIANG EMKGAUPNG. ZUVIOTATAL NIAPWVIOHEVOS GUTLOAOYIKOG 0pAg.

Exkev@ate Tov auld Tou kaBetrpa pe okaypadiko péoo 100% yia va apaipéoete 6o Tov aépa armd Tov KaBetipa. Xpnaonomate pia ouptyya Twv 3 ml kat ekKeVATE PEXPL
va e&ENBouv 3-5 otayoveq amd mv £€0d0 ekkEvwang. H alptyya Twv 3 ml Ba mpénel va napapével mpooaptnyévn oTov Meupikd Bpaxiova, £T01 GATE va pnopolv va yivovtat
enavalappavopeveg ekkevaoelg oe 0An m didpkela mg dladikasiag anelkoviong kat va dlampeital n oTatiki mieon yia my anotpor mg avtiotpodng porg.
MPOEIAOMNOIHZH: BepuiwBeite 6T1 dev elotyeTal aépag oTo odoTNRA KATA TNV ywyf Tou fl 0 OpStar.

MPOZOXH: iTe 0TI O f £xel i pe 0 péoo 100% mpiv and T oovdeon. Edv nopakeipere va To npagerte, evdéxetal va ennpeaotei n
BuBpovopnon.

TO0U

w =

>

Zivdeon Tou kaBetipa aneikdviong Dragonfly OpStar oto DOC

1. ToroBetiote 10 DOC o€ éva anootelpwpévo kdhuppa DOC olpdwva pe Ty eyKEKPIEVT Gomim TEXVIKT TOU KEVIPOU 0ag. BeBawwbeite 0Tt T0 KAAUppA ekTeiveTal ae MO TO piKOG
Tou kakwdiou DOC.

2. Yuvdéate Tov kaBetipa anewkoviong Dragonfly OpStar ato DOC elodyovtag 1o oppakd olvdeang tou kaBetipa anewkoviong Dragonfly OpStar ot 60pa olvdeang tou DOC kat
oTpédovtag Tov opdard ot BEon Tou.
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3. ZuvdEate 10 P€Oo EKAUONG (0UpLYYa 1 autopatonomuévo eyxutipa) oe pia Bipa Tou
ouotipatog dlakAddwang Tou 0dnyou kabetripa.

4. Xpnowornowote Tiq akdAoubeg pubpioeLg yia Ty TIpoETOIPacia Mg npayuarononang
£KmAuong:
— 4 ml/sec 1} pkpoTEPO PUBO EKAUONG.
— 14 ml 1 pikpoTEPO OUVONKO OYKO EKTTAUONG.
— Edv xpnowonoleite autopatonomuévo eyxutnpa, opiote my mieon ota 300 psif mv

TAnateatepn dabéan pubpion.

5. Avatpé€te aTo Aoylopko ameikoviong AptiVue™ 1 o 0dnyieg xpriong Tou Aoylopikod

Ultreon™ (IFU) yia mepattépw odnyieg.

NPOZOXH

= No navra Tov €K oto DOC ané vypd. H enadi pe
uypé pmopei va anevepyonoifoel To DOC kai va XpeInoTei EMOKEUH).

L] iTe 0TI 0 0 OpStar™ dev € 000
0 €Vog XeIpIoTAG i T GopTwON yovi i €

Tou KaBeTipa.

= TMopukodouBiaTe TV eikdva OCT yio evdei&eig onTikig BAGRNG Tou KaBETApa.
Av unoyndeate onmiki BAGRN, £07E TOV fl 0
Kl QVTIKATAOTAOTE TOV pe Evav véo.

Eicaywyf ka1 TomoBETNON KOBETAPA AMEIKOVIONG

®optidate oniobla Tov auhd Taxeiag avrarhayng Tou kaBeTpa anekovong
Dragonfly OpStar™ mdvw otov ouppdtivo odnyo kat eloayayete PEow Tou 0dnyol
KaBemipa. TonoBeToTe TOV OUPHATIVO 0BNYD 000 TO duVATOV MEPLHEPIKATEPQ YIa Va
eEaodahioete enapkn unoompiEn katd my eloaywyn, NPowenon kat anéoupon Tou
kaBempa arnewkoviang Dragonfly OpStar.
Yno aktivookorukry kaBodrynon, mpowerate Tov kabetrpa £10L WOTE 0 £YYUg deikg
Kat 0 deikmg pakod va mepikAeiouv my erbupnm Meploxy aneikoviong. fa eyyug
aretkovian, epoaov undpyet n mBavomTa va pnv e&EABeL anod Tov 0dnyd Bnkapol o
£yyUg deikmg, Tonobetrote Tov deiktm pakol akpiR@S mepIdePIKA ToU emBUPNTOU
onueiou ekkivong g anooupong.
Inpeiwon: Yndpyouv Tpelg ak ( deikteg. O o dekmg, o
Oelkng dkpou, anéxet 3 mm arnod 1o Akpo Tou kabeTrpa Kat eivat TpooaptuéVog oTo
Bnkapt. 0 deikmg dakou Bpioketat oy idla BEN e TOV Gakd Kat urmodeikvieL my
nieployr} ou artetkovietat. 0 eyylg deikmg evroniletat 82 mm mnaiov Tou deikm
dakoU kat xpnotoroleital GoTe va yivetat dlakptr n meploxy anetkoviong.
BepawwBeite 01t 0 00nY6G KaBeTipag eivat mpc €vog (oTe va
pon} Tou oklaypadikol pEaou katd mpoTipnon mpog m BAGRN aTOX0 Kat enaAnBelote
ayyeloypadikd 6t om BAGRN MapExeTal ENAPKNG pory oKlaypadkol HEaou.

OpStar

Angikovion in vivo

Avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tou ouotipatog anekoviong OCT ya m Afjyn eiovev
Tou aoBevolg.

Mpw adaipé T OUoKeun, {te 6T n BaABida npooappoyéa Tuohy-Borst eivat
TINPWS avoiy.
Yo akt 1 fynon, {te 0TI 0 oUppATIVOG 00NYOQ eival opoagovikog

1
TIPOG T0 monorail kat armooUpeTe apyd Tov kaBetmpa.

Inpeiwon: Aol apapéaete Tov kaBemipa anod Tov aoBevi, ekkevdaTe Tov kaBetipa
artetkoviong Dragonfly OpStar™ éwg 6tou e€ENBouv 3-5 atayoveg akiaypadikol aréd mv
£E000 ekkEvwong. Na kpatdte ouvdedepévn T oUplyya ekkEvwang kab' oAn  didpkela
m¢ dadikaoiag. ZkouttioTe amaAd T0 MEPIPEPIKO TUMHA HE NIAPVIOHEVO GUTIOAOYIKO

0p0 Yla va anopakpuveTe Tuxov aipa omy eEWTEPIKT empavela kat okaypadiko péao. Na
Kpatdte Tov kaBempa anekoviong Dragonfly OpStar cuvdedepévo pe o DOC kad' oA ™
dudpkela mg dladikaaiag kat va Tov uypaivete petagl kaBe eloaywyng.

Edv ouvavroete avtiotaon katd mv andoupan Tou kaBempa arewkoviong Dragonfly OpStar:
AlakOYTE TOV XEIPIOPO KaL a&LOAOYNOTE pE aKTIVOOKOTMOM.

Edv may { TipoTTTWOT) TOU OUppaA 0dnyou, MpoweNaoTe ek VEOU Tov
kaBempa, PeBaiwbeite 6Tt ouppdTvog 0dnyog eivat 0poagovikog mpog To monorail Kat
ETKEPNOTE Eava v anooupan.

Edv n artia mg avtiotaong dev pnopei va mpoadloploTel i va PeTplactel, apaipéote
TIPOOEKTIKG TOV kaBeTpa ameikoviong Dragonfly OpStar kat Tov guppdtivo odnyd

G povada amod Tov agBevr| Kat avTkataoTioTe Tov KABEMPa anekoviong
Dragonfly OpStar kat tov gupp 00nyo. Mnv {te TOV
aretkoviong Dragonfly OpStar kat Tov ouppdtivo 0dnyo.

Aidpkela {wAG OUOKEUNG
H didpketa {wrig Tou kaBemripa aneikoviong Dragonfly OpStar™ nepapBdver m MIA
MONO XPHZH evtog mg avaypapopevng didpkelag {wig Tou MPoiovTog.

Anoppiyn

0 kaBemipag anewoviong Dragonfly OpStar™ kat kdBe mapehkopevo Ba mpénel va
Tagwopouvtat katdAnAa, dnAadr, wg BloAoyika erkivouva kat va amnoppirrovrat

oUpdwva pe g 1xvouoeg dladikadieg G £YKATAGTAONG, TOUG TOTIKOUG VOHOUG

aAAd Kat Toug VOHOUG Kat Kavoviopoug me xopag.

To £vtumo Twv 0dnyldv xpriong eivat avakukA@otpo. Anoppiyte 0Aa ta ukikd ouokeuaoiag
e ToV KatdAAnAo Tporo.

Eyyonon

H Abbott Medical eyyudtat 61t Ta mpoiovta mg dev Ba mapouaiGoouv eAaTTdpAta ota
UNIKG kaL mv kataokeur] Toug, uno kavovik xprion. H mapodoa eyyunon dev uneppaivet
v npepopnvia "AMEng" rmou avaypadetar o ofpavon Tou ekGoTote mpoiovtog. Ot
ETUTPETIOPEVES XPrOEIG Kal EYKEKPIEVEG PEBODOL XPTioNG EKATTOU TPOIOVTOG Hag
Tieptypddovral o oxeTkeS «0dnyieg xpriong» nou ouvodetouv To kdBe TPoiov.

H Abbott Medical oudepia voptkr i aotikr euBivn dépet, dv Ta mpoiovta mg
XPNOWOTIOIO0VTAL HE PN ETUTPETITO 1) EYKEKPIEVO TpOTI0. H aoTikr eublvn g Abbott
Medical uné mv mapovoa eyyunon meplopileTal oy avtikatdotaon Twv npoibviwy
™. H napandve eyyunon eaipel kat aviikablotd OAeg Tig AAAeS eyyurjoelg, pntég i
OlmMPES, PETagl TwV Omoiwv OnoLadHMOoTe OlWrMPr eYYUNaN Nep EUMOPEUNILOTNTAG
1 KaTaANAOTTag ToU TPOiVTOG Ya ouykekpiuévo akomod. H Abbott Medical oudepia
euBovn Gépet yia orotadrinote BeTikn 1) anoBetikn PAGRN, {npud 1 dandvn dpeoa 1 Eppeoa




TIPOKUTTTOUOA ard Tm Xprion Tou TPoiovTog, ekTog Twv 6owv mpoBAEnovtal pntd anod

TOV OuyKekpIpévo vopo. H Abbott Medical dev avahapBdvel, olte e€ouatodotei kavéva
Tpito MPOOWO va avaldBel ek PEPOUS me, Kapia GAn 1 npnuBam eubuvn yia nmo)\sm
{nuia 1} damdvn o€ OxEQN e TO OUYKEKPUEVO TPOIOV. Ma mep! pEQ AETTOPEPELES,
pehetriote v AN TOALTKY £yyonong mg Abbott Medical mou diatiBetat ané mv Abbott
Medical 1j mou Bpioketat ato omoBoduANO Twv ToAoyiwv G Abbott Medical.

Mepihnyn aopdAeiag kai KAIVIKAG anoddoong

Mua olvoyn mg aoddAelag kat TG KAWIKNG anodoong yia autiyv  ouckeur Ba eivat
ﬁtueemun uem mv KUKAO¢opla mse Eupwnutmq Bdong Aedopévav yia latpikég ZUOKEUES
/ EUDAMED om ] ec.europa.eu/tool AvalnmoTe ™ ouokeun
Xpnatuononmvmq 0 BUUIKD UDI-DI: 871 764800T0001Y0

Avadopd avemBOPNTOV EVEPYEIQV

0 xpriomg 1/kat 0 aoBeviiq Ba mpénet va avadépouv omolodNnoTe copapd MePLOTATIKO
TIoU €Xel OUpBEi ae oxéam e Tov kaBetipa anetkoviong Dragonfly OpStar™ atov
Kataokeuaot kat oy appodia apxr} Tou Eupwmaikol kpdtoug péloug aTo omoio eivat
eykateamuévog o xpriomg rf/kat o agbevriq. Ot mMnpodopieq emkovwviag Bpiokovtat ato
0TLoBOGUANO QUTAV TWV 0BNYIQV XPAONS.

HAekTpoviki ofpavon
Autég ot 0dnyieq xpriong (IFU), oUpdwva pe tov Eupwnaiko Kavoviopo (EE) 2017/745,
eival dlabealyieg atov LaToTOMO eLabeling Tg Abbott o dledBuvon vascular.elFU.abbott.

ZupBoiAeuon acBevav Kai mAnpodopieg aoBevav
‘Otav ot latpoi oupBouletouv aaBeveiq oxeTikd pe autiv T ouokeur, Ba mpémet va
Aappdvouv unoyn toug Ta e&ng:
«  Ta od€AN Kat Toug KvdUvoug g dladikadiag anekoviang
«  Toug Kwvdlvoug kat Ti§ TuBaveg averubupnTeg evepyeleg mou OxeTilovtat pe m
Xprion Tou kaBetipa anewkoviong Dragonfly OpStar™
«  Toug kwdlvoug aAepyikriq avtidpaong 1 umepeuatoBnaoiag oe e€aptpata mg
OUOKEUNG
«  Toug kwdlvoug Twv avayvwplopévwv CRM 1B ouatav, 1-peBulo-2-nuppoAidovng
11 NMP kat koBaAtiou

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Espaiiol / Spanish

Dragonfly OpStar™

Catéter para la obtencion de imagenes

Instrucciones de uso

Usuario previsto
Solo debera utilizar el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™ el personal médico que tenga conocimientos sobre pi
optica (TCO).

PRECAUCION: Leer todas las i

de lo contrario, podrian producirse complicaciones.

Descripcion
El catéter para la obtencion de imégenes Dragonfly OpStar™ consta de dos conjuntos principales: el cuerpo del catéter y el nicleo giratorio interno de fibra optica para la obtencion de
imagenes. El catéter tiene una longitud insertable de 135 cm con un didmetro méximo de 3,5 Fr. Se trata de un disefio de intercambio rapido ("RX") con una punta "monorrail' y una guia
con una longitud de acoplamiento de 17 mm. El catéter tiene un recubrimiento hidrofilo que comienza a unos 2 cm del extremo distal de la punta, es decir, proximal al orificio de salida de
purga, y se extiende hasta los 90 cm de longitud. La longitud total recubierta es de 88 cm. El recubrimiento hidrofilo tiene por objeto dotar de \ubrlmdad al camer y reduur asila fnccwn
durante su colocacion. El catéter esté diseiado de forma que es compatible con las guias dirigibles de 0,36 mm (0,014 in) que se emplean en inter i

El area de obtencion de imagenes se encuentra en posicion proximal con respecto a la punta monorrail. Durante la obtencion de imagenes, el nicleo de fibra optlca del catéter para Ia
obtencion de imégenes Dragonfly OpStar gira y se retrae automaticamente dentro del catéter para obtener una imagen de 360° de la arteria y una imagen de la retirada continua de un
segmento arterial.

Hay tres marcadores radiopacos. EI marcador més distal, situado en la punta, se encuentra a 3 mm, en sentido proximal, de la punta del catéter, y esté fijado a la vaina. El marcador de

la lente esta ubicado junto a la propia lente. El marcador mas proximal se encuentra a 82 mm, en sentido proximal, del marcador de la lente y se utiliza para ayudar a distinguir la region

de la que se estan obteniendo imagenes. EI marcador de Ia lente esta fijado di al nicleo de ion de ima y se retrae mientras la punta y los marcadores proximales
permanecen fijos. El ndcleo de obtencion de imégenes también se puede ver mediante fluoroscopia.

El conector Luer del brazo lateral situado en el extremo proximal del catéter facilita el purgado de la luz central del catéter con un 100 % de medio de contraste antes de su uso. Para purgar
el catéter se necesita una jeringa de 3 ml. El catéter se debe purgar antes de la obtencion de imagenes. La jeringa de 3 ml debe permanecer acoplada al brazo lateral para permitir un
purgado repetido durante el procedi de de i asi como para mantener una presion estatica que evite el retorno del flujo.

El catéter para la obtencion de imégenes Dragonfly OpStar se conecta a un sistema de imagen de TCO mediante el controlador del motor de transmision y optico (DOC). EI DOC se utiliza
para impulsar la rotacion y el retroceso traslacional de la fibra optica que se producen dentro del catéter.

El catéter para la obtencion de imégenes Dragonfly OpStar, junto con el sistema de imagen de TCO, esta disefiado para la vi
durante las intervenciones.

La obtencion de imagenes mediante TCO es un

de a de

antes de usar. Tener en cuenta todas las advertencias y precauciones que se indican en estas instrucciones;

dei de arterias

onyla

alos pi una imagen mas detallada de la luz del vaso coronario y

de las estructuras de las paredes y que permite evaluar la arquitectura vascular y el volumen arterial, la endotellzacqlon la prollieracmn vascular y la mala aposicion.

La TCO permite la evaluacion cualitativa y cuantitativa de la morfologia vascular del interior de las arterias coronarias.

La TCO también ofrece una mejor visualizacion de la diseccion del borde del stent, de la protrusion tisular y de la aposicion incompleta a la pared del vaso tras el implante del stent.
Figura 1. Catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar (se indican las medidas nominales)
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1. Puerto de purgado del catéter 7. Salida de la guia

2. Conector Luer del brazo lateral 8. Abertura de la lente y del laser
3. Marcadores del eje 9. Marcador de la lente

4. Longitud insertable 10. Marcador proximal

5. Marcador distal 11. Salida de purgado

6. Monorrail

Uso previsto

El catéter para la obtencion de imégenes Dragonfly OpStar™ con el sistema de imagen de TCO esta disefiado para la visualizacion y la obtencion de imégenes de arterias coronarias durante
las intervenciones.

Indicaciones de uso

El catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™ vy el sistema de imagen de TCO estéan indicados para:

1. La evaluacion cualitativa y cuantitativa de la morfologla vascular del interior de las arterias coronarias.

2. La aplicacion como del pi convencional para proporcionar una imagen de la luz y de las estructuras de las paredes del vaso.

3. La obtencion de imagenes de arterias coronarias, y esté indicado para pacientes candidatos a un procedimiento de intervencion transluminal.

Beneficios clinicos

1. En comparacion con la angiografa por si sola, la TCO identifica caracteristicas intracoronarias adversas adicionales durante el implante del stent, lo que lleva a nuevas intervenciones que
reducen el riesgo de muerte cardiaca y de infarto de miocardio.

2. LaTCO detecta con precision el implante deficiente del stent, que ha demostrado ser un factor predictivo
Contraindicaciones
El uso del catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™ esta
Entre las contraindicaciones se incluyen:

— Insuficiencia renal aguda

— Bacteriemia o septicemia

— Trombos grandes

adversos

de peores graves (MACE).

cuando la i

6n de un catéter coronario suponga una amenaza para la sequridad del paciente.

— Pacientes descalificados para angioplastia coronaria transluminal percutanea
— Inestabilidad hemodinamica grave o shock
~ Oclusion total

— Alteraciones importantes del sistema de coagulacion - Laincapacidad para tolerar la es una ion para el uso de
— Pacientes con diagndstico de espasmo de arteria coronaria TCO en la obtencion de imagenes coronarias
— Pacientes no aptos para cirugia de injerto de derivacion de arteria coronaria



Advertencias
Se recomienda utilizar un tratamiento anticoagulante y vasodilatador adecuado durante el
procedimiento segun lo indicado por el médico.
El catéter de imagen Dragonfly OpStar™ se esteriliza con oxido de etileno y esta
diseniado para un solo uso. Apirégeno. No utilice el producto si el envase esta abierto o
danado. No vuelva a utilizar ni a esterilizar el producto. Cualquier intento de reutilizacion
o reesterilizacion puede poner en peligro a i i de este dispositivo. Los
efectos adversos del uso de un catéter para la obtencion de imagenes no esterilizado o
reesterilizado pueden incluir, entre otros:
— Infeccion local o sistémica
— Darlos mecanicos
— Resultados inexactos
Compruebe la fecha de caducidad del producto indicada en el envase.
Observe todos los avances y movimientos del catéter de imagen Dragonfly OpStar con
fluoroscopia. Haga avanzar y retire el catéter siempre lentamente y asegurese de que la
guia discurra de forma coaxial respecto al monorrail. Si no se observa el movimiento del
dispositivo mediante fluoroscopia, se pueden producir lesiones en los vasos o dafios
en el dispositivo. Para garantizar una colocacion correcta, no mueva la guia una vez
colocado el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar.
Si se encuentra resistencia durante la retirada del catéter para la obtencion de imagenes
Dragonfly OpStar:

= Detenga la manipulacion y evaldelo bajo fluoroscopia.

= Si se observa un prolapso de la guia, vuelva a hacer avanzar el catéter, asegurese
de que la guia discurra de forma coaxial respecto al monorrail y vuelva a intentar
la retirada.
Si no se puede determinar o mitigar la causa de la resistencia, retire con cuidado
el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar junto con la guia como
una sola unidad hasta que queden fuera del paciente y sustituya el catéter para la
obtencion de imagenes Dragonfly OpStar y la guia. No reutilice el catéter para la
obtencion de imagenes Dragonfly OpStar ni la guia.
Deje la guia conectada con el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar
en todo momento durante su uso. No retraiga ni haga avanzar la guia antes de retirar el
catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar.
El catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar nunca debe introducirse a
través de una luz mas estrecha que el cuerpo de dicho catéter ni a través de una lesion
estrecha o muy calcificada.
El catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar no se debe hacer avanzar si
la anatomia es anormalmente tortuosa.
Al hacer avanzar o retraer un catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar
con punta de monorrail a través de un vaso con stent, el catéter para la obtencion de
iméagenes Dragonfly OpStar puede quedar enganchado al stent en la zona de union del
catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar y la guia, lo que provocaria la
compresion del catéter o la guia, la separacion de la punta del catéter, la descolocacion
del stent 0 una lesion vascular.
No retire el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar del DOC hasta que
se complete el procedimiento para evitar una posible pérdida de esterilidad.
Compruebe siempre que el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar se
haya preparado correctamente antes de insertarlo en la vasculatura.
Laser de clase 1M presente durante el uso. Radiacion laser visible e invisible. No mire
directamente al haz ni lo visualice directamente mediante instrumentos 6pticos. De lo
contrario, podrian producirse dafios oculares graves y una exposicion a la radiacion
peligrosa.
No se han establecido la seguridad ni la eficacia del dispositivo recubierto, o se
desconocen, en regiones vasculares distintas de las que se indican especificamente.
El'incumplimiento de las advertencias de estas instrucciones de uso puede provocar
dafos en el recubrimiento del dispositivo, lo que puede requerir una intervencion o
provocar acontecimientos adversos graves.

Precauciones

Consulte las instrucciones de uso del medio de contraste para conocer las advertencias
y precauciones generales relacionadas con el medio de contraste.
Utilice la velocidad y el volumen de descarga minimos necesarios para obtener la
imagen anatémica deseada.
No curve, doble en exceso, pellizque o aplaste el catéter para la obtencion de imégenes
Dragonfly OpStar™ en ningin momento.
El catéter de imagen Dragonfly OpStar no tiene piezas que pueda reparar el usuario.
No intente reparar ni modificar ninguna pieza del conjunto del catéter para la obtencion
de imagenes Dragonfly OpStar provisto.
Cuando se utilice solucion salina, se recomienda una solucion salina heparinizada.
Cuando esta humedo, el recubrimiento hidréfilo aumenta la lubricacion de la superficie
recubierta.
Evite la abrasion del recubrimiento hidréfilo. Tenga precaucion al manipular, hacer
avanzar o retirar estos dispositivos a través de agujas, canulas metdlicas, stents u
otros dispositivos con bordes afilados, 0 a través de vasos sanguineos tortuosos o
calcificados. La manipulacion, avance o retirada a través de bordes afilados o biselados
pueden provocar la destruccion o separacion del recubrimiento externo, lo que puede
provocar acontecimientos clinicos adversos y hacer que el material del recubrimiento
permanezca en la vasculatura o que se daie el dispositivo. Ello puede ocasionar
acontecimientos adversos que requieran una intervencion adicional.
La integridad y el del imi del disp pueden verse
negativamente por una preparacion con medios o disolventes incompatibles. Hay que
tener en cuenta las siguientes recomendaciones importantes:
= Evitar limpiar el dispositivo con una gasa seca, ya que podria dafar el
recubrimiento del dispositivo.
= Evitar limpiar excesivamente el dispositivo recubierto.
= Evitar el uso de alcohol, u otros di para realizar
un tratamiento previo del dispositivo, ya que se podrian provocar cambios
impredecibles en el recubrimiento que podrian afectar negativamente a la
seguridad y el rendimiento del catéter.
No sumerja el dispositivo, ya que podria afectar negativamente al recubrimiento hidrofilo
del catéter.
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Nunca intente conectar o desconectar el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar al DOC mientras el LED de “bloqueo” esté encendido.
El catéter de imagen Dragonfly OpStar debe purgarse antes de conectarlo al DOC para evitar dafiar el niicleo de obtencion de iméagenes.
Asegirese de que el marcador de la punta del catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar se haya identificado cc
antes de administrar el contraste y de realizar la lectura de la TCO.
Uno de los componentes de este dispositivo contiene Ia siguiente sustancia definida como CMR 1B en una concentracion superior al 0,1 % en peso: 1-metil-2-pirrolidona 0 NMP, n.° de
registro CAS (Chemical Abstracts Service) 872-50-4; n.° CE 212-828-1. Esta sustancia ha mostrado toxicidad para la funcion reproductora y teratogenia en ensayos con animales.
Este dispositivo no se ha probado en mujeres embarazadas ni en hombres con intencion de procrear. Tampoco se han estudiado los efectos sobre fetos en desarrollo. En el peor de los
casos, la cantidad de NMP que puede eluirse deI catéter para Ia obtencion de imagenes Dragonfly OpStar es seis veces inferior a la cantidad de exposicion continua permitida por las
directrices ICH Q3H(R7) para di Es muy i que se dé esta situacion, y el tiempo de exposicion previsto del paciente para el procedimiento de TCO es de
60 minutos. Aunque no existen contraindicaciones, por el momento se desconocen los riesgos y los efectos sobre la funcion reproductora del uso de este dispositivo en seres humanos.
Se recomienda sopesar la necesidad del paciente y el beneficio clinico de la TCO frente al riesgo indicado anteriormente.
Uno de los componentes de este dispositivo contiene la siguiente sustancia deflnlda como CMR 1B en una concenlracmn superior al 0,1 % en peso: cobalto: n.° CAS 7440-48-4; n.° CE
231-158-0. Las pruebas cientificas actuales respaldan que los productos sanif con de acero inoxif que contienen cobalto no conllevan un mayor riesgo
de cancer o efectos adversos para la funcion reproductora.
No se han establecido la seguridad ni la eficacia del catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar en la poblacion pediatrica.
Las personas con un historial conocido de alergias a cualquiera de los componentes de este dispositivo enumerados a continuacion pueden sufrir una reaccion alérgica a este
catéter para la obtencion de imagenes. Antes de su uso en el paciente, este debe recibir asesoramiento sobre el material que contiene el dispositivo y se debe analizar un historial de
alergias completo. Este dlsposmvu cnntlene aleacion de niquel-titanio, aleacion de platino-iridio, acero inoxidable, poliimida, copolimero en blogue de poliamida y poliéter, adhesivo de

i oxido de poli y
Después de su uso, el catéter para obtencion de imagenes Dragonfly OpStar puede suponer un riesgo biologico. Manipule y deseche el producto conforme a la practica médica aceptada
y a la legislacion y normativas vigentes.

Complicaciones

Se pueden producir [as si como ia de la ion de ima i y del imi de

— Reaccion alérgica al medio de contraste o al farmaco administrado para el procedimiento - Infeccion

- Hemorragia - Isquemia miocardica

— Diseccion, lesion o perforacion arteriales - Infarto agudo de miocardio

- Ritmo cardiaco anémalo o arritmias — Repeticion de la revascularizacion

— Angina inestable - Insuficiencia o fallo renal por el uso de medios de contraste

o del marcador de la lente

y se haya dif

— Espasmo de la arteria coronaria — Muerte

— Formacion de trombos, cierre abrupto u oclusion total — Reacciones en el punto de acceso del catéter: inflamacion, granuloma o necrosis tisular
— Embolia - Hipotension

Contenido

= Un catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™
= Una cubierta del DOC

= Una jeringa de purgado de 3 ml

Sistemas compatibles

El catéter para la obtencion de imégenes Dragonfly OpStar™ es compatible con los siguientes sistemas de imagen de TCO que utilicen las versiones de software enumeradas a
continuacion:

Tabla 1. Sistemas compatibles

Version del software

Software (F.0) Ultreon™ 1.0 o superior

Software (F.0) Ultreon™ 1.0 o superior

Software de imagen AptiVue™ E.5.2.1 o superior

Sistema de imagen de TCO

Sistema de imagen OPTIS™ Integrated Next
Sistema de imagen OPTIS™ Mobile Next
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Software de imagen AptiVue™ E.5.2.1 o superior
Software de imagen AptiVue™ E.5.2.1 o superior

Consulte las i

Materiales y equipos

Medio de contraste indicado para uso coronario, purgado y lavado

Guia de 0,36 mm (0,014 in) (con un torque si fuera necesario)

Catéter guia: diametro interior de 6 F, 1,78 mm (0,070 in) o mayor, sin orificios laterales

Vama introductora (debe COInCIdII’ con el catéter guia)

- eny a

Solucion salina fi para la p! de catéteres hidrofilos

Jeringa de inyeccion o bomba de inyeccion automatica (capaz de inyectar 3,0-4,0 mi/s para un total de 14 ml en 3,5 segundos)

Preparacion para el uso

Preparacion del catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™

. Inspeccione la bolsa, el catéter para la obtencion de imagenes, la jeringa y la cubierta del DOC para detectar posibles darios.

Retire con cuidado el catéter del aro.

Humedezca el segmento distal del catéter desde la punta hasta una longitud de aproximadamente 100 cm de forma proximal. Se recomienda solucion salina heparinizada.
Nota: Al humedecerlo, se garantiza un rendimiento 6ptimo del recubrimiento hidréfilo. Se recomienda solucion salina heparinizada.

. Purgue Ia luz del catéter con medio de contraste al 100 % a fin de eliminar todo el aire del catéter. Utilice una jeringa de 3 mI Y purgue hasta que salgan 3-5 gotas por la salida de
purgado. La jeringa de 3 ml debe permanecer acoplada al brazo lateral para permitir un purgado repetido durante el p de de asi como para mantener
una presion estatica que evite el retorno del flujo.

ADVERTENCIA: Asegiirese de que no se introduzca aire en el sistema durante la insercion del catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar.
PRECAUCION: Asegiirese de que el catéter se haya purgado con un 100 % de medio de contraste antes de la conexion. De lo contrario, podria verse afectada la calibracion.

deusoylai ion de del sistema de imagen de TCO.
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Conexion del catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar al DOC
. Introduzca el DOC en una cubierta de DOC estéril utilizando la técnica estéril aprobada por su centro. Asegurese de que la cubierta se extienda sobre todo el cable del DOC.

o -

. Conecte el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar al DOC introduciendo conector del catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar en el puerto de conexion
del DOC y girando el conector hasta que encaje en su sitio.

Conecte el medio de lavado (jeringa o inyector automatico) a un puerto del colector del catéter guia.

Siga estos parametros para preparar el lavado:

— Velocidad de lavado de 4 ml/s o menos

— Volumen total de lavado de 14 ml 0 menos

— Si utiliza un inyector automatico, ajuste el limite de presion a 300 psi o el valor mas cercano disponible.

Consulte las instrucciones de uso del software de imagen AptiVue™ o del software Ultreon™ para obtener mas instrucciones.
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PRECAUCIONES

Mantenga alejado el conector expuesto del DOC de los liguidos en todo momento.
El contacto con liguido puede desactivar el DOC y requerir mantenimiento.
Asegirese de que el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™ no
gire mientras el operario estéril carga, inserta o coloca el catéter.

Supervise la imagen de la TCO para ver si hay indicios de fallo dptico en el catéter.
Si existe sospecha de fallo dptico, retire el catéter para la obtencion de imagenes
Dragonfly OpStar y sustitiyalo por uno nuevo.

Insercion y colocacion del catéter para la obtencion de imagenes

Vuelva a cargar la luz de intercambio rapido del catéter para la obtencion de imagenes
Dragonfly OpStar™ en la guia e insértelo mediante el catéter guia. Cologue la guia lo mas
distalmente posible para garantizar un soporte adecuado durante la insercion, el avance y la
retirada del catéter para la obtencion de imégenes Dragonfly OpStar.

Mediante orientacion fluoroscopica, haga avanzar el catéter de forma que el marcador
proximal y el marcador de la lente abarquen la region de la que se desea obtener imégenes.
Para obtener imagenes proximales, cuando exista la posibilidad de que el marcador
proximal no salga de la vaina de la guia, cologue el marcador de la lente en posicion distal
con respecto al punto de inicio de retirada deseado.

Nota: Hay tres marcadores radiopacos. El marcador més distal, situado en la punta, se
encuentra a 3 mm, en sentido proximal, de la punta del catéter, y esté fijado a la vaina.
El marcador de la lente esta situado junto a la propia lente e indica el lugar en el que se
estan obteniendo imagenes. El marcador proximal se encuentra a 82 mm, en sentido
proximal, del marcador de la lente y se utiliza para ayudar a distinguir la region de la que
se estan obteniendo iméagenes.

Asegurese de que el catéter guia esté orientado para dirigir de forma preferente el flujo de

contraste a Ia lesion objetivo y verifique angiograficamente que se administra un flujo de
contraste adecuado a la lesion.

Obtencion de iméagenes in vivo

Consulte las instrucciones de uso del sistema de imagen de TCO para obtener imagenes
de pacientes.

Retirada del catéter para la obtencion de imagenes

Antes de retirar el dispositivo, asegurese de que la valvula adaptadora Tuohy-Borst esté
completamente abierta.

Bajo control fluoroscopico, asegurese de que la guia discurra de forma coaxial respecto al
monorrail y retire el catéter poco a poco.

Nota: Después de retirar el catéter del paciente, purgue el catéter para la obtencion

de imagenes Dragonfly OpStar™ hasta que salgan 3-5 gotas de medio de contraste

por la salida de purgado. Mantenga Ia jeringa de purgado conectada durante todo el
procedimiento. Limpie con cuidado la seccion distal con solucion salina heparinizada para
eliminar la sangre externa y el medio de contraste. Mantenga el catéter para la obtencion
de imagenes Dragonfly OpStar conectado al DOC durante todo el procedimiento y vuelva a
humedecerlo entre cada insercion.

Si se encuentra resistencia durante la retirada del catéter para la obtencion de imégenes
Dragonfly OpStar:

Detenga la manipulacion y evaltelo bajo fluoroscopia.

Si se observa un prolapso de la guia, vuelva a hacer avanzar el catéter, asegurese de que
la guia discurra de forma coaxial respecto al monorrail y vuelva a intentar la retirada.

Si no se puede determinar o mitigar la causa de la resistencia, retire con cuidado el
catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar junto con la guia como una

sola unidad hasta que queden fuera del paciente y sustituya el catéter para la obtencion
de imagenes Dragonfly OpStar y la guia. No reutilice el catéter para la obtencion de
iméagenes Dragonfly OpStar ni la guia.

Vida atil del dispositivo

La vida dtil del catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™ comprende su
USO UNICO dentro del periodo de validez indicado en la etiqueta del producto.
Eliminacion

El catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™ y cualquier accesorio deben
clasificarse de forma adecuada como una fuente de riesgo biologico y desecharse de

acuerdo con los procedimientos del centro, asi como segun las leyes y normativas locales
y nacionales pertinentes.

Las i i de uso son reci Deseche corr todos los materiales
del embalaje.

Garantia

Abbott Medical garantiza que sus p no p an defectos fales ni de

fabricacion con unas condiciones normales de uso. Esta garantia no se aplica si se supera
la fecha de caducidad indicada en el etiquetado de los productos. Los usos autorizados y
los métodos de uso aprobados para cada uno de nuestros productos se establecen en las
i de uso i que fian a cada producto. Abbott Medical
se exime de toda responsabilidad por el uso de sus productos de una forma que no haya
sido autorizada o aprobada. La responsabilidad de Abbott Medical en virtud de esta garantia
se limita a la sustitucion de sus productos. La garantia anterior excluye y sustituye todas
las demds garantias, ya sean explicitas o implicitas, incluida, entre otras, cualquier garantia
implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. Abbott Medical se exime
de toda responsabilidad por cualquier pérdida, dario o gasto incidental o consecuente que
pueda derivarse de forma directa o indirecta del uso de este producto, excepto en los casos
i p por la i0 ifica. Abbott Medical no asume ni autoriza
a ninguna otra persona a asumir en su nombre ninguna otra responsabilidad o ninguna
responsabilidad adicional por pérdidas, darios o gastos relacionados con este producto.
Para obtener mas informacion, consulte la politica de garantia completa de Abbott Medical,
disponible en Abbott Medical o en el dorso de las facturas de Abbott Medical.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico

Tras la puesta en marcha de la Base de Datos Europea de Productos Sanitarios/EUDAMED,
habra disponible un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico de este producto
en ec.europa.eu/tools/eudamed. Busque el producto mediante el UDI-DI bésico:
87176480CT0001YQ.
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Notificacion de acontecimientos adversos

El usuario o el paciente deben informar de cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion con el catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™ al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro europeo en el que el usuario o el paciente
estén establecidos. La informacion de contacto se encuentra en la contraportada de estas
instrucciones de uso.

Etiquetado electronico

Estas instrucciones de uso, conforme al reglamento europeo (UE) 2017/745, se pueden
encontrar en el sitio web de etiquetado electronico de Abbott en vascular.elFU.abbott.

Asesoramiento e informacion para el paciente
Los médicos deben considerar y comentar lo siguiente al asesorar a los pacientes acerca
de este dispositivo:
*  Los beneficios y los riesgos del pi imiento de ion de
* Los riesgos y los posibles acontecimientos adversos asociados con el uso del
catéter para la obtencion de imagenes Dragonfly OpStar™.
* Los riesgos de reaccion alérgica o hipersensibilidad a los componentes del
dispositivo.
* Los riesgos de las sustancias CMR 1B identificadas, la 1-metil-2-pirrolidona o NMP,
y el cobalto.
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Eesti keel / Estonian

Dragonfly OpStar™

Pildikateeter

Kasutusjuhised
Ettendhtud kasutaja

Pildinduskateetrit Dragonfly OpStar™ tohivad kasutada ainult meditsiinitootajad, kellel on piisavad
ETTEVAATUST! Enne kasutamist lugege hoolikalt Iabi kaik juhised. Jérgige kdiki neis juhistes toodud hoiatusi ja

Kirjeldus

kohta.

optilise

ia (OKT)
muidu véivad

olla tilsi

Pildinduskateeter Dragonfly OpStar™ koosneb kahest pohikomplektist: kateetri korpus ja sisemine podriev kiudoptiline pildindusstidamik. Kateetri sisestatav pikkus on 135 cm, maksimaalne
labimot 3,5 Fr. See on kiirvahetusega (rapid-exchange, RX) konstruktsioon monorail-tiiiipi otsaga, mille juhttraadi haakepikkus on 17 mm. Kateetril on hiidrofiilne kattekiht, mis algab
umbes 2 cm kaugusel otsa distaalsest osast, st on tilhjendusavale proksimaalne, ja ulatub kuni 90 cm pikkuseni. Kaetud pinna kogupikkus on 88 cm. Hiidrofiilne kattekiht on maeldud
kateetri maarimiseks ja paigaldamise ajal kateetri hodrdumise vahendamiseks. Kateeter on mdeldud thilduma 0,36 mm (0,014") juhitavate juhttraatidega, mida kasutatakse pargarteri

interventsionaalsete protseduuride ajal.

Monorail-tiiiipi otsa lahedale jaab pildi iirkond. Kujutise jaé ajal poorleb pildi

sisse, et saada arterist 360-kraadine kujutis ja arteri segmendi pidev tagasitombepilt.

Ro i id on kolm. Di
K0|ge proksimaalsem marker asub objektiivi markerist 82 mm kaugusel ja seda

eri

i Dragonfly OpStar kiudoptiline siidamik ja see tommatakse automaatselt kateetri

on kateetri otsast 3 mm kaugusel ja klnnnub kanuul\le Objektiivi marker palkneb ob]ektuwga samas kohas
Objektiivi marker ki

otse

ja see

liigub tagasi tommates, samal ajal jadvad ots ja proksimaalsed markerid paigale. Pildindussiidamikku saab ndha ka fluoroskoopia abil.

Kateetri proksimaalses otsas asuvale kiilgtorule kinnitatav Lueri (i stistal ho

enne

kateetri keskmlse valendiku puhastamist 10[]% komrastalnega Kateetri

puhastamiseks on vajalik 3 ml siistal. Enne pildistamist tuleb kateeter puhastada. 3 mi siistal tuleb jatta kiilgtoru kilge, et vo korduvat kogu pil valtel
ja séilitada tagasivoolu véltimiseks staatiline rohk.

Pildinduskateeter Dragonfly OpStar i OCT- i ja optilise i (DOC) kaudu. Kogu kiudoptilist péorlemist ja ioonili itd juhib
DOC ning see toimub kateetri sees

Pildinduskateeter Dragonfly OpStar koos OKT plldlndussus1eem|ga on moeldud pérgarterite vi imiseks ja pildi inter ajal.

OKT-pildindus taiendab i Ire, andes plldl koronaar ikust ja ist ning voil hinnata veresoonte ehitust ja
arteriaalset mahtu, proli i ja

OKT vaoi pérgarterite morfoloogia kvalitatiivset ja

OKT pakub téiustatud kujutist stendi serva dissektsioonist, koe protrusioonist ja soone seina mittetaielikust pérast stendi

Joonis 1. Pildinduskateeter Dragonfly OpStar (toodud on nominaalmédtmed)

/X CAUTION N sz —> 0 formpe
N 5 I =
LASER A @ 17 mmx <27 Fr/0,9 mm
1. Kateetri puhastusport 7. Juhttraadi véljumiskoht
2. Kiilgtoru Lueri siistal 8. Laatse ja laseri ava
3. Varre markerid 9. Laatse marker
4. Sisestatav pikkus 10. Proksimaalne marker
5. Distaalne marker 11. Puhastusava
6. Monorail-ots
Sihtotstarve
Pildinduskateeter Dragonfly OpStar™ koos OKT pildindussiisteemiga on moeldud pérgarterite vi ja inter p ajal.
Néidustused kasutamiseks
Pildinduskateeter Dragonfly OpStar™ ja OKT plldlndussusteem on ette nahtud jargmisteks kasutusviisideks.
1. Pérgarterite morfoloogia kvalitatiivne ja
2. Lisaks filisele p valendiku ja kujutise saamine.
3. Pérgarterite pi mis on néi kes on ytseduuri
Kliiniline kasu
1. Vorreldes ainult 0il OKT tuvastada stendi ajal taiendavaid i vajaduse, mis vahendab
siidameseiskuse ja miiokardiinfarkti riski.
2. OKT vail tapselt stendi mis on osutunud 0 oluliste kardi kor (MACE)
Vastundidustused

Pildinduskateetri Dragonfly OpStar™ kasutamine on vastunéidustatud, kui mis tahes koronaarkateetri sisestamine ohustaks patsienti.

on muu hulgas ja

— Age neerupuudulikkus
— Baktereemia voi sepsis

— Suur tromb - Taielik oklusioon

- Raske hemodiinaamiline ebastabiilsus voi Sokk

tottu diskvalifitseeritud patsiendid

— Hudbimissiisteemi suured korvalekalded - OKT
— Patsiendid, kellel on diagnoositud pargarteri spasm

— Patsiendid, kes on pérgarteri Sundi tottu diskvalifitseeritud
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on

kui patsient ei talu siisteemset

Hoiatused

Protseduuri ajal tuleb kasutada vastavalt arsti ettekirjutusele sobivat antikoagulanti ja
vasodilaatorit.
Pildinduskateeter Dragonfly DpStar” on stenllseentud etiileenoksiidiga ja ette néhtud
ainult ¢ Mitte Mitte kasutada, kui pakend on avatud
voi kah]uslalud Mme kasutada ega steriliseerida korduvalt. Koik katsed korduskasutada
VOi uuesti voivad selle seadme terviklust.
Mittesteriilse voi uuesti steriliseeritud kateetri kasutamise korvaltoimed voivad holmata
muu hulgas jargmist:
— lokaalne ja/voi siisteemne infektsioon,
— mehaaniline kahjustus,
- ebatépsed tulemused.
Jargige pakendile margitud kuup@eva ,Kélblikkusaeg*“.
Jélgige pildinduskateetri Dragonfly OpStar ja liikumist ia abil.
Liikake kateetrit edasi ja tagasi alati aeglaselt ning veenduge, et juhttraat oleks monorail-
otsa suhtes koaksiaalne. Kui seadme liikumist fluoroskoopiliselt ei jélgita, v0|b see
pohjustada veresoone vigastusi voi seadme kahj Oige
liigutage juhttraati parast pildinduskateetri Dragonfly OpStar paikaseadmist.
Kui pildinduskateetri Dragonfly OpStar eemaldamisel tekib takistus,
= lopetage selle liigutamine ja hinnake olukorda fluoroskoobi abil.
= Kui taheldate juhttraadi prolapsi, likake kateetrit edasi; veenduge, et juhttraat oleks
monorail-otsa suhtes koaksiaalne ja proovige uuesti eemaldada.
= Kui vastupanu pohjust ei saa kindlaks teha ega leevendada, eemaldage
patsiendilt korraga pildinduskateeter Dragonfly OpStar ja juhttraat ning
vahetage pildinduskateeter Dragonfly OpStar ja juhttraat vélja. Arge kasutage
pildinduskateetrit Dragonfly OpStar ja juhttraati korduvalt.
Jétke juhttraat kasutuse ajal alati pildinduskateetri Dragonfly OpStar kiilge. Enne
pildinduskateetri Dragonfly OpStar véljavotmist arge tommake juhttraati tagasi ega liikake
seda edasi.
Pildinduskateetrit Dragonfly OpStar ei tohi kunagi suruda valendikesse, mis on kateetri
korpusest kitsamad, ega suruda I&bi tiheda voi tugevalt kaltsifitseerunud kahjustuse.
Pildinduskateetrit Dragonfly OpStar ei tohi likata I&bi ebatavaliselt kadnulise anatoomia.

drge

=M I-tiitipi otsaga pildit i Dragonfly Opstarstenmtud veresoonde
sisestamisel voi sealt valjatd voib stent i Dragonﬂy OpStar
ja traadi taha , mille jar i

Dragonfly OpStar voi juhttraadi klnnuaamlne kateetri otsa em\dumlne stendl nihkumine
ja/voi veresoone vigastus.

Steriilsuse voimaliku rikkumise valtimiseks arge eemaldage pildinduskateetrit
Dragonfly OpStar DOC-ist enne protseduuri Iopetamist.

Enne veresoontesse sisestamist kontrollige alati, et pildinduskateeter Dragonfly OpStar
oleks korralikult ette valmistatud.

Tootamise ajal kasutatakse klassi 1M laserit. Nahtav ja nahtamatu laserikiirgus — &rge
vaadake otse kiire swsse ega vaadake kiirt opt\llste seadmetega. See voib pohjustada
raskeid sil i ja ohtlikku

Kaetud seadme ohutust ja toimivust ei ole kindlaks tehtud voi see pole vaskulaarsetes
piirkondades teada, valja arvatud nendes, mis on spetsiaalselt vélja toodud.

Selles kasutusjuhendis toodud hoiatuste eiramine voib pohjustada seadme katte
kahjustusi, mis vdivad vajada sekkumist voi tekitada raskeid korvalnahte.

Ettevaatusabinoud

Kontrastainete kasutamisega seotud ildisi hoiatusi ja ettevaatusabindusid lugege
kontrastaine kasutusjuhendist.
Kasutage soovitud jirust ja -mahtu.
Arge mingil juhul pildinduskateetrit Dragonfly OpStar™ vadnake, jarsult painutage,
pigistage ega muljuge.
Pildinduskateetril Dragonfly OpStar pole kasutaja hooldatavaid osi. Arge proovige
parandada ega muuta tihtegi plldlnduskateetrl Dragonfly OpStar komplekti osa.
Fiisioloogilise lahuse fiisioloogiline lahus.
Mrg hiidrofiilne kattekint muudab juhttraadi pinna libedamaks.
Valtige hidrofiilse katte kulumist. Olge ettevaatlik nende seadmete kasitsemisel,
isel ja/voi valjato isel 14bi noelte, iilide, stentide voi

muude teravate servadega seadmete voi labi kddnuliste voi lupjunud veresoonte.
ine ja/voi 0 ine dle teravate voi kaldus servade
voib véliskatte havitada Ja/vow teknada selle eraldumise, mis voib pohjustada kliinilisi
korvalnahte, kui jali jaal voi seadme kahji ist. See voib
omakorda pohjustada souwmatum korvalnahte, mis vajavad lisasekkumist.
Seadme ettevalr voi lahustis voib negatiivselt mojutada
katte terviklust ja talitlust. Pidage kinni jargmistest olulistest soovitustest.

= Viltige seadme piihkimist kuiva marlilapiga, kuna see voib seadme Katet

kahjustada.
= Viltige kattega seadme liigset piihkimist.
= Valtige seadme eeltootiemiseks alkoholi, antiseptiliste lahuste voi muude lahustite
kuna see voib po Kattes ettearvamatuid muutusi, mis voivad
negatiivselt mojutada kateetri ohutust ja toimimist.
Arge leotage seadet, sest see vaib kahjustada kateetri hiidrofiilset kattekinti.
Arge kunagi proovige pildinduskateetrit Dragonfly OpStar DOC-i Kiilge kinnitada ega
sellest lahutada, kui lukustustuli poleb.
Pildinduskateeter Dragonfly OpStar tuleb enne DOC-iga ihendamist puhastada, et véltida
pildistusstidamiku kahjustamist.
Enne kontrastaine manustamist ja enne OKT lugemist veenduge, et pildinduskateetri
Dragonfly OpStar otsiku marker oleks digesti tuvastatud ja ldétse markerist eristatud.
Selle seadme (ks voi mitu komponenti sisaldavad jargmist 1B kategooria
kantserogeenset, voi rep oksilist ainet
0,1 iz 1-metidl-2-pt ehk NMP, Chemical Abstracts Service'i
(CAS) nr 872 50-4; EU nr 212 826-1. Loomkatsetes on néidatud selle aine
ja

Seda seadet ei ole katsetatud rasedatel naistel ega |saks saada kavatsevatel meeste\
Maju arenevale lootele ei ole uuritud. Halvima i korral on
Dragonfly OpStar elueeritav NMP kogus kuus korda véiksem kui ICH Q3H (R7)
jaaklahustite juhistes lubatud katkematu kokkupuute kogus. Selle halvima stsenaariumi




esinemine on vaga ebatdendoline ja patsiendi eeldatav kokkupuuteaeg OKT protseduuriga on 60 minutit. Kuigi vastundidustusi pole, ei ole seadme kasutamise ohud ja moju
reproduktiivsusele praegu teada. Patsiendi vajadust ja OKT Kiiinilist kasu soovitatakse vorrelda ilalnimetatud riskiga.

Selle seadme (iks voi mitu komponenti sisaldavad jargmist 1B kategooria v0i repi ivtoksilist ainet kc
CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0. Praegused ikud toendid ki , et koobaltit si terase i
ega kahjulike reproduktiivsete mojude suurenenud riski.

Pildinduskateetri Dragonfly OpStar ohutust ja toimivust lastel ei ole kindlaks tehtud.

Inimestel, kellel on anamneesis teadaolev allergia mistahes allpool loetletud seadme komponentide suhtes, voib see pildinduskateeter pohjustada allergilisi reaktsioone. Enne selle
palswendll kasulamlsl Iuleb patsiendile raakida seadmes sisalduvatest materjalidest ning pohjalikult arutada varem esinenud allergiaid. See seade sisaldab jérgmisi materjale: nikkel-
teras, poliimiid, poliamiid- ja poliieetriplokk-kopoliimeer, tsiianoakriilaatliim, polietiileenoksiid ja poliamiid.

Pérast kasutamist voib pildinduskateeter Dragonfly OpStar olla potentsiaalne bioloogiline oht. Kdidelge seda ja korvaldage see kehtiva meditsiinipraktika ning kohaldatavate seaduste ja
médruste kohaselt.

iooni uIeO1 massiprotsendi: Koobalt:
ei pohjusta vahktove

Tiisistused
k ise ja i tagajérjel voivad esineda jargmised tiisistused.
— Allergiline reaktsioon pt iks VvOi ravimi suhtes - Infektsioon
— Verejooks - Miiokardi isheemia
— Arterite di: Vi per — Age milokardiinfarkt
— Ebanormaalne stidameriitm voi ariitmiad — Korduv revaskularisatsioon
— Ebastabiilne stenokardia — Neer i VoI
— Pérgarteri spasm - Surm
— Trombi moodustumine, jérsk sulgumine voi téielik oklusioon — Kateetri juurdepaasukoha reaktsioonid: poletik voi granuloom voi koe nekroos
— Emboolia — Hiipotensioon
Sisu
= Uks pildinduskateeter Dragonfly OpStar™
= Uks DOC iimbris
= Uks 3 ml puhastussiistal
Uhilduvad siisteemid
Pildinduskateeter Dragonfly OpStar™ hildub jérgmiste OKT pildir loetletud tart

Tabel 1. Uhilduvad siisteemid

OKT pildindussiisteem Tarkvaraversioon

Pildindussiisteem OPTIS™ Integrated Next Tarkvara (F.0) Ultreon™ 1.0 vdi uuem

Pildindussiisteem OPTIS™ Mobile Next Tarkvara (F.0) Ultreon™ 1.0 vdi uuem

ge, et j suunaks voolu
ja veenduge ia abil, et jouaks piisav vool.

In vivo pildistamine
Patsientidest piltide saamiseks vt OKT pildindussiisteemi kasutusjuhendit.

Pildinduskateetri eemaldamine

Enne seadme eemaldamist veenduge, et Tuohy-Borsti adapteri klapp oleks téielikult avatud.

Veenduge fluoroskoopia abil, et juhttraat oleks monorail-otsa suhtes koaksiaalne,

ja tommakse kateeter aeglaselt vélja.

Markus. Pérast kateetri patsiendi kiiljest list ildil it

Dragonfly OpStar” seni, kuni valjub 3-5 tilka inet. Veenduge, et
oleks kogu i valtel i Piihkige distaalset osa vallse vere

ja kontrastaine eemaldamiseks ettevaatlikult hepariniseeritud soolalahusega. Veenduge,

et pildinduskateeter Dragonfly OpStar oleks kogu i véltel DOC-ga 0 ja

niisutage seda parast iga sisestamist uuesti.

Kui pildinduskateetri Dragonfly OpStar eemaldamisel tekib takistus,

|opetage selle ligutamine ja hinnake olukorda fluoroskoobi abil.

Kui taheldate juhttraadi prolapsi, likake kateetrit edasi; veenduge, et juhttraat oleks

monorail-otsa suhtes koaksiaalne ja proovige uuesti eemaldada.

Kui vastupanu pohjust ei saa kindlaks teha ega leevendada, eemaldage patsiendilt

korraga pildinduskateeter Dragonfly OpStar ja juhttraat ning vahetage pildinduskateeter

Dragonfly OpStar ja juhttraat vélja. Arge kasutage pildinduskateetrit Dragonfly OpStar ja

juhttraati korduvalt.

Seadme todiga

Pildinduskateetri Dragonfly OpStar™ todiga holmab selle UHEKORDSET KASUTAMIST toote
etiketil mérgitud kolblikkusaja jooksul.

Korvaldamine

Pildinduskateeter Dragonfly OpStar™ ja koik tarvikud tuleb klassifitseerida bioloogiliseks
ohuks ning havitada asutuses kehtivate protseduuride ning kohalike ja riiklike digusaktide
kohaselt.

Kasutusjuhendid on ringlusesse voetavad. Visake koik pakendimaterjalid ara sobival viisil.
Garantii

Abbotl Medical garanteerib, et tavapdrasel kasutamisel ei ole toodetel materjalide voi
i semud deiekte See garantii ei kehti parast mis tahes tootesildil toodud

OPTIS™ Mobile System AptiVue™ pildindustarkvara E.5.2.1 vdi uuem

Iga meie toote lubatud kasutus ja heakskiidetud
i un kirjas tootega kaasasolevas kasutusjuhendis. Abbott Medical iitleb lahti

OPTIS™ Integrated System AptiVue™ pildindustarkvara E.5.2.1 vdi uuem

ILUMIEN™ OPTIS™ System AptiVue™ pildindustarkvara E.5.2.1 vdi uuem

ja mis on seotud toodete lubamatu voi heakskiitmata
kasutusega. Ettevotte Abbott Medical vastutus piirdub selle garantii korral oma toodete
I See garantii valistab ja asendab kdik otsesed voi kaudsed garantiid, sh

Vit OKT pildi il i j it ja
Materjalid ja seadmed

Kontrastaine, mis on ette nahtud koronaarseks kasutamiseks, pesemiseks ja loputamiseks

0,014-tolline (0,36 mm) juhttraat (soovi korral koos pdérdseadmega)

Juhtkateeter: 6 Fr, swsedlameeter 0,070" (1 78 mm) voi suurem, ilma killgavadeta

Umbrise pai ja (

Hemostaatiline Y-adapter/litmik

Hepariniseeritud fiisioloogiline soolalahus Kateetri hiidrofiilseks ettevalmistamiseks

Siistal voi automaatne sissepritsepump (vdimeline siistima 3,0-4,0 ml/s, kokku 14 ml 3,5 sekundi jooksul)
Kasutamiseks ettevalmistamine

Pildinduskateetri Dragonfly OpStar™ ettevalmistamine

. Kontrollige, et kott, pildinduskateeter, siistal ning DOC-iimbris poleks kahjustatud.

Eemaldage kateeter ettevaatlikult ronga kiiljest.

Niisutage kateetri distaalset segmenti otsast umbes 100 cm. Soovitatav on hepariniseeritud soolalahus.
Mérkus. Niisutamine tagab hiidrofiilse katte ¢ Soovitatav on iniseeritud

@ N =

4. Kateetrist 6hu eemaldamiseks loputage kateetri valendlkku 100% kontrastaine abil. Kasutage 3 ml siistalt ja loputage, kuni loputusavast véljub 3-5 tilka. 3 ml siistal tuleb jétta kiilgtoru
kiilge, et vd korduvat ist kogu pildi i véltel ja sdilitada tagasivoolu véltimiseks staatiline rohk.
HOIATUS! et pil OpStar si ajal ei satuks siisteemi ohku.

ETTEVAATUST! Enne iihendamist veenduge, et kateeter oleks 100% kontrastainega labi loputatud. Selle eiramine véib mojutada kalibreerimist.

Pildinduskateetri Dragonfly OpStar iihendamine DOC-ga
1. Asetage DOC steriilsesse DOC oma asutuses steriilset tehnikat. Veenduge, et imbris kataks kogu DOC kaablit.
2. Uhendage pildinduskateeter Dragonfly OpStar DOC-ga, sisestades pildinduskateetri Dragonfly OpStar iihendussélme DOC iihenduse porti ja keerates sdlme oma kohale.
3. Uhendage lop injektor) j i jaoturi tihe pordiga.
4. Kasutage loputuse i i jérgmi istusi:
— loputuskiirus 4 ml/s vdi vahem;
— kogu loputusmaht 14 ml vdi vahem;
— automaatinjektori kasutamisel on rohupiirang 300 psi voi ldhim voimalik seadistus.
5. Lisateavet vaadake pildindustarkvara AptiVue™ voi tarkvara Ultreon™ kasutusjuhendist.

ETTEVAATUSABINOUD
= Kaitske DOC-s asuval avatud liitmikku alati vedelike eest. Kokkupuude vedelikuga vdib DOC-d rikkuda ja néuda tehnilist hooldust.
- et OpStar™ ei pddrleks, kui steriilne tddtaja kateetrit laadib, smeslab voi paigutab.
= Jélgige OKT pilti ja veenduge, et kateetril ei oleks optilist riket. Optilise rikke kahtluse korral
Pildinduskateetri sisestamine ja paigutamine
Laadige pildinduskateetri Dragonfly OpStar™ kiire vooluga valendik tagasi juhttraadile ja sisestage juhtekateetri kaudu. Paigutage juhttraat voimalikult distaalselt, et tagada piisav tugi
pildinduskateetri Dragonfly OpStar sisestamisel, edasiviimisel ja valjatombamisel.
Liigutage kateetrit fluoroskoopilise juhtimise all edasi, nii et 14éts ja p markerid id soovitud pildi suhtes di Prc
kui on voimalik, et proksimaalne marker ei pruugi juhtkaniiilist véljuda, paigutage l&atse marker soovitud 0 i suhtes di
Markus. Rontgenkontrastseid markereid on kolm. Distaalseim otsamarker on kateetri otsast 3 mm kaugusel Ja klnnnub kanuullle Laatse marker paikneb laatse juures ja tahistab
pildistatavat kohta. Proksimaalne marker asub laatse markerist 82 mm kaugusel ja seda pildistarr

(stistal voi autc

OpStar ja

see uuega.
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(loend pole 16plik) kaudsed garamud luruslalavuse voi konkreetseks eesmargiks sobivuse
kohta. Kui pole teisiti ei vastuta Abbott Medical iihegi
ettenagematu voi kaudse kahjumi, kahju voi kulu eest, mis tuleneb otseselt voi kaudselt
selle toote kasutamisest. Abbott Medical ei vota endale ega volita tihtki teist isikut votma
endale mis tahes muid voi téiendavaid selle seadme kadumise, kahjustuse voi kuludega
seotud kohustusi vdi vastutusi. Lisateabe saamiseks tutvuge ettevotte Abbott Medical
taieliku garantii pohimotetega, mille saate ettevotte Abbott Medical kéest ja mis on saadaval
ettevotte Abbott Medical arve tagakiiljel.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte

Seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote on saadaval parast Euroopa meditsiiniseadmete
andmepanga / EUDAMED-i juurutamist veebilehel ec.europa.eu/tools/eudamed. Seadme
otsimiseks sisestage pohi-UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Korvalnéhtudest teatamine

Kasutaja ja/voi patsient peavad teatama pildinduskateetriga Dragonfly OpStar™ juhtunud
rasketest juhtumitest tootjale ning selle Euroopa Inkmesrugl padevale asutusele, kus kasutaja
ja/vei patsient asuvad. on selle i tagakiiljel.
Elektrooniline mérgistus

See kasutusjuhend on Euroopa maaruse (EL) 2017/745 kohaselt leitav ettevotte Abbott
elektroonilise mérgistuse veebisaidilt aadressil vascular.elFU.abbott.

Patsiendi noustamine ja patsienditeave
Arstid peavad patsientide ndustamisel selle seadme puhul arvesse votma jargmist.
«  Pildistamisprotseduuri kasulikkus ja riskid

«  Pildinduskateetri Dragonfly OpStar™ kasutamisega seotud riskid ja voimalikud
korvalnéhud

* Allergilise reaktsiooni voi ilit risk seadme kom

. VOi

suhtes

ainetega
(CMR 1B), 1-metiiiil-2-piirrolidooniga ehk NMP- ga ja koobaltiga seotud riskid
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Suomi / Finnish

Dragonfly OpStar™

Kuvauskatetri

Kayttoohjeet
Kohdekayttaja

Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetria saa kayttdd vain valc in (OCT) pereh
HUOMIO: Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen kayttda. Kaikkia néissa ohjeissa j ituksia ja imia on

Kuvaus
Dragonfly OpStar™

yt ladkinnallinen henkilokunta.

muutoin voi esiintya komplikaatioita.

on kaksi padk vietavé pituus on 135 cm ja sen

: katetrin runko ja sisdinen kaantyva kuituoptinen kuvausydm Katetrin sisdé
tijarjestelma j ja suna on yksikiskoinen karki, jonka ohjai on 17 mm. Katetrissa on hydrofiilipinnoite,
ja ulottuu enintadn 90 cm pi ituus on 88 cm. Hydrofiilipinnoite
dmaan kitkaa katetrin S|saanwennm aikana. Katetri on yhteensopiva kayttoon 0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjattavien ohjainvaijerien kanssa

on 3,5 Fr. Se on
joka alkaa nom 2 cm kérjen distaalipaasta, ts.
on katetrla jav d
i interventi

on yksikiskoisen kérjen proksimaali Ki aikana Dragonfly OpStar -kuvauskatetrin kuituoptinen ydin kaantyy, vetaytyy automaattisesti taaksepain katetrin sisélla ja
muodostaa 360 asteen kuvaa 4 jatkuvasti takaisinvedon aikana.
Laitteessa on kolme rontgenpositiivista merkkia. Distaalisin merkki, kdrjen merkki, sijaitsee 3 mm katetrin karjen proksimaalipuolella ja on kiinnitetty holkkiin. Linssin merkki sijaitsee samassa
paikassa kuin linssi. Proksimaalisin merkki sijaitsee 82 mm linssin merkin proksimaalipuolella ja sita kaytetaan apuna kuvausalueen tunnistamisessa. Linssin merkki on kiinnitetty suoraan

ja likkuu aikana karjen ja p kkien pysyessa Myds in nakyy lapi

Katetrin proksimaalipaén sivuvarressa oleva luer-liitin katetrin i isen 100- varjoaineella ennen kayttoa Katetrm huumelemlseen tarwtaan
3 ml:n ruisku. Katetri taytyy huuhdella ennen kuvaamista. 3 ml:n ruisku on jétettavé kiinni sivuvarteen, jotta huuhteleminen voidaan toistaa aikana ja tauksen
estdvad staattista painetta voidaan yllapitaa.
Dragonfly OpStar i liitetadn OCT- in ja optisen ohjaimen (DOC-ohjain) valitykselld. Kaikkea kui ista kaantolikettd ja ohjaa
DOC-ohjain ja liike tapahtuu katetrin msa\la
Dragonfly OpStar ion ] imoil isualisointiin ja k i interventiotoil iteiden aikana yhdessa OCT-kuvantamisjérjestelmén kanssa.
0CT-kuvaaminen toimii perinteisten lisénd ja i kuvan sep! ja seindma ista, ja sen avulla voidaan
arvioida verisuonen rakennetta ja valtimon tilavuutta, isoitumi i p ja appositio-ongelmi
OCT- i i ] imoiden veri: fologian ja maarallisen arvioinnin.
OCT- i istaa stentin reunan di: | ja suonen seindman epétéydelli ition p isualisoinnin stentin jélkeen.
Kuva 1. Dragonfly OpStar i (nimelliset mitat il

/X CAUTION N sz —> 0 oo

! I = "

17 mmx <27 Fr/0,9 mm

LASER {
1M olo!

1. Katetrin huuhteluportti 7. Ohjainvaijerin ulostulo
2. Sivuvarren luer-liitin 8. Linssija laseraukko
3. Varren merkit 9. Linssin merkki
4. Sisédn vietava pituus 10. Proksimaalimerkki
5. Distaalimerkki 11. Huuhtelun ulostulo
6. Yksikiskoinen kérki
Kayttotarkoitus
Dragonfly OpStar™ ija OCT- jarjestelma on tarkoitettu sep imoi isualisointiin ja i inter aikana.
Kéyttdindikaatiot
Dragonfly OpStar™ ija OCT- jérjestelma on tarkoitettu kdyttoon seuraavasti:

1. Sepelvaltimoiden verisuonimorfologian

2. Veri luumenin ja

3. Sepelvaltimoiden kuvaaminen potilailla, joille voidaan tehda inen inter

Kliiniset hyddyt

1. Pelkkaan anglograflaan verrattuna OCT-| kuvaus havaltsee muitakin sepelvaltimon sisdisid haitallisia ominaisuuksia stentin asettamisen aikana. Tamd johtaa liséinterventioihin,
jotka ja riskid.

2. 0CT-kuvaus havaitsee tarkasti, jos stentti ei ole

Kontraindikaatiot
Dragonfly OpStar™ in kdyttd on vasta-aiheista, jos sep!
Kontraindikaatioita ovat seuraavat:

ja maaréllinen arvioimi

lisand.

mikd on eriliseksi vakavien syd: (MACE) osalta.

in sisadnvienti vaarantaa potilasturvallisuuden.

— akillinen munuaisten vajaatoiminta

— bakteremia tai sepsis

— suuri trombi

- merkittavét hyytymisjarjestelmén poikkeavuudet

— potilaat, joilla on diagnosoitu sepelvaltimospasmi

— potilaat, jotka eivat sovellu sepelvaltimon ohitusleikkaukseen

— potilaat, jotka eivat sovellu sepelvaltimon pallolaajennukseen

— vaikea epavakaa hemodynamiikka tai shokki

— taydellinen tukos

— kykenemattomyys sietad
sepelvaltimoiden kuvaamisessa.

ttihoitoa on vasta-aiheista OCT- kaytolle
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Varoitukset

Suosmelemme ettd Inlmenpneen aikana potilaalle annetaan asianmukaista

ja ladkarin madrayksen mukaan.
Dragonfly OpStar™ i on steriloitu ioksidilla, ja se on tarkoitettu vain
kertakdyttoon. Pyrogeeniton. Ei saa kayttéd, jos pakkaus on avattu tai vaunmtunut
Ei saa steriloida tai kdyttéd uudelleen. L ) tai v0|
vaarantaa laitteen isen eheyden. St tai
katetrin kaytosta aiheutuvia haittavaikutuksia voivat olla mm. seuraavat:
— paikallinen ja/tai systeeminen infektio
— mekaaninen vaurio
— epétarkat tulokset.
Huomaa pakkaukseen merkitty tuotteen viimeinen kayttopéiva.
Seuraa Dragonfly OpStar ikatetrin kaikkea ja liikkumista
lapivalaisuohjauksessa. Tynnna katetria eteenpaln |a veda taaksepain aina hitaasti ja
varmista, ettd ohjainvaijeri on isen karjen kanssa. Mlkall
laitteen likkumista ei seurata lapi voi olla veri 1a tai
i i ijoi ijeria saa likuttaa sen jalkeen

avulla,

var ei ohj
kun Dragonfly OpStar -kuvauskatetri on paikallaan.
Jos vastusta havaitaan Dragonfly OpStar -kuvauskatetrin pois vetamisen aikana:
= Kasittely on lopetettava ja tilanne arvioitava lapivalaisussa.
= Jos oh]alnvauerlssa havaitaan laskeuma, tyonna katetria uudelleen eteenpain ja
varmista, etta ion kérjen kanssa ja
yritd vetdd katetri pois uudelleen.
= Jos vastuksen syytd ei saada selville tai voida lieventad, poista Dragunﬂy OpStar
ija i yhtend
ja vaihda Dragonfly OpStar -kuvauskatetri ja ohjainvaijeri. Dragonfly OpStar
-kuvauskatetria ja ohjainvaijeria ei saa kayttaa uudelleen.
Pida ohjainvaijeri kytkettyna Dragonfly OpStar -kuvauskatetriin aina kdyton aikana.
Ohjainvaijeria ei saa vetad pois tai tyonta eteenpdin ennen Dragonfly OpStar
-kuvauskatetrin pois vetdmisté.
Dragonfly OpStar -kuvauskatetria ei saa koskaan tyontaa vakisin luumeneihin, jotka
ovat kapeampia kuin katetrin runko, eiké tiukkojen tai voimakkaasti kalkkiutuneiden
ahtaumien I&pi.
Dragonfly OpStar ia ei saa vieda poil I ian lapi.
Kun yksikiskoisella karjella varustettua Dragonfly OpStar -kuvauskatetria tyonnetaan tai
vedetdan pois stentatun verisuonen Iapl Dragonfly [)pSIar -kuvauskatetri voi kiinnittad
stentin Dragnnlly Opstar injac jerin véliseen it jolloin
in ja@minen loukkuun, katetrin karjen irtoaminen,
stentin sunymlnen pois paikaltaan ja/tai verisuonivaurio.
Dragonfly OpStar -kuvauskatetria ei saa irrottaa DOC-ohjaimesta ennen kuin toimenpide
on saatettu loppuun, jotta steriiliyttd ei vaaranneta.
Varmista aina, etta Dragonfly OpStar ion
katetrin viemista verisuonistoon.
Luokan 1M laserséteily lasna kayton aikana. Nékyvéd ja nakymatonta lasersateilya -
Valokeilaan ei saa katsoa suoraan tai opnsten instrumenttien avulla. Se voi aiheuttaa
vakavia silmévaurioita ja
Pinnoitetun laitteen tur ja eiole
kuin nimenomaisesti maaritetyilla verisuonialueilla.
Néiden kéyttoohjeiden varoitusten noudattamatta jattdminen voi johtaa laitteen pinnoitteen
vaurioitumiseen, miké voi edellyttaa toimenpiteitd tai aiheuttaa vakavia haittatapahtumia.

Varotoimet

Varjoaineiden kayttod koskevat yleiset varoitukset ja varotoimet ovat varjoaineen
kayttoohjeissa.
Kayta halutun
-tilavuutta.
Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetria ei saa taittaa, taivuttaa jyrkasti, puristaa tai pusertaa.
Dragonfly OpStar -kuvauskatetrissa ei ole kdyttdjan huollettavissa olevia osia.
Dragonfly OpStar -kuvauskatetrikokoonpanon mitaén osaa ei saa yrittaé korjata tai
muuttaa, vaan kokoonpano on sailytettavé sellaisena kuin se toimitettiin.
Suolaliuosta kaytettaessa suoswtel\aan heparinisoitua suolaliuosta. Kun hydrofiilipinnoite
se lisa ohj jerin pinnan

Hydrofiilipinnoitteen hankautumista on valtettévé. Varovaisuutta on noudatettava,
kun ndit laitteita késitellddn, tyonnetadn eteenpain ja/tai vedetadn pois neulojen,
metallikanyylien, stenmen ta\ mulden terdvia reunoja omaavien laitteiden kautta tai

I tai ien kautta. Késittely, eteenpain tyontaminen
ja/tai pois vetaminen teravid tai vistoja reunoja omaavien laitteiden kautta voi
|0htaa i ja/tai ir mika voi aiheuttaa kliinisi&

ia ja johtaa i jaémiseen N tai laitevaurioon.

Tama voi johtaa jotka vaativat li iteitd
Lameen pinnoitteen eheys ja suomuskyky voivat heikentyd, jos sen valmisteluun
tai liuottimia. Ota huomioon seuraavat tarkeét

ennen

tai sita ei tunneta muilla

tarvittavaa vahimmai ja

suositukset:
= Valti laitteen pyy
pinnoitetta.
= Valta pinnoitetun laitteen liiallista pyyhkimista.
= Valta alkoholin, antiseptisten liuosten tai muiden liuottimien kayttamista laitteen
esik'a:sittelyyr], f"!.é témah_voi aiheuttaa pinnoiﬂeesee.n katetrin turvallisuutta ja

d kuivalla si sillé se voi laitteen

Laitetta ei saa liottaa, sillé se voi haitata katetrin hydrofiilipinnoitetta.
Dragonfly OpStar -kuvauskatetria ei saa yrittaa liittdéa DOC-ohjaimeen tai irrottaa siitd,
kun lukituksen merkkivalo palaa.
Dragonfly OpStar -kuvauskatetri taytyy huuhdella ennen DOC-ohjaimeen liittamista,
jotta kuvausydin ei vaurioidu.
Ennen varjoaineen ja OCT- ista on ettd Dragonfly OpStar
-kuvauskatetrin kérjen merkki on tunnistettu asianmukaisesti ja se erottuu linssin
merkistd.
Yksi tamén laitteen osa sisaltad seuraavaa CMR-luokan 1B ainetta yli 0,1 painoprosentin
pitoisuudella: 1-metyyli-2-pyrrolidoni tai NMP, Chemical Abstracts Service (CAS)
-numero 872-50-4; EY-numero 212-828-1. Tassd aineessa on eldinkokeissa havaittu

ja




Tété laitetta ei ole testattu raskaana olevilla naisilla eiké lapsen siittdmista aikovilla miehilla. Vaikutuksia kehittyvaan sikioon ei ole tutkittu. Pahimmassa tapauksessa Dragonfly OpStar
-kuvauskalemsla mahdolllsestl eluoituva maard NMP ainetta on kuusi kertaa vihemmén kuin ICH Q3H(R7) -ohjeistuksessa liuotinjéénnoksille sallittu jatkuva altistusmaard. Taman

inen ei ole istd, ja potilaan odotettu altistumisaika OCT-toimenpiteessa on enintdan 60 minuuttia. Vaikka laitteen kaytolle ei ole kontraindikaatiota,
sen riskejé ja vaikutusta lisaantymiskykyyn ei tiedetd téssé vaiheessa. Suosittelemme, etté potilaan hoitotarve ja OCT-kuvaamisen kliininen hy6ty punnitaan edelld mainittujen riskien
suhteen.

Huomautus: Laitteessa on kolme rontgenpositiivista merkkid. Distaalisin merkki, kdrjen
merkki, sijaitsee 3 mm katetrin karjen proksimaalipuolella ja on kiinnitetty holkkiin.
Linssin merkki sijaitsee samassa paikassa kuin linssi ja osoittaa kuvattavaa kohtaa.
Proksimaalimerkki sijaitsee 82 mm linssin merkin proksimaalipuolella ja sitd kaytetdan
apuna kuvausalueen tunnistamisessa.

= Yksi tdmén laitteen osa siséltdd seuraavaa CMR-luokan 1B ainetta yli 0,1 palnuprosenlln pitoisuudella: Koboltti: CAS-numero 7440-48-4; EY-numero 231-158-0. Tamanhetkmen Varmista, ettd ohjail ion i siten, ettd varjoai virtaa suoraan
tieteellinen ndyttd tukee sitd, ettd kobolttia sisaltavasta I laakinnlliset laitteet eivét aiheuta lisaantynytta syopariskid tai vaikuta hai ja varmista angi i, ettd virtaa riittavasti varjoainetta.
lisaantymiskykyyn. 3 .
= Dragonfly OpStar -kuvauskatetrin turvallisuutta ja tehokkuutta lapsipotilaille ei ole osoitettu. In vivo -kuvaaminen
= Henkilét, joiden tiedetian olleen allergisia jollekin alla luetellulle taman laitteen ai voivat saada allergisen reaktion tasta ista. Ennen sen kayttda potilaan hoidossa Potilaan kuvaamisohjeet ovat OCT-kuvantamisjdrjestelman kayttoohjeissa.
potilaan kanssa pitaa keskustella laitteessa kaytetyistd materiaaleista ja aiemmista allergioista. Tamé laite siséltédd seuraavia ainesosia: nikkeli-ti )s, platil n ; . .
terds, polyimidi, polyamidi- ja polyeetterilohkokopolymeeri, syanoakrylaattilima, polyeteenioksidi ja polyamidi. Kuvauskatetrin poistaminen
= Kayton jalkeen Dragonfly OpStar i voi olla Sen kisi A ja havittamisessd on hyv ja ladketi i4 kaytantojd ja ia lakeja ja Varmista ennen Iameen poistamista, etta Tuohy-Borst-sovittimen venmlll on taysin auki.
madrayksid. Varmista lapivalai ettd ohjainvaijeri on ikiskoisen kérjen
. . kanssa, ja veda katetri pois hitaasti.
Komplikaatiot J p . .
o . o . L X N Huomautus: Kun katetri on poistettu potilaasta, huuhtele Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetria,
Ja saaltaa esiintyd seuraavia komplikaatioita: kunnes huuhtelun ulostuloaukosta tulee ulos 3-5 tippaa varjoainetta. Huuhteluruisku on
— allerginen reaktio varjoaineelle tai ladkkeelle, jota annetaan toimenpiteessé — infektio p|denava kytkertyna koko to\menpneen ajan. Poista veri ja varjoaine pinnalta pyyhkimélla
— verenvuoto — sydanlihasiskemia 52 heparinisc uolaliuoksella. Dragonfly OpStar -kuvauskatetri on pidettava
. . " - " kytk DOC- koko ajan ja uudelleen kunkin
— valtimon dissektio, vamma tai perforaatio — akuutti sydéninfarkti swsaanwennln valilla,
- pnikkeava syd.éimen rytmi tai rytmihairiot - toistuva revas‘kulari?a.atin S Jos vastusta havaitaan Dragonfly OpStar -kuvauskatetrin pois vetimisen aikana:
~ epavakaa angina pe@”s ~ varjoaingen Kiyidsta jottuva tai = Kasittely on lopetettava ja tilanne arvioitava lapivalaisussa.
- sepelvaltimon spasmi ~ kuolema = Jos ohjainvaijerissa havaitaan laskeuma, tyonni Katetria uudelleen eteenpéin ja varmista,
— trombin minen, akillinen linen tai i i — katetrin sisaanvientikohdan reaktiot: tulehdus tai granulooma tai kudoskuolio ettd ohjainvaijeri on samansuuntainen yksikiskoisen karjen kanssa ja yrita vetdd katetri
— embolia — hypotensio. pois uudelleen.
= Jos vastuksen syyta el saada se\wlle tai voida lieventdd, pmsta Dragonfly OpStar
Sisaltd ija i i yhtena kok tilaasta, ja vaihda

= Yksi Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetri

= Yksi DOC-ohjaimen suojus

= Yksi 3 mln huuhteluruisku.

Yhteensopivat |ar|estelmat

Dragonfly OpStar™ ion i ien OCT- isjrj ien kanssa inittuja ohjelmi ioita kaytettdessa:

Dragonfly OpStar -kuvauskatetri ja ohjainvaijeri. Dragonfly OpStar -kuvauskatetria ja
ohjainvaijeria ei saa kdyttaa uudelleen.
Laitteen kayttoika

Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetrin kayttoika kasittda sen KAYTON YHDEN KERRAN
tuotteeseen merkityn séilyvyysajan sisalld.

Taulukko 1. Yht ivat jarjestelmat Havittaminen
aulukko 1. Yhteensopivat jérjestelmat

pivat jar) Dragonﬂy OpStar” ijalisa on
0CT-kuvantamisjérjestelma Ohjelmistoversio ja hévitetta laitoksen kaytdntojé ja sovellettavia paikallisia ja
T o pr—" Ultreon™ 1.0 -ohjelmisto (F0) tal uudempi kansallsia akela ja madrayksia. o
OPTIS™ Mobile Next -kuvantamisjérjestelma Ultreon™ 1.0 -ohjelmisto (F.0) tai uudempi Kaytioohjeet voidaan kierrattaa. Kaikki faali on havitettava asiar
OPTIS™ Mobile System AptiVue ™ -kuvantamisohjelmisto E.5.2.1 tai uudempi Takuu
OPTIS™ Integrated System Aptivue ™ -kuvantamisohjelmisto E.5.2.1 tai uudempi Abbotl Mel_ilca\ takaa, ettei sen tuotteissa esiinny normaalikdytossa materiaali- tai

ja. Tama takuu ei ole voimassa tuotteeseen merkityn viimeisen kayttopéivan

ILUMIEN™ OPTIS™ System AptiVue™-kuvantamisohjelmisto E.5.2.1 tai uudempi jalkeen. Jokaisen tuotteen sallitut Kéyttotavat ja hyvaksytyt menetelmét on kuvattu kyseisten

Lisétietoa on OCT-kuvantamisjarjestelmén kayttdohjeissa ja turvallisuustiedoissa.
Materiaalit ja laitteisto

sepelsuonistossa kayttoaiheinen varjoaine huuhtelua varten

0,36 mm:n (0,014 tuuman) ohjainvaijeri (ja haluttaessa vaantolaite)
ohjainkatetri: 6 Fr, ldpimitta vahintaan 1,78 mm (0,070 tuumaa), ilman sivureikia
sisddnviejaholkki (yhteensopiva ohjainkatetrin kanssa)

hemostaattinen Y-sovitin/liitin

heparinisoitu fysiologinen suolaliuos hydrofiilisen katetrin valmisteluun

= inj isku tai i Ahkotoimi jektoi jektoi iteetti 3,0-4,0 ml/s ja yhteensd 14 ml 3,5 sekunnissa).
Kayttovalmistelut
Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetrin valmisteleminen
1. Tarkasta pussi, i, ruisku ja DOC-ohjai suojus vaurioiden varalta.
2. Irrota katetri varovasti pidikkeestd.
3. Kostuta katetrin distaaliosa kérjesté noin 100 cm I suuntaan. i heparinisoitua suolaliuosta.
hydrofiilipi optimaalisen suorituskyvyn. i
4. Poista kaikki ilma katetrista huuhtelemalla katetrin luumen 100-prosenttisella varjoaineella. Kaytd 3 ml:n ruiskua ja huuhtele, kunnes ulostuloaukosta tulee ulos 3-5 tippaa. 3 ml:n ruisku
on jétettava kiinni sivuvarteen, jotta huuhteleminen voidaan toistaa kuvaustoi i aikana ja isinvirtauksen estévaa staattista painetta voidaan yllapitédd.
VAROITUS: Varmista, ettei jarjestelmaén paase ilmaa OpStar in sisa@nviennin aikana.
HUOMIO: Varmista, etta katetri on 100: i joail ennen liittdmista. Taman laiminlyéminen voi vaikuttaa kalibrointiin.

Dragonfly OpStar -kuvauskatetrin liittdminen DOC-ohjaimeen

1. Aseta DOC-ohjain steriiliin DOC-ohjaimen suojt laitoksen hyva 3 steriilia i kéyttaen. Varmista, ettd suojus levitetddn DOC-kaapelin péélle koko pituudeltaan.
2. Kytke Dragonfly OpStar -kuvauskatetri DOC-ohjaimeen tyontamallé Dragonfly OpStar -kuvauskatetrin liittimen kanta DOC-ohjaimen liitinporttiin ja kiertdmalla kanta paikalleen.
3. Kytke ine (ruisku tai iruisku) i in j yhteen porttiin.

" . ) !

— huuhtelunopeus enintdan 4 ml/s
— huuhtelun kokonaistilavuus enintdén 14 ml
— automaattiruiskua kaytettdessé paineraja 300 psi tai lahin kéytettavissé oleva asetus.
5. Lisatietoa on AptiVue ™ -kuvantamisohjelmiston tai Ulireon ™ -ohjelmiston kéyttoohjeissa.
HUOMIO
= Suojaa aina DOC-ohjaimen paljasta liitinta nesteiltad. Jos DOC-ohjain joutuu kosketuksiin nesteen kanssa, se voi vaurioitua ja vaatia huoltoa.
= Varmista, ettei Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetri kaanny, kun steriili kdyttaja lataa, vie sisdén tai asemoi katetria.
= Tarkkaile 0CT-kuvaa katetrin optisen vian varalta. Jos optista vikaa epailldan, poista Dragonfly OpStar -kuvauskatetri ja vaihda se uuteen.

Kuvauskatetrin sisdédnvieminen ja sumﬂamlnen

Lataa Dragonfly OpStar™ in jainvaijerin pédlle ja vie sisaan ohjainkatetrin kautta. Riittdvé tuki Dragonfly OpStar -kuvauskatetrin sisaénviennin,
isen ja pois vetdmisen aikana i suomamal\a ohjainvaijeri distaalisesti niin pitkélle kuin mahdollista.

Tydnné katetria eteenpéin lapivalaisuohjauksessa siten, etté linssin merkki ja proksimaalimerkit kattavat halutun k Jos i I on

ettd proksimaalimerkki ei ehka tule ulos ohjai ista, linssin merkki sijoi juuri halutun takaisinvedon aloituskohdan distaalipuolelle.
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mukana toimitetuissa kdyttoohjeissa. Abbott Medical kieltad kaiken vastuun, jos
sen tuotteita kaytetddn tavalla, jota ei ole sallittu tai hyvaksytty. Abbott Medicalin vastuu
rajoittuu tdmén takuun nojalla sen tuotteiden vaihtamiseen. Edelld kuvattu takuu poissulkee
ja korvaa kaikki muut takuut, seké nmalslul ena o\elelul mukaan lukien muun muassa

kaikki kayttoa tai erityi: ka koskevat
takuut. Abbott Medical kieltaa kaiken, suuraan tai vall\llsest\ taman tuotteen kdytosta
johtuviin isiin tai valillisiin tai iin liittyvén

vastuun, muutoin kuin mitd nimenomaisesti on erityisessa laissa maarétty. Abbott Medical ei
omaksu eika valtuuta ketddn muuta henkilod omaksumaan puolestaan mitéén muuta tdhan
laitteeseen I\myvaa menetysta vahinkoa tai kustannusta koskevaa lisdvastuuta. Lisatietoa
on Abbott i jotka voi pyytaa Abbott Medicalilta tai jotka
ovat ndhtavissa Abbott Medicalin laskun kééntopuolella.

Tiivistelma turvallisuudesta ja klunlsesta suorlluskyvysla

Tata laitetta koskeva tiivistelma turvalli ja 3 suorituskyvysta on

sen jalkeen, kun eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta / EUDAMED on otettu
kayttoon osoitteessa ec.europa.eu/tools/eudamed. Laite Ioytyy yksilollisen laitetunnisteen
(UDI-DI) 87176480CT0001YQ perusteella.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Kéyttéjan ja/tai potilaan on ilmoitettava Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetriin liittyvista
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen Euroopan jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kéyttdjd ja/tai potilas on. Yhteystiedot ovat néiden kéyttoohjeiden
takakannessa.

Sahkdiset merkinnét

N&ma kayttoohjeet ovat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745
mukaisesti Abbottin sahkoisten merkintojen eLabeling-verkkosivustolla osoitteessa
vascular.elFU.abbott.

Potilasneuvonta ja potilastiedot
Léaéakéreiden on potilaiden neuvonnassa otettava huomioon seuraavat seikat ja keskusteltava
niistd:

*  kuvaustoimenpiteen hyddyt ja riskit

«  Dragonfly OpStar™ -kuvauskatetrin kéyttoon liittyvat riskit ja mahdolliset
haittavaikutukset

« allergiseen reaktioon tai laitteen komponenttien yliherkkyyteen liittyvat riskit

« tunnistettujen CMR-luokan 1B aineiden, 1-metyyli-2-pyrrolidonin tai NMP:n ja koboltin
aiheuttamat riskit.
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Frangais / French

Dragonfly OpStar™

Cathéter d'imagerie

Mode d’emploi

Utilisateur prévu

Lutilisation du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar™ est réservée exclusivement au personnel médical forme aux procé de tc ie par optique (OCT).
ATTENTION : Lire toutes les il avant usage. I des et pré figurant tout au long de ce mode d’emploi ;
dans le cas contraire, des complications pourraient survenir.

Description

Le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar™ se compose de deux ensembles principaux : le corps du cathéter et le dispositif central d'imagerie interne rotatif a fibre optique. Le cathéter
présente une longueur d'insertion de 135 cm pour un diamétre ma)qmal de3,5F.lls agn d’un dispositif a échange rapide (RX) avec une extrémité « monorail » offrant une longueur
d’engagement pour le guide de 17 mm. Le cathéter est doté d’'un phile qui a environ 2 cm de I'extrémité distale de la pointe, c'est-a-dire a proximité de I'orifice
de sortie de la purge, et s’étend sur 90 cm de long. La longueur totale du revétement est de 88 cm. Le revétement hydrophile est destiné a lubrifier le cathéter et a réduire les frottements
lors de la pose du cathéter. Le cathéter est compatible avec les guides orientables de 0,014 po (0,36 mm) utilisés dans les interventions coronariennes.

La zone a étudier se trouve en amont de I'extrémité monorail. Durant I'acquisition des images, le dispositif central a fibre optique du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar tourne et se
rétracte automatiquement a I'intérieur du cathéter afin d’obtenir une image de I'artére a 360° ainsi qu'une image en recul (pullback) en continu d’'un segment de I'artére.

Il'y a trois repéres radio-opaques. Le repere distal, c’est-a-dire le repere de I'extrémité, se trouve a 3 mm en amont de I'extrémité du cathéter et est fixé a la gaine. Le repére de la lentille
est placé au niveau de la lentille. Le repére proximal se trouve a 82 mm en amont du repére de la lentille et sert a distinguer la zone a étudier. Le repére de la lentille est fixé directement

au dispositif central d'imagerie et il se déplace en reculant tandis que le repére de I'extrémité et le repére proximal restent stationnaires. Le dispositif central d'imagerie peut également étre
visualisé sous fluoroscopie.

Un raccord luer situé sur la voie latérale a I'extrémité proximale du cathéter facilite la purge avant utilisation de la lumiére centrale du cathéter avec du produit de contraste a 100 %.

Une seringue de 3 ml est requise pour effectuer la purge du cathéter. Cette purge doit étre réalisée avant d’entamer la procédure d'imagerie. La seringue de 3 ml doit rester fixée sur la voie
latérale afin de permettre de répéter la purge tout au long de la procédure d'imagerie et de maintenir une pression statique pour éviter un reflux.

Le cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar se connecte au systéme d’imagerie OCT par le biais de I'unité d’entrainement et de commande optique (interface DOC). La rotation de Ia fibre
optique et le recul translationnel sont pilotés par I'interface DOC et ont lieu & I'intérieur du cathéter.

Le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar, associé au systeme d'i |mager|e OCT, est destiné a la visualisation et a I'imagerie des artéres coronaires pendant les procédures interventionnelles.
Limagerie OCT est un é aux pi angic qui fuumll une image plus détaillée des s1ruclures de la lumiére et de la paroi des vaisseaux coronaires et

permet d’évaluer I'architecture vascula\re et le volume artériel, I’ élialisation, la p ire et les
L'OCT permet une évaluation qualitative et quantitative de la morphologie vasculaire dans les artéres coronaires.

L'OCT offre une meilleure visualisation de la dissection du bord de I'endoprotheése, de la protrusion tissulaire et de I'apposition incompléte de la paroi vasculaire apres le déploiement de
I'endoprothese.

Figure 1. Cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar (valeurs nominales de mesure fournies)

135cm

ACAUTION xz mm 20 mm | 3mm |e—
LASER \‘ @ 17 mmx$27 Fr/0,9 mm
1. Orifice de purge du cathéter 7. Sortie du guide
2. Raccord luer de la voie latérale 8. Ouverture de la lentille et du laser
3. Repeéres du corps 9. Repére de la lentille
4. Longueur d'insertion 10. Repére proximal
5. Repere distal 11. Sortie de la purge
6. Monorail

Finalité prévue

Le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar™ avec le systeme d’imagerie OCT est destiné a la visualisation et a I'imagerie des artéres
Indications d’utilisation

Le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar™ et le systéme d'imagerie OCT sont destinés :

1. & I'évaluation qualitative et quantitative de la morphologie vasculaire des artéres coronaires ;

2. a compléter une angiographie traditionnelle et a fournir une image de la lumigre du vaisseau et des structures de la paroi du vaisseau ;

3. ala production d'images des artéres coronaires ; ils sont également indiqués chez les patients candidats a une angi inale p
Bénéfices cliniques

1. Par comparaison avec I'angiographie seule, I'0CT identifie des
des interventions complémentaires qui réduisent le risque de décés cardiaque et d'infarctus du myocarde.

2. L'OCT détecte avec précision le déploi ptimal de I’ p , qui s'est avéré étre un facteur prédictif indépendant de I'aggravation des événements cardiovasculaires
indésirables majeurs (MACE).
Contre-indications
Lutilisation du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar™ est contre-indiquée lorsque I'introduction d’un cathéter coronaire risque de mettre en danger la sécurité du patient.
Les contre-indications sont les suivantes :
- Insuffisance rénale aigué

pendant les procé inter

pendant le déploiement de I'endoprothése, ce qui conduit a

— Patients non éligibles a une
— Bactériémie ou sepsis — Instabilité hémodynamique sévére ou choc
— Thrombus de grand diamétre — Occlusion totale

— Troubles majeurs de la coagulation - Li é a tolérer une

— Patients pour lesquels un spasme artériel coronaire a été diagnostiqué I'0CT pour l'magerie coronaire.

— Patients non éligibles a un pontage aorto-coronarien

percutanée

constitue une contre-indication a I'utilisation de
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Avertissements

= Une anti érapie et un appropriés sont
durant la procédure conformément aux instructions du médecin.
Le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar™ est stérilisé a 'oxyde d'éthyléne ; il est réservé
a un usage unique. Apyrogene. Ne pas I'utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé.
Ne pas le réutiliser ou le restériliser. Toute tentative de réutilisation ou de restérilisation
peut compromettre I'intégrité structurelle de ce dispositif. Les effets indésirables liés a
I'utilisation d'un cathéter d'imagerie non stérile ou restérilisé peuvent comporter, entre
autres
— une infection locale et/ou systémique ;
- des dommages mécaniques ;
— des résultats imprécis.
Observer la « date limite d'utilisation » figurant sur I'emballage.
= Observer la progression et tous les mouvements du cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar
sous fluoroscopie. Toujours avancer et retirer le cathéter lentement, et s’assurer que le
guide est coaxial au monorail. Le fait de ne pas surveiller le mouvement du dispositif
sous fluoroscopie peut entrainer des Iésions du vaisseau ou endommager le dispositif.
Pour garantir un positionnement adéquat, ne pas déplacer le guide une fois le cathéter
d'imagerie Dragonfly OpStar mis en place.
Si une résistance se fait sentir lors du retrait du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar :
= Arréter la manipulation et examiner sous fluoroscopie.
= Si un prolapsus du guide est observé, réorienter le cathéter, s’assurer que le guide
est coaxial au monorail et tenter @ nouveau le retrait.
= Sila cause de la résistance ne peut étre déterminée ou atténuée, retirer avec
précaution le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar et le guide complet du patient
et remplacer le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar et le guide. Ne pas réutiliser
le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar et le guide.
= Laisser le guide en permanence dans le cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar pendant
I'utilisation. Ne pas retirer ou faire progresser le guide avant d’avoir oté le cathéter
d'imagerie Dragonfly OpStar.
Le passage du cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar ne doit jamais étre forcé a I'intérieur
de lumires plus étroites que le corps du cathéter ou forcé a travers une Iésion étroite
ou fortement calcifiée.
Ne pas faire progresser le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar dans une structure
anatomique anormalement sinueuse.
Lors de la progression ou de la rétraction d’un cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar doté
d'une extrémité a échange rapide dans un vaisseau ol une endoprothése a été mise en
place, le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar peut se solidariser avec I'endoprothése
entre la jonction du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar et le guide, entrainant ainsi le
piégeage du cathéter/guide, le détachement de I'extrémité du cathéter, la dislocation de
I'endoprothése et/ou une Iésion vasculaire.
Ne pas retirer le cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar de I'interface DOC avant la fin de la
procédure pour éviter une éventuelle contamination de I'espace stérile.
Toujours vérifier que le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar a été correctement préparé
avant de l'introduire dans le systéme vasculaire.
Présence d'un laser de classe 1M lors de I'utilisation. Rayonnement du laser visible
etinvisible : ne pas fixer ou regarder directement le faisceau avec des instruments
optiques. Cela pourrait entrainer de graves Iésions oculaires et une exposition a des
rayonnements dangereux.
La sécurité et I'efficacité du dispositif revétu n’ont pas été établies, ou sont inconnues,
dans les régions vasculaires autres que celles spécifiquement indiquées.
Le non-respect des avertissements figurant sur ce mode d’emploi peut se traduire par
I'endommagement du revétement du dispositif, ce qui peut nécessiter une intervention ou
entrainer des effets indésirables graves.

Précautions

Consulter le mode d’emploi du produit de contraste pour connaitre les avertissements
généraux et les précautions d’emploi relatifs a I'utilisation du produit de contraste.
Utiliser le débit et le volume de ringage minimaux requis pour créer des images de la
structure anatomique souhaitée.
Ne jamais plier, courber fortement, pincer ou écraser le cathéter d'imagerie
Dragonfly OpStar™.
Le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar ne contient aucune piéce réparable par
I'utilisateur. Ne pas tenter de réparer ou de modifier une partie quelconque du cathéter
d'imagerie Dragonfly OpStar fourni en I'état.
Concernant I'utilisation de sérum physiologique, le choix doit se porter sur du sérum
physiologique hépariné. Lorsqu’il est mouillé, le revétement hydrophile augmente la
lubrification de la surface revétue.
Eviter I'abrasion du revétement hydrophile. Faire preuve de prudence lors de la
manipulation, de I'avancement et/ou du retrait de ces dispositifs a travers des aiguilles,
des canules métalliques, des endoprothéses ou d'autres dispositifs a bords tranchants,
ou a travers des vaisseaux sanguins sinueux ou calcifiés. La manipulation, I'avancement
et/ou le retrait devant des bords tranchants ou biseautés peuvent entrainer la destruction
et/ou la séparation du revétement extérieur, ce qui peut conduire & des effets indésirables
sur le plan clinique, le matériau du revétement restant dans le systéme vasculaire ou le
dispositif étant endommagé. Cela peut entrainer des effets indésirables nécessitant une
intervention supplémentaire.
Le fait de préparer le dispositif avec des substances ou des solvants qui ne sont
pas compatibles avec le dispositif peut avoir des répercussions sur I'intégrité et les
performances de son revétement. Il convient de prendre note des recommandations
importantes suivantes :
= Eviter d'essuyer le dispositif avec de la gaze séche, car cela pourrait endommager
son revétement.
= Eviter d'essuyer excessivement le revétement du dispositif.
= Eviter dutiliser de I'alcool, des solutions antiseptiques ou d’autres solvants pour
pretraner le dispositif, car cela est susceptible d’entrainer des changements
isil au niveau du revé qui pourraient avoir des répercussions
negaﬂves sur la sécurité et les performances du cathéter.
Ne pas faire tremper le dispositif, car cela pourrait avoir un effet négatif sur le revétement
hydrophile du cathéter.




Ne jamais tenter de raccorder ou de détacher un cathéter d’'imagerie Dragonfly OpStar sur I'interface DOC lorsque le voyant LED de « verrouillage » est allumé.

Le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar doit étre rincé avant son raccordement a 'interface DOC afin d'éviter d’'endommager le dispositif central d'imagerie.

Veiller a ce que le repére de I'extrémité du cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar soit correctement identifié et différencié du repere de Ia lentille avant d’injecter le produit de contraste et
avant d'effectuer la lecture des données de I'OCT.

L'un des composants de ce dispositif contient les suivantes, 1B dans la ion CMR, a une péri a0,1% : 1-méthyl-
2-pyrrolidone ou NMP, n° Chemical Abstracts Service (CAS) 872-50-4 ; n° EC 212-828-1. Des essais sur des modeles animaux ont démontré la reprotoxicité et la tératogénicité de cette
substance.

Ce dispositif n'a pas été testé chez les femmes enceintes ni chez les hommes ayant I'intention de concevoir des enfants. Les effets sur le développement du feetus n'ont pas été étudiés.
Dans le pire des cas, la quantité de NMP susceptible d’étre éluée du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar est six fnls inférieure a la quantité d’exposition continue autorisée par les
directives relatives aux solvants résiduels ICH Q3H(R7). La survenue de ce scénario phe est , et la durée d’ ition prévue du patient pour la procédure
d’0CT est de 60 minutes. Méme s'il n’existe aucune contre-indication, les risques et les effets en matiere de reproductlon snnt inconnus a I'heure actuelle. Il est recommandé de
soupeser les besoins du patient et le bénéfice clinique de I'OCT par rapport au risque indiqué ci-dessus.

L'un des composants de ce dispositif contient les suivantes, 1B dans la ion CMR, a une a0,1% : Cobalt :

N° CAS 7440-48-4 ; n° EC 231-158-0. Les données scientifiques probantes actuelles indiquent que les dispositifs médicaux fabriqués en alllages d’acier inoxydable contenant du cobalt
n'entrainent pas de risque accru de cancer ou d'effets indé sur I'appareil rep

La sécurité et I'efficacité du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar n’ont pas été démontrées dans la population pédiatrique.

Les personnes ayant des antécédents connus d’allergies a I'un des composants de ce dispositif indiqués ci-dessous peuvent presenter une réaction allergique a ce cathéter d'imagerie.
Avant de I'utiliser sur le patient, il convient d’informer celui-ci des matériaux contenus dans le dlspusmf et de mener une di ie sur les antécé d'allergies.

Ce dispositif contient : de I'alliage nickel-titane, de I'alliage platine-iridium, de I'acier inoxydable, du polyimide, du cop ere sé ép
de I'oxyde de polyéthyléne et du polyamide.

Apres utilisation, le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar peut
et réglementations en vigueur.

Complications
Les complications suivantes peuvent survenir suite & une procédure d'imagerie intravasculaire ou de cathétérisme :
— Réaction allergique au produit de contraste ou au médicament administré pour la procédure — Infection

et éliminer ce dernier établies et aux lois

un risque bi

aux pratiques

— Saignements — Ischémie myocardique
— Dissection, Iésion ou perforation artérielle — Infarctus aigu du myocarde
— Troubles du rythme cardiaque ou arythmies — Revascularisation itérative
— Angor instable - Insuffisance rénale consécutive a I'injection du produit de contraste
— Spasme coronaire — Déces
— Formation d'un thrombus, fermeture soudaine ou occlusion totale — Réactions au niveau du site d’acces du cathéter : inflammation ou granulome ou nécrose
— Embolie tissulaire
— Hypotension
Contenu

= Un cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar™

= Une housse pour interface DOC

= Une seringue de purge de 3 ml

Systémes compatibles

Le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar™ est compatible avec les systémes d'imagerie OCT suivants qui utilisent les versions du logiciel listées ci-dessous :
Tableau 1. Systemes compatibles

Systeme d'imagerie OCT Version du logiciel

et polyéther, de I'adhésif cyanoacrylate,

Systéme d'imagerie OPTIS™ Integrated Next Logiciel (F.0) Ultreon™ version 1.0 ou supérieure

— En cas d'utilisation d’un injecteur automatique, définir la limite de pression sur 300 psi
ou sur le parameétre disponible le plus proche.
5. Se reporter au mode d’emploi du logiciel d’imagerie AptiVue™ ou du logiciel Ultreon™
pour obtenir des instructions supplémentaires.

ATTENTION

Protéger en permanence le connecteur dénudé situé a I'intérieur de I'interface DOC
contre les liquides. Un contact avec du liquide peut désactiver I'interface DOC et
nécessiter une opération d’entretien.

Veiller a ce que le cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar™ ne soit pas en train

de tourner alors que I'opérateur stérile est en train de monter, d'insérer ou de
positionner le cathéter.

Surveiller 'image OCT a la i d’'une optique du
cathéter. Si une défaillance optique est suspectée, refirer le cathéter d'imagerie
Dragonfly OpStar et le remplacer par un neuf.

Introduction et positionnement du cathéter d’'imagerie

Monter la lumiére a échange rapide du cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar™ par
I"arriére sur le guide et introduire I'ensemble par le cathéter-guide. Positionner le guide
aussi distalement que possible pour assurer un support adéquat pendant I'insertion, la
progression et le retrait du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar.

Sous guidage fluoroscopique, faire avancer le cathéter jusqu'a ce que le repére de la lentille
et le repére proximal englobent la zone a étudier souhaitée. Pour I'imagerie proximale, s'il
est possible que le repére proximal ne sorte pas de la gaine de guidage, placer le repére de
la lentille juste en aval du point d'initiation du retrait souhaité.

Remarque : Il y a trois repéres radio-opaques. Le repére distal, ¢’est-a-dire le repére de
I'extrémité, se trouve @ 3 mm en amont de I'extrémité du cathéter et est fixé & la gaine.
Le repére de la lentille est placé au niveau de la lentille et indique la zone sur laquelle
portera I'acquisition d’images. Le repére proximal se trouve a 82 mm en amont du repére
de la lentille et sert a distinguer la zone a étudier.
Veiller a ce que le cathéter-guide soit orienté de maniére a diriger le flux de produit de
contraste de préférence vers la Iésion ciblée et vérifier par angiographie que la quantité
adéquate de produit de contraste est acheminée vers la lésion.

Imagerie in vivo

Consulter le mode d’emploi du systéme d’imagerie OCT pour I'acquisition d'images d’un
patient.

Retrait du cathéter d’imagerie

Avant de retirer le dispositif, vérifier que la valve de I'adaptateur Tuohy-Borst est
complétement ouverte.

Sous guidage fluoroscopique, s'assurer que le guide est coaxial au monorail et retirer
lentement le cathéter.

Remarque : Apres avoir retiré le cathéter du corps du patient, purger le cathéter d'imagerie
Dragonfly OpStar™ jusqu'a ce que 3 a 5 gouttes sortent de la sortie de la purge. Laisser

la seringue de purge raccordée durant toute la procédure. Essuyer soigneusement la partie
distale avec du sérum physiologique hépariné pour éliminer le sang et le produit de contraste.
Laisser le cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar raccordé a I'interface DOC tout au long de la
procédure et réhumidifier entre chaque insertion.

Systéme d'imagerie OPTIS™ Mobile Next Logiciel (F.0) Ultreon™ version 1.0 ou supérieure

OPTIS™ Mobile System Logiciel d'imagerie AptiVue™ version E.5.2.1 ou supérieure

OPTIS™ Integrated System Logiciel d'imagerie AptiVue™ version E.5.2.1 ou supérieure

ILUMIEN™ OPTIS™ System Logiciel d'imagerie AptiVue™ version E.5.2.1 ou supérieure

Se reporter au mode d’emploi du systeme d'imagerie OCT et aux informations relatives a la sécurité.
Matériel et équipements

Produit de contraste indiqué pour une utilisation coronarienne, pour la purge et le rincage
Guide de 0,014 po (0,36 mm) (avec dispositif de rotation, le cas échéant)
Cathéter-guide : 6 Fr, 0,070 po (1,78 mm) de diametre interne ou plus, sans orifices latéraux
Introducteur de gaine (pour correspondre au cathéter-guide)
Adaptateur en Y/connecteur hémostatique
Solution saline physiologique héparinée, pour la préparation de cathéter hydrophile
Seringue d'injection ou injecteur automatique (capacité d'injection de 3,0 @ 4,0 ml/s pour un total de 14 ml en 3,5 secondes)
Preparalmn
ion du éter d'i ie Dragonfly OpStar™
Inspemer I'emballage, le cathéter d'imagerie, la seringue et la housse pour I'interface DOC pour s’assurer qu'ils sont en parfait état.
Retirer délicatement le cathéter du distributeur.
Humidifier le segment distal du cathéter sur environ 100 cm en partant de son extrémité. Lutilisation de sérum physiologique hépariné est recommandée.
Remarque : Uhumidification permet d’optimiser la performance du revétement hydrophile. Lutilisation de sérum physiologique hépariné est recommandée.

Purger tout Iair de la lumiére du cathéter avec du produit de contraste a 100 %. Utiliser une seringue de 3 ml et purger jusqu'a ce que 3 @ 5 gouttes sortent de la sortie de la purge.
La seringue de 3 ml doit rester fixée sur la voie latérale afin de permettre de répéter la purge tout au long de la procédure d'imagerie et de maintenir une pression statique pour éviter un
reflux.

AVERTISSEMENT : Vérifier que de I'air n'a pas été introduit dans le systeme pendant I'introduction du cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar.
ATTENTION : S'assurer que le cathéter a été purgé avec des produits de contraste a 100 % avant le branchement. Le non-respect de cette consigne peut avoir une incidence sur
le calibrage.

R d du cathéter d'i Dragonfly OpStar a I'interface DOC

. Placer I'interface DOC dans une housse stérile pour interface DOC en utilisant une
cable de I'interface DOC.

Raccorder le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar a I'interface DOC en insérant le bloc connecteur du cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar dans le port de connexion de I'interface DOC
puis en tournant le bloc pour le bloquer.

Raccorder le dispositif de rincage (seringue ou injecteur automatique) a I'un des orifices du collecteur du cathéter-guide.
Utiliser les réglages suivants pour préparer le rincage :

— débit de ringage de 4 mi/s ou moins,

— volume total de rincage de 14 ml ou moins,

@N.—"\:
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Si une rési; se fait sentir lors du retrait du cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar :
Arréter la manipulation et examiner sous fluoroscopie.

Si un prolapsus du guide est observé, réorienter le cathéter, s"assurer que le guide est
coaxial au monorail et tenter a nouveau le retrait.

Si la cause de la résistance ne peut étre déterminée ou atténuée, retirer avec précaution
le cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar et le guide complet du patient et remplacer le
cathéter d'imagerie Dragonfly OpStar et le guide. Ne pas réutiliser le cathéter d'imagerie
Dragonfly OpStar et le guide.

Durée de vie du dispositif

La durée de vie du cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar™ comprend son UTILISATION
UNIQUE dans le cadre de la durée de conservation indiquée sur I'étiquette du produit.

Elimination
Le cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar™ et les doivent étre

classés en tant que « risque biologique » et éliminés conformément aux procédures de
I'établissement en vigueur ainsi qu’aux lois et réglementation locales et nationales.

Le mode d’emploi est recyclable. Eliminer tous les matériaux d’emballage de maniére
appropriée.

Garantie

Abbott Medical garantit que ses produits sont exempts de défaut de matériaux et de
fabrication dans des conditions d'utilisation normales. Cette garantie ne s'applique pas
au-dela de la date de « péremption » indiquée sur I'étiquette des produits. Les usages
autorisés et les méthodes d'utilisation approuvées pour chacun de nos produits sont
définis dans le « mode d’emploi » associé qui accompagne chaque produit. Abbott Medical
décline toute responsabilité en ce qui concerne I'utilisation de ses produits d’une maniere
non autorisée ou non approuvée. La responsabilité d’Abbott Medical dans le cadre de cette
garantie se limite au remplacement de ses produits. La garantie exclut et remplace toute
autre garantie, explicite ou implicite y compris, sans s’y limiter, les garanties implicites

de qualité marchande ou d’adaptation a un usage particulier. Abbott Medical ne saurait
étre tenue responsable de toute perte indirecte ou accidentelle, de tout dommage ou frais
découlant directement ou indirectement de I'utilisation de ce produit, dans des cas autres
que ceux prévus par la loi en vigueur. Abbott Medical n’assume ni n'autorise personne a
assumer en son nom aucune autre obligation ou responsabilité concernant toute perte,
dommage ou frais en rapport avec ce produit. Pour plus de détails, veuillez consulter la
politique de garantie complete d’Abbott Medical disponible auprés d’Abbott Medical ou au
verso des factures d’Abbott Medical.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques

Un résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif sera disponible
apres le lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/
EUDAMED a I'adresse ec.europa.eu/tools/eudamed. Rechercher le dispositif a I'aide de
I'UDI-DI de base : 87176480CT0001YQ.
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Déclaration des effets indésirables

Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en relation avec le
cathéter d’imagerie Dragonfly OpStar™ au fabricant et a I'organisme compétent de I'état
membre de I'Union européenne dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

Les coordonnées figurent au dos de ce mode d’emploi.

Etiquetage électronique
Conformément au Reglement européen (UE) 2017/745, ce mode d’emploi est disponible
sur le site Web Abbott eLabeling a la page suivante : vascular.elFU.abbott.
Conseils et informations pour les patients
Les médecins doivent prendre en compte et discuter les points suivants lorsqu’ils
conseillent les patients sur ce dispositif :

« les avantages et les risques de la procédure d’'imagerie ;

« les risques et les effets indésirables potentiels associés a I'utilisation du cathéter
d'imagerie Dragonfly OpStar™ ;

« les risques de réaction all oudh ibilité a des du
dispositif ;
* lesrisques des 1B dans la ion CMR, 1-méthyl-2-

pyrrolidone ou NMP et cobalt.
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Hrvatski / Croatian

Dragonfly OpStar™

Kateter za snimanje

Upute za uporabu

Predvideni korisnik
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ smije upotrebljavati samo medicinsko osoblje koje je upoznato s pc opticke t je (OCT).

OPREZ: patljivo protitajte sve upute prije uporabe. PridrZavajte se svih upozorenja i mjera opreza navedenih u ovim uputama. U suprotnom moZe doci do komplikacija.
Opis
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ sastoji se od dva glavna sklopa: tijela katetera i unutarnje rotirajuce jezgre za snimanje od optickih viakana. Duljina katetera koja se moze umetnuti
iznosi 135 cm, a maksimalni promjer iznosi 3,5 Fr. Dizajniran je za brzu izmjenu (,RX”) s ,jednotracnim” vrhom i duljinom Zice vodilie za djelovanje od 17 mm. Kateter ima hidrofilnu
presvlaku koja pocinje otpnhke 2 cm od distalnog kraja vrha, j. prokswmalno od izlaznog otvora za CiScenje, a proteze se do 90 cm u duljinu. Ukupna duljina s presviakom iznosi 88 cm.
Hidrofilna presviaka i j d je katetera i trenja tijekom uvodenja katetera. Kateter je osmisljen tako da bude kompatibilan s upravljivim Zicama vodiljama
promjera 0,36 mm (0,014 ina) koje se upotrebljavaju tijiekom koronarnih intervencijskih postupaka.
Podrucje za snimanje nalazi se proksimalno od jednotracnog vrha. Jezgra katetera za snlman]e Dragonfly OpStar koja je izradena od optickih vlakana rotira se tijekom snimanja te se
automatski uvlaci u kateter da bi se dobila snimka arterije od 360° i idna slika pt arterije.
Postoje tri r i vidljive oznake. ja 0znaka, oznaka na vrhu, nalazi se 3 mm proksimalno od vrha katetera i pricvr§cena je na ovojnicu. Oznaka lece nalazi se uz lecu.
Najproksimalnija oznaka nalazi se 82 mm proksimalno od oznake lece i upotrebljava se za lakSe odredivanje podrucja snimanja. Oznaka lece postavljena je izravno na jezgru za snimanije i
pomice se tijekom povlacenja, a oznaka na vrhu i proksimalna oznaka ostaju na mjestu. Jezgra za snimanje takoder se moze vidjeti pod fluoroskopijom.
Luer prikljucak na bocnom nastavku na proksimalnom kraju katetera olaksava ispiranje sredisnjeg lumena katetera 100-postotnim kontrastnim sredstvom prije uporabe. Za ispiranje katetera
potrebna je Strcaljka zapremnine 3 ml. Ispiranje katetera mora se obaviti prije snimanja. Strcaljku zapremnine 3 ml ostavite spojenu na boéni nastavak da bi se omogucilo neprekidno
ispiranje tijekom postupka snimanja i odrzao staticki tlak radi sprjeavanja povratnog protoka.
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar spaja se na sustav za snimanje optickom koherentnom
i translacijsko povlacenje optickog vlakna pokre¢e DOC unutar katetera.
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar u kombinaciji sa sustavom za snimanje optickom k
intervencijskih postupaka.
Snimanje 0CT-om dodatak je s pomocu kojeg se dobiva detaljnija slika lumena i struktura stijenki koronarnih Zila te s pomocu kojeg se mogu
procijeniti struktura krvnih Zila i volumen arterija, endotelizacija, proliferacija krvnih Zila i pogre$no postavljanje.
Snimanje OCT-om omogucuije kvalitativnu i kvantitativnu procjenu vaskularne morfologije u koronarnim arterijama.
OCT omogucuije bolju vizualizaciju disekcije ruba stenta, protruzije tkiva i nepotpune apozicije uz stijenku krvne Zile nakon postavljanja stenta.
Slika 1. Kateter za snimanje Dragonfly OpStar (navedene su nazivne miere)

fjom (OCT) putem motora i optickog kontrolera (DOC). Cjelokupnu rotaciju

(0CT) ijenjen je za vi ju i snimanje koronarnih arterija tijekom

135 cm

/N CAUTION /

20 mm

1”""% ‘:
! =

LASER 17 mm xS 27 Fr10,9 mm

1M

Otvor za ispiranje katetera 7.
Luer prikljucak na bocnom kraku 8.
Oznake na tijelu katetera 9.

Izlaz Zice vodilje
Otvor za lecu i laser
Oznaka lece

10. Proksimalna oznaka
Distalna oznaka 11.

lzlaz za ispiranje

1
2
3
4. Duljina katetera koja se moze umetnuti
5
6.

Jednotracni vrh

Namjena

Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ u kombinaciji sa sustavom za snimanje optickom
tijekom intervencijskih postupaka.

Indikacije za uporabu

Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ i sustav za snimanje optickom koherentnom tomografijom (OCT) namijenjeni su:
1. Za kvalitativnu i procjenu morfologije u koronarnim arterijama.

2. Kao dodatak i om postupku za dobivanie slike lumena i struktura stijenki Zila.

3. Za snimanje koronarnih arterija te u bolesnika koji su kandidati za transluminalni intervencijski postupak.

Klinicke koristi
1. Kada se usporeduje samo s angiografijom, OCT prepoznaje dodatna $tetna intrakoronarna obiljezja tijekom uvodenja stenta koja vode do daljnjih intervencija koje smanjuju rizik od sréane

(0CT) je za vizualizaciju i snimanje koronarnih arterija

smrti i infarkta miokarda.

2. OCT precizno otkriva neoptimalno postavijanje stenta za koje se pokazalo da je

Kontraindikacije

velikih

ih Stetnih dogadaja (MACE).

Uporaba katetera za snimanje Dragonfly OpStar™ kontraindicirana je ako uvodenie bilo kojeg koronarnog katetera predstavlja prijetnju za sigurnost bolesnika.

Kontraindikacije ukljucuju:
— akutno zatajenje bubrega
— bakterijemiju ili sepsu
— veliki tromb
— velike abnormalnosti sustava zgrudavanja
— bolesnike kojima je dijagnosticiran spazam koronarne arterije
— bolesnike koji nisu podobni za kirursku ugradnju koronarne premosnice

— bolesnike koji nisu podobni za
- teSku hemodinamicku nestabilnost ili ok
— potpunu okluziju

¢ ja sustavne

- ja je za primjenu OCT-a za snimanje
koronarnih arterija



Upozorenja
Preporucuje se da se prema nalogu lijecnika tijekom postupka primjenjuje odgovarajuce
antikoagulacijsko i vazodilatacijsko lijecenje.
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ je etilen-oksidom i ijenjen je
iskljucivo za uporabu. Nepirogen je. je uporaba ako je pakiranje
otvoreno ili oSteceno. Nemojte ponovno upotrebljavati ni ponovno sterilizirati. Svaki
pokusaj ponovne uporabe ili ponovne sterilizacije moze ugroziti strukturnu cjelovitost
ovog proizvoda. Stetni u€inci uporabe nesterilnog ili ponovno steriliziranog katetera za
snimanje izmedu ostaloga mogu ukljucivati sljedece:
— lokalnu i/ili sustavnu infekciju
— mehanicko oStecenje
- netocne rezultate
Provjerite datum ,Upotrijebiti do” na pakiranju proizvoda.
Promatrajte uvodenje i pomicanije katetera za snimanje Dragonfly OpStar pod
flunrnskopuom Kateter uvijek uvodite i izvlacite polako i osigurajte da je Zica vodilja
¢nim vrhom. Ako icanje proizvoda ne pi pod
flunrnskopuom, to moze rezultirati ozljedom Zile ili o$tecenjem prmzvoda. Da biste
osigurali pravilno postavljanje, nemojte pomicati Zicu vodilju nakon postavljanja katetera
za snimanje Dragonfly OpStar.
Ako se tijekom izvlacenja katetera za snimanje Dragonfly OpStar primijeti otpor:
= Prestanite pomicati kateter i provjerite stanje pod fluoroskopijom.
= Ako uocite prolaps Zice vodilje, ponovno uvedite kateter, osigurajte da je Zica
vodilja koaksijalna s jednotracnim vrhom i ponovno pokusajte izvuci kateter.
= Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi ni ublaziti, paZljivo izvadite kateter za
snimanje Dragonfly OpStar i Zicu vodilju kao cjelinu iz bolesnika te zamijenite
kateter za snimanje Dragonfly OpStar i Zicu vodilju. Nemojte ponovno
upotrebljavati kateter za snimanje Dragonfly OpStar i Zicu vodilju.
Zica vodilja mora biti spojena na kateter za snimanje Dragonfly OpStar u svakom trenutku
tijekom uporabe. Nemojte izvlaiti ni uvoditi Zicu vodilju prije nego Sto izvucete kateter za
snimanje Dragonfly OpStar.
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar nikada se ne smije silom uvoditi u lumene koji su
uZi od tijela katetera niti silom gurati kroz usku ili jako kalcificiranu leziju.
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar ne smije se uvoditi kroz abnormalno tortuoznu
anatomiju.
Prilikom uvodenja ili izvlacenja katetera za snimanje Dragonfly OpStar s jednotracnim
vrhom kroz Zilu sa stentom, kateter za snimanje Dragonfly OpStar moze zahvatiti stent
izmedu spoja katetera za snimanje Dragonfly OpStar i Zice vodilje i tako rezultirati
zaglavljivanjem katetera / Zice vodilje, vrha katetera, di ijom stenta i/ili
vaskularnom ozljedom.
Nemojte odvajati kateter za snimanje Dragonfly OpStar od DOC sustava dok se postupak
ne zavrsi kako biste izbjegli narusavanie sterilnosti.
Prije umetanja u krvne Zile uvijek provierite je li kateter za snimanje Dragonfly OpStar
ispravno pripremljen.
Laser klase 1M prisutan je tijekom uporabe. Vidljivo i nevidljivo lasersko zracenje — ne
gledajte u snop i ne gledajte ga izravno s pomocu optickih instrumenata. Ako to ucinite,
moze doci do ozbilinog ostecenja ociju i izlaganja opasnom zracenju.
Sigurnost i uinkovitost proizvoda s presviakom nisu utvrdene ili su nepoznate u
vaskularnim regijama koje nisu izricito navedene.
Nepridrzavanje upozorenja u ovim Uputama za uporabu moZe rezultirati oStecenjem
presviake proizvoda zbog ¢ega moZe biti potrebna dodatna intervencija ili se mogu
pojaviti ozbiljni Stetni dogadaji.

Mijere opreza

Opca upozorenja i mjere opreza u vezi s kontrastnim sredstvom potraZite u uputama za
uporabu kontrastnog sredstva.
Primijenite minimalnu brzinu i koli¢inu ispiranja potrebnu za snimanje Zeljene anatomije.
Nikada nemojte uvrtati, o3tro savijati, stezati niti gnjeciti kateter za snimanje
Dragonfly OpStar™.
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar nema dijelova koje moze servisirati korisnik.
Nemojte pokuSavati popraviti ni izmijeniti nijedan dio isporu¢enog sklopa katetera za
snimanje Dragonfly OpStar.
Kada se upotrebljava fizioloSka otopina, preporucuje se heparinizirana fizioloska otopina.
Kada je vlazan, hidrofilna presviaka povecava skliskost presvucene povrsine.
Pazite da ne oStetite hidrofilnu presviaku. Budite oprezni prilikom pomicanja, uvodenja i/
ili izvlacenja ovih pmlzvoda kroz igle, metalne kanile, stentove ili druge proizvode s osmm
rubovima ili kroz ili kalcifici krvne Zile. Pomicanje, uvodenie i/ili izvlac
preko ostrih ili ukoSenih rubova moZe rezultirati unistavanjem i/ili odvajanjem vanjske
presvlake, Sto moZe dovesti do klinickih Stetnih dogadaja koji pak mogu dovesti do toga
da materijal premaza ostane u vaskulaturi ili do o$tecenja proizvoda. To moze rezultirati
Stetnim dogadajima koji se moraju rijesiti dodatnom intervencijom.
Na cjelovitost i ucinkovitost presviake na proizvodu moZe negativno utjecati priprema
koja se vrsi s pomocu nekompatibilnih sredstava ili otapala. Uzmite u obzir sljedece
vazne preporuke:
= [zbjegavajte brisanje proizvoda suhom gazom jer se time moze ostetiti presviaka
na proizvodu.
= |zbjegavajte prekomijerno brisanje presviake proizvoda.
= [zbjegavajte uporabu alkohola, antiseptickih otopina ili drugih otapala za prethodno
tretiranje proizvoda jer to moZe uzrokovati nepredvidive promjene na presvlaki koje
mogu negativno utjecati na sigurnost i ucinkovitost katetera.
Nemojte namakati proizvod jer to moZe negativno utjecati na hidrofilnu presviaku na
kateteru.
Nikada ne pokusavajte pricvrstiti kateter za snimanje Dragonfly OpStar na DOC sustav niti
ga odvajati od njega dok LED pokazatelj ,lock" (zakljucano) svijetli.
Kateter za snimanje Dragonfly OpStar mora se isprati prije spajanja na DOC sustav kako
bi se sprijecilo oStecenje jezgre za snimanje.
Prije primjene kontrastnog sredstva i snimanja OCT-om provierite je li ispravno odredena
oznaka vrha katetera za snimanje Dragonfly OpStar te razlikuje li se ona od oznake lece.
Jedna komponenta ovog proizvoda sadrZi sljedecu tvar koja je definirana kao
ili reproduktivno toksicna tvar (CMR) klase 1B u koncentraciji
vecoj od 0,1 % masenog udjela: 1-metil-2-pirolidon ili NMP, Chemical Abstracts Service
(CAS) br. 872-50-4; EZ br. 212-828-1. Za tu je tvar u ispitivanjima na Zivotinjama
dok daje duktivno toksicna i
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Ovaj proizvod nije ispitan u trudnica ili muskaraca koji namijeravaju zaceti dijete. UCinci na razvoj fetusa nisu ispitani. U najgorem slucaju kolicina NMP-a koja se moZe izluciti iz katetera za
snimanje Dragonfly OpStar Sest je puta manja od dopustene kolicine prilikom neprekidnog izlaganja u skladu sa smjernicama ICH Q3H(R7) o ostacima otapala. Mala je vjerojatnost da
¢e do takvog najgoreg slucaja uopce doci, a ocekivano vrijeme izlaganja bolesnika za puslupak snimanja OCT-om iznosi 60 minuta. lako ne postoje kontraindikacije, rizici i u¢inci na
reprodukciju povezani s uporabom ovog proizvoda u ljudi ¢no nisu poznati. Prep lje se procijeniti potrebu bolesnika i klinicku korist 0CT-a u odnosu na prethodno navedeni
rizik.

Jedna komponenta ovog proizvoda sadrZi sliedecu tvar koja je definirana kao kancerogena mulagena ili reproduktivno toksicna tvar (CMR) klase 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 %
masenog udjela: kobalt: CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0. Suvremenim [ol jeda icinski uredaji izradeni od legura nehrdajuceg celika koje
sadrze kobalt ne pridonose povec¢anom riziku od raka ili Stetnih u¢inaka na reprodukciju.

Sigurnost i ucinkovitost katetera za snimanje Dragonfly OpStar nisu utvrdene u pedijatrijskoj populaciji.

Osobe s poznatom povijescu alergija na bilo koju komponentu ovog proizvoda navedenu u nastavku mogu doZivjeti alergijsku reakciju na ovaj kateter za snimanije. Prije primjene
bolesnika je potrebno savjetovati o materijalu koji se nalazi u proizvodu i potrebno je detaljno porazgovarati o povijesti alergija. Ovaj proizvod sadrzi: leguru nikla i titana, leguru platine i
iridija, nehrdajuci celik, poliimid, blok kopolimer poliamida i polietera, cijanoakrilatno ljepilo, polietilen oksid i poliamid.

Nakon uporabe kateter za snimanje Dragonfly OpStar moze predstavljati potencijalnu bioloSku opasnost. Rukujte njime i odloZite ga u otpad u skladu s prihvacenom medicinskom
praksom te primjenjivim zakonima i propisima.

Komplikacije

Sliedece komplikacije mogu nastati kao posljedica intravaskularnog snimanja i postupka kateterizacije:

— alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili lijek primijenjen za postupak — infekcija

— krvarenje — ishemija miokarda

— disekcija, ozljeda ili perforacija arterije — akutni infarkt miokarda

— nepravilan sréani ritam ili aritmije — ponovljena revaskularizacija

- nestabilna angina — insuficijencija ili zatajenje bubrega uslijed primjene kontrastnog sredstva
— spazam koronarne arterije — smrt

— stvaranje tromba, naglo zatvaranje ili potpuna okluzija — reakcije na mjestu pristupa katetera: upala ili granulom ili nekroza tkiva
- embolija — hipotenzija

Sadrzaj

Jedan kateter za snimanje Dragonfly OpStar™
Jedan pokrov za DOC
Jedna Strcaljka za ispiranje od 3 ml

Kompatibilni sustavi

Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ ke

.

je sa za snimanje 0CT-om na kojima se upotrebljavaju navedene verzije softvera:

Tablica 1. Kompatibilni sustavi

Sustav za snimanje 0CT-om

Verzija softvera

Sustav za snimanje OPTIS™ Integrated Next

Softver (F.0) Ultreon™ 1.0 ili noviji

Sustav za snimanje OPTIS™ Mobile Next

Softver (F.0) Ultreon™ 1.0 ili noviji

OPTIS™ Mobile System

Softver za snimanje AptiVue™ E.5.2.1 ili noviji

OPTIS™ Integrated System

Softver za snimanje AptiVue™ E.5.2.1 ili noviji

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Softver za snimanje AptiVue™ E.5.2.1 ili noviji

Pogledajte upute za uporabu i si

je za sustav za je OCT-om.

Kontrastno sredstvo indicirano za koronarnu primjenu za ispiranje

Zica vodilja promjera 0,36 mm (0,014 in¢a) (prema potrebi s uredajem sa zakretnim momentom)

Vodeci kateter: unutarnji promjer 6 Fr, 1,78 mm (0,070 inca) ili veci, bez bocnih otvora

Uvodnica ovojnica (koja odgovara vodecem Kateteru)

Hemaostatski Y-prilagodnik / prikljucak

Heparinizirana fizioloska otopina za pripremu katetera s hidrofilnom presviakom

Strcaljka za ubrizgavanje ili pumpa za je (s pomocu koje se moze ubrizgati koli¢ina od 3,0 do 4,0 ml po sekundi, odnosno ukupno 14 ml u
3,5 sekunde)

Priprema za uporabu
Priprema katetera za snimanje Dragonfly OpStar™
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. Pregledajte ima li na vrecici, kateteru za snimanje, Strcaljki i pokrovu za DOC ikakvih o$tecenja.
. Paljivo izvadite kateter iz koluta.
. Navlazite distalni dio katetera od vrha do otprilike 100 cm proksimalno. Preporucuje se uporaba heparinizirane fizioloske otopine.

se optimalna ugi hidrofilne presvlake. Preporucuje se uporaba heparinizirane fizioloske otopine.

. Isperite lumen katetera 100-postotnim kontrastnim sredstvom kako biste uklonili sav zrak iz katetera. Upotrijebite Strcaljku zapremnine 3 ml i ispirite sve dok od 3 do 5 kapi ne izadu iz

izlaza za ispiranje. Strcaljku zapremnine 3 ml ostavite spojenu na bocni nastavak da bi se omogucilo neprekidno ispiranje tijekom postupka snimanja i odrzao staticki tlak radi spriecavanja
povratnog protoka.

UPOZORENJE: da tijekom ja katetera za
OPREZ: prije spajanja provjerite je li kateter ispran 100

OpStar u sustav ne ulazi zrak.
i Ako to ne utinite, to moze utjecati na kalibraciju.
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. Postavite DOC u sterilni pokrov za DOC tako da primijenite odobrenu sterilnu tehniku svoje ustanove. Provjerite je li pokrov rastegnut preko cijele duzine kabela za DOC.
. Spojite kateter za snimanje Dragonfly OpStar na DOC sustav tako da umetnete prikljucak katetera za snimanje Dragonfly OpStar u utor za priklju¢ak na DOC sustavu i zakrenite prikljucak

za snimanje Dragonfly OpStar na DOC

katetera tako da sjedne na mjesto.

. Prikljucite medij za ispiranje (Strcaljku ili automatizirani injektor) u jedan utor na razdjelniku vodeceg katetera.
. Upotrijebite sliedece postavke za pripremu za ispiranje:

- Brzina ispiranja od 4 ml po sekundi ili manje.
— Ukupan volumen ispiranja od 14 ml ili manje.
- Ako upotrebljavate automatizirani injektor, postavite graniénu vrijednost tlaka na 300 psi ili tome najblizu dostupnu vrijednost.

. Za dodatne upute pogledajte upute za uporabu (IFU) softvera za snimanje AptiVue™ ili softvera Ultreon™.

MJERE OPREZA

pazite da izloZeni prikljuéak u DOC-u uvijek bude zasticen od tekuéine. Doticaj s tekuéinom moze onemoguciti rad DOC-a i dovesti do potrebe servisa.
Osigurajte da se kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ ne rotira dok rukovatelj koji je osigurao sterilnost postavlja, umece ili namjesta kateter.
Pratite sliku dobivenu OCT-om radi indikacija optickog kvara katetera. Ako postoji sumnja na opticki kvar, izvadite kateter za

OpStar i ga novim.
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Umetanje i postavljanje katetera za snimanje

Postavite lumen za brzu izmjenu katetera za snimanje Dragonfly OpStar™ na zicu vodilju
i umetnite ga putem vodeceg katetera. Postavite Zicu vodilju $to je distalnije moguce da
bi se osigurala odgovarajuca potpora tijekom umetanja, pomicanja i izvlacenja katetera za
snimanje Dragonfly OpStar.
Pomicite kateter pod fluoroskopskim pracenjem tako da oznaka lece i proksimalna oznaka
zahvate Zeljeno podrucje snimanja. Za proksimalno snimanije, kada postoji mogucnost
da proksimalna oznaka nece izaci iz uvodne ovojnice, postavite oznaku lece neposredno
distalno od Zeljene tocke za pocetak povlacenja.
Napomena: postoje tri rendgenski vidljive oznake. Najdistalnija oznaka, oznaka na vrhu,
nalazi se 3 mm proksimalno od vrha katetera i pricvr$cena je na ovojnicu. Oznaka lece
nalazi se uz lecu i oznacava lokaciju koja se snima. Proksimalna oznaka nalazi se 82 mm
proksimaino od oznake lece i upotrebljava se za lakse odredivanje podrucja snimanja.
Osigurajte da je vodeci kateter usmieren tako da najprije usmjerava protok kontrastnog
sredstva prema cilinoj leziji i angiografski potvrdite da do lezije dolazi odgovarajuci protok
kontrastnog sredstva.

Snimanie in vivo
Za snimanje bolesnika pogledajte upute za uporabu sustava snimanje OCT-om.

Uklanjanje katetera za snimanje

Prije uklanjanja proizvoda provierite je li ventil Tuohy-Borst prikljucka potpuno otvoren.
Pod fluoroskopskim pracenjem provierite je li Zica vodilja koaksijalna u odnosu na
jednotracni vrh i polako izvucite kateter.

Napomena: nakon izvlacenja katetera iz bolesnika ispirite kateter za snimanje
Dragonfly OpStar™ sve dok od 3 do 5 kapi kontrastnog sredstva ne izadu iz izlaza za
ispiranje. Strcaljku za ¢iScenje ostavite spojenu tijekom cijelog postupka. Njezno obrisite

Magyar / Hungarian

Dragonfly OpStar™

Képalkoto katéter

Hasznélati utasitas

Rendeltetésszerii felhasznalok

A Dragonfly OpStar™ képalkoto katétert csak az optikai as (OCT)
FIGYELEM! Hasznalat eltt gondosan olvassa végig az dsszes utasitast. Tartsa be az
szovédmeények alakulhatnak ki.

Leiras

A Dragonfly OpStar™ képalkoto katéter két f6 részbdl all: a katétertestbdl és a belsd forgd képalkoto szaloptikabol. A katéter bevezethetd hossza 135 cm, legnagyobb atmérdje 3,5 Fr. Ez egy

gyorscserélhetd (RX) kialakitast eszkoz ,egysines heggyel”; 17 mm-es hosszon képes csatlakozni a vezetdrothoz. A katéter hidrofil bevonattal rendelkezik, amely koriilbeliil 2 cm-re kezdddik

a hegy disztalis végétdl, azaz proximalis a légtelenités kilépési pontjara, és legfeliebb 90 cm hosszu. A bevonat teljes hossza 88 cm. A hidrofil bevonat célja, hogy a katétert sikossa tegye,

és csokkentse a sdrlodast a katéter bevezetése soran. A katétert tgy tervezték, hogy ibilis legyen a koszorié asi eljarasok soran hasznalt 0,014" (0,36 mm) irdnyithato

vezetddrotokkal.

A képalkotési teriilet az egysines hegytdl proximalisan helyezkedik el. A képalkotas soran a Dragonfly OpStar képalkoto katéter szaloptikaja korbeforog, és automatikusan visszahtzodik a

katéterbe, 360°-0s képet készitve az artéridrol, valamint folyamatos visszahtizasi képet készitve egy artériaszegmensrdl.

Az eszkozon héarom sugérfogd marker van. A Iegdlsnallsabb a hegymarker a katéterhegytél 3 mm-re proximalisan helyezkedik el, és a hiivelyhez rogziil. A lencsemarker a lencsénél helyezkedik
el. A ali marker a kert6l 82 mm-re proximalisan helyezkedik el, és a képalkotasi régio elkiilonitését segiti. A \encsemarker kozvetleniil a képalkoto szaloptikéra van

jértas egészséqiigyi
szerepld i figy ést és ovi

llenkez6 esetben

rogzitve, és a visszahlzas soran elmozdul, mikdzben a hegymarker és a proximalis markerek egy helyben A képalkoto is lathato.
A kateter is végén leve Luer- Iehe1 a el6tt 100%-0s ke aggal 1é a kozepso A katéter
gy 3 ml-es van sziikség. A katéter 1é el6tt kell elvégezni. A 3 ml-es a kell hagyni,

distalni dio hepariniziranom fizioloskom otopinom kako biste uklonili vanjsku krv i
sredstvo. Kateter za snimanje Dragonfly OpStar mora ostati spojen na DOC sustav tijekom
postupka te ga je potrebno ponovno navlaZiti prije svakog umetanja.

Ako se tijekom izvlacenja katetera za snimanje Dragonfly OpStar primijeti otpor:

Prestanite pomicati kateter i provjerite stanje pod fluoroskopijom.

Ako uoite prolaps Zice vodilje, ponovno uvedite kateter, osigurajte da je Zica vodilja
koaksijalna s jednotracnim vrhom i ponovno pokusajte izvui kateter.

Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi ni ublaziti, paZljivo izvadite kateter za snimanje
Dragonfly OpStar i Zicu vodilju kao cjelinu iz bolesnika te zamijenite kateter za snimanje
Dragonfly OpStar i Zicu vodilju. Nemojte ponovno upotrebljavati kateter za snimanje
Dragonfly OpStar i Zicu vodilju.

Vijek trajanja proizvoda
Vijek trajanja katetera za snimanje Dragonfly OpStar™ obuhvaca njegovu JEDNOKRATNU
UPORABU unutar oznacenog vijeka trajanja proizvoda.

Odlaganije

Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ i svu dodatnu opremu potrebno je na odgovarajuci
nacin razvrstati kao bioloski opasan otpad i odloZiti u skladu s vaZe¢im postupcima
ustanove te lokalnim i nacionalnim zakonima i propisima.

Upute za uporabu mogu se reciklirati. Sve materijale pakiranja odlozite na odgovarajuci
nagin.

Jamstvo

Turtka Abbott Medical jam¢i da njezini proizvodi prilikom normalne uporabe nemaju
nedostatke u pogledu materijala i izrade. Ovo jamstvo ne vrijedi nakon datuma ,Rok
uporabe” koji je naznacen na oznakama svih proizvoda. Ovlastena upotreba i odobreni nagini
uporabe svakog od nasih proizvoda opisani su u odgovaraju¢im ,Uputama za uporabu” koje
se isporucuju uz svaki proizvod. Tvrtka Abbott Medical odrice se svake odgovornosti za
uporabu njezinih proizvoda na nacin koji nije ovlasten ili odobren. Odgovornost tvrtke Abbott
Medical prema ovom jamstvu ogranitena je na zamjenu njezinih proizvoda. Prethodno
navedeno jamstvo iskljucuje i zamjenjuje sva druga jamstva, bilo izricita ili podrazumijevana,
ukljuéujui, izmedu ostaloga, sva podrazumijevana jamstva koja se odnose na trzisni
potencijal ili prikladnost za odredenu svrhu. Tvrtka Abbott Medical odrice se svake
odgovornosti za svaki slucajan ili posljedican gubitak, Stetu ili troSak koji su izravno ili
neizravno proizasli iz uporabe ovog proizvoda, osim kako je izricito odredeno relevantnim
zakonom. Tvrtka Abbott Medical ne preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost za
gubitak, Stetu ili troSak u vezi s ovim proizvodom niti daje nekoj drugoj osobi ovlast da
preuzme takvu odgovornost u ime tvrtke. Za vise pojedinosti pogledaijte potpuna pravila o
jamstvu tvrtke Abbott Medical koja moZete dobiti od tvrtke Abbott Medical ili ih pronadite na
straznjoj strani racuna koji je izdala tvrtka Abbott Medical.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti ovog proizvoda bit ¢e dostupan nakon
pokretanja Europske baze podataka o medicinskim proizvodima / EUDAMED na stranici
ec.europa.eu/tools/eudamed. Potrazite proizvod s pomoc¢u osnovnog UDI-DI broja:
87176480CT0001YQ.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Korisnik iili bolesnik trebaju prijaviti svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s
kateterom za snimanje Dragonfly OpStar™ proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
Europske unije u kojoj se korisnik i/ili bolesnik nalaze. Podaci za kontakt nalaze se na
straznjoj strani ovih uputa za uporabu (IFU).

Elektronicko oznacavanije

Prema europskoj Uredbi (EU) 2017/745, ove upute za uporabu (IFU) dostupne su na
internetskoj stranici eLabeling drustva Abbott na adresi vascular.elFU.abbott.

Savjetovanje bolesnika i informacije za bolesnike
Prilikom savjetovanja bolesnika o ovom proizvodu lijecnici trebaju razmotriti sljiedece i
razgovarati o sljedecem:
«  koristima i rizicima postupka snimanja
e rizicima i pc Stetnim
snimanje Dragonfly OpStar™
«  rizicima od alergijske reakcije ili preosjetljivosti na komponente proizvoda
«  rizicima od tvari koje su definirane kao CMR 1B, 1-metil-2-pirolidonu ili NMP-u te
kobaltu
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hogy a kepa\kotw eIJaras soran ismét légteleniteni lehessen az eszkozt, és statlkus nyomést lehessen fenntartani a visszafolyds elkeriilése erdekeben

A Dragonfly OpStar képalkoto katéter az OCT képalkoto ik a és optikai vezérld (DOC) egységen keresztil. A széloptika mindennemdi forgatasat és
transzlacios mozgatasat a DOC vezérli, és ezekre a katéter belsejében kerill sor.

A Dragonfly OpStar képalkoto katéter az OCT képalkoto rendszerrel egyitt a koszorterek vizualizélasara és képalkotaséra szolgal intervencios eljarasok sorén.
Az OCT-ké is a i eljarasok ki amely ré képet nydjt a koszordér-I Ol ésa dl, és
architektura és az anenas térfogat, az izécio, az é i proli i0 és a helytelen illeszkedés.

Az OCT a koszortierek morfologiajanak kvalitativ és kvantitativ értékelését teszi lehetdve.
Az OCT jobb megjelenitést ad a sztent szélein kialakul6 di 0l, a szoveti kitii

1. abra: Dragonfly OpStar képalkoto katéter (névleges méretek szerepelnek)

értékelhetd az é

6l és az érfalra valo helytelen felfekvésrdl a sztent behelyezése utan.

135 cm

A\ CAUTION /

20 mm

13"""}‘— ‘:
! =

LASER 17 mmx s 27 Fr10,9 mm

1M

1. Katéter légtelenitGportja 7. VezetGdrot kimenet

2. Oldalag Luer-csatlakozoja 8. Lencse és lézernyilas

3. A szar markerei 9. Lencsemarker

4. Bevezethetd hossz 10. Proximalis marker

5. Disztalis marker 11. Légtelenités kilépési pontja
6. Egysines rész

Rendeltetés
A Dragonfly OpStar™ képalkotd katéter az OCT képalkotd

Alkalmazasi javallatok
A Dragonfly OpStar™ képalkoto katéter és OCT képalkotd rendszer rendeltetése:

egyitt a ( izdldsara és ké szolgdl intervencios eljarasok soran.

1A (erek vaszkularis mor kvalitativ és iv értékelése
2.A a iografias eljaras észitéseként az ér és falszerl
3. A I é asa olyan él javallott, akiknél transzlumindlis intervencios eljarast terveznek.

Klinikai elénydk
1. Az angiografiaval dsszehasonlitva az OCT tovabbi beavatkozasokhoz vezet6 egyéb karos intrakorondrias jellemzoket azonosit a sztent kinyitdsa soran, amivel csokkenti a szivhalal és a
szivinfarktus kockézatat.

2. Az OCT pontosan észleli az optimalisnal gyengébb sztent kinyitast, amely bizonyit
Ellenjavallatok

A Dragonfly OpStar™ képalkotd katéter alkalmazasa ellenjavallt, ha barmely katéter bevezetése veszélyeztetné a beteg biztonsagat.
Ellenjavallatok kdzé tartoznak az alabbiak:

asllyos ivé I aris (MACE) fiiggetlen elérejelz6je.

— akut veseelégtelenség; — perkutan is koronaria nem alkalmas betegek;
— bakterémia vagy szepszis; — slilyos hemodinamikai instabilitds vagy sokk;

— nagy trombus; - teljes elzarodas;

— slilyos véralvadasi rendellenességek; — ha a szisztéma i acio nem 6, az OCT asa a

- szil (ér-spazmussal di alt betegek;

— koszortér bypass graft miitétre nem alkalmas betegek;



Figyelmeztetések

Az eljaras soran megfelel6 antikoagulans- és értagito terapia alkalmazasa javasolt,
az orvos utasitasai szerint.

A Dragonfly OpStar™ képalkoto katétert etilén-oxiddal sterilizaljak, és kizarolag
egyszer hasznalhato. Nem plrogen Nem hasznalhato ha a csomago\as nynva van

vagy sériilt! Tilos 0] vagy Az

vagy Ujrasterilizalasra iranyulo barmilyen kisérlet veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
integritasat. A nem steril vagy Ujrasterilizalt képalkoto katéter hasznalatanak karos hatasai
lehetnek, tobbek kozott az alabbiak:

— Lokalis és/vagy szisztémas fertozés

— Mechanikus sérillés

- Pontatlan eredmények

Ne Iépje til a termék csomagolasan feltiintetett, ,Szavatossagi datumot”.

Fluoroszkopiaval folyamatosan figyelje a Dragonfly OpStar képalkotd katéter minden
elorehaladasat és mozgasat. Mindig \assan tolja eldre és hiizza ki a katétert, és gy6zodjon

meg arrol, hogy a vezet6drot lyezkedik el az i képest. Ha az
eszkoz mnzgasal nem koveti fluoroszkopos mudszerrel a Erserulest vagy az eszkoz
sériilését eredményezheti. A megfeleld ne a

vezetGdrotot a Dragonfly OpStar képalkotd katéter elhelyezése utan.
Ha a Dragonfly OpStar képalkoto katéter kihtizdsa soran rezisztencia Iép fel:

= Hagyja abba a és értekelje fluorc

= Ha a vezetGdrot eléreesése figyelhetd meg, tolja Gjra eldre a katétert, gy6zddjon
meg arrol, hogy a vezetGdrot koaxialis az egysineshez képest, és kisérelje meg
Ujra a kintzast.
Ha a rezisztencia okat nem lehet meghatarozni vagy enyhiteni, Gvatosan tavolitsa el
a Dragonfly Opstar képalkoto katétert és a vezetddrotot egy egysegként a beteghdl
és cserélje ki a Dragonfly OpStar képalkoto katétert és a vezetddrotot. Ne hasznalja
Ujra a Dragonfly OpStar képalkoto katétert és a vezetddrotot.
Hasznalat kozben mindig hagyja csatlakoztatva a vezetGdrotot a Dragonfly OpStar
képalkoto katéterhez. A Dragonfly OpStar képalkoto katéter kihtizasa el6tt ne hizza vissza
és ne tolja eldre a vezetdrotot.
A Dragonfly OpStar képalkoto katétert soha nem szabad olyan lumenbe kényszeriteni,
amely keskenyebb, mint a katéter teste, és nem szabad sz(ik vagy erdsen meszesedett
elvaltozason aterdltetni.
A Dragonfly OpStar képalkotd katétert nem szabad korosan kanyargos érrendszerbe
vezetni.
Amikor egy egysines hegyii Dragonfly OpStar képalkoto katétert sztentelt éren at vezet
be vagy huz vissza, a Dragonfly OpStar képalkoto katéter beakadhat a szlembe a

Ennek az eszkoznek egy alkotoeleme a kovetkezd, CMR 1B-ként anyagot tartalmazza 0,1% al nagyobb oban: 1-metil-2-pirrolidon vagy NMP CAS-
szam (Chemical Abstracts Service — Vegyianyag Nyilvantartasi Szolgélat): 872-50-4; EK-szam: 212-828-1. Ez az anyag dllatkisé soran rep i0s toxicitast és mutatott.
Ezt az eszkozt nem vizsgaltak terhes ndk és gyermeknemzést tervezd férfiak korében. Nem vizsgaltak a fejlodé magzatra k\felten hatasokat. A legrosszabb esetben a Dragonfly OpSIar kepalknlo
katéterbdl esetleg kioldodo NMP mennylsege halszor alacsonyabb, mint az ICH Q3H(R7) maradék oldoszerekre 4sai altal

Ennek a nagyon valosziniitien, és a beteg varhato expozicios ideje az OCT eljaras soran 60 perc. Bar nem all fenn ellenjavallat, az eszkoz emberre
gyakorolt kockazatai és reproduktiv halasa\ jelenleg nem ismertek. Javasolt a beteg sziikségleteinek és az OCT Klinikai elGnyeinek mé ése a fent emlitett a szemben.

= Ennek az eszkdznek egy alkotoeleme a kovelkezo CMR 1B- kent anyagot tartalmazza 0,1% al nagyobb Oban: Kobalt: CAS-szam: 7440-48-4;
EK-szam: 231 -158-0. A ]elenlegl hogy a kobaltot tartalmazd acélo 61 gyartott orvc i eszkozok nem novelik a rakos
a €s ni kéros hatassal a reprodukciora.
= A Dragonfly OpStar képalkoto katéter biztonsagossagat és haté agat gy és serdildk esetén nem vizsgaltak.
. Az eszkoz lent felsorolt barmely komponensere \smerten allergias személyeknél allergias reakciok alakulhatnak ki a képalkoto katéter hasznalatakor. A betegen valo alkalmazasa el6tt a beteget
i kell az Iévé krol, és meg kell beszélni a beteg kortorténetében szerepld iakat. Az eszkoz a Oket tartalmazza: nikkel-titan otvozet, platina-
iridium 6tvozet, rozsdamentes acél, polnmld pollamld és poliéter blokk kopolimer, cianoakrilat ragaszto, polietilén-oxid és poliamid.
= Hasznalat utan a Dragonfly OpStar képalkot katéter potencidlis biologiai veszélyt jelenthet. Az eszkozt az orvosi és az
kezelje és artalmatlanitsa.
Szovodmeények
Az alabbi szovodmények Iéphetnek fel az i aris ké as és i eljaras kov eként:
— allergids reakcio a kontrasztanyagra vagy az eljdrashoz beadott gyogyszerre; - fertdzés
- vérzés — miokardialis ischaemia
— artériadisszekcio, -sériilés vagy -perforacio; — akut szivizominfarktus;
— rendellenes szivritmus vagy aritmiak; — ismételt revaszkularizacio;
- instabil angina; - das vagy é éga k kove
- szivkoszoruér-spazmus; — halal;
— trombuskeépzddés, hirtelen elzarodas vagy teljes elzarodas; — akatéter bevezetési helyén kialakuld reakciok: gyulladas vagy granuloma vagy szoveti nekrozis
— embdlia — alacsony vérnyomés
Tartalom

= Egy Dragonfly OpStar™ képalkotd katéter

= Egy DOC védohuzat

= Egy 3 ml-es légtelenitd fecskendd

Kompatibilis rendszerek

A Dragonfly OpStar™ képalkotd katéter az alabbi, felsorolt szoftververziokkal ellétott OCT képalkoto rendszerekkel kompatibilis:
1. tablazat Kompatibilis rendszerek

OCT képalkotd rendszer Szoftver verzioszama

Dragonfly OpStar képalkoto katéter és a vezetddrot kozotti részen, ami a katéter,
elakadasat, a katéterhegy szétvalasat, a sztent diszlokciojat és/vagy az ér sériilését
okozhatja.
Ne tavolitsa el a Dragonfly OpStar képalkoto katétert a DOC-bol az eljaras befejezéséig a
sterilitds esetleges megsziinésének elkeriilése érdekében.
= Azér torténd és elGtt mindig

képalkoto katéter megfelelden elg van-e készitve.

hogy a Dragonfly OpStar

OPTIS™ Integrated Next képalkotd rendszer
OPTIS™ Mobile Next képalkoto rendszer
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Ultreon™ 1.0 szoftver (F.0) vagy Gjabb
Ultreon™ 1.0 szoftver (F.0) vagy Gjabb
AptiVue™ képalkotd szoftver E.5.2.1 vagy Ujabb
AptiVue™ képalkotd szoftver E.5.2.1 vagy Gjabb
AptiVue™ képalkoto szoftver E.5.2.1 vagy Ujabb

Hasznalat kozben 1M osztalyd Iézer van jelen. Lathato és la arzas—
Ne nézzen a fénysugarba, és ne nézze a fénysugarat kozvetleniil optikai eszkozokkel.
Ez siilyos szemkarosodast és vesze\yes sugarterhelést okozhat.

= A bevont eszkoz biztonsa és nem vagy nem ismert a
klfelezenen meg]e\oltekml eltéré érrendszeri régiokban.
= A ita szerepld figy betartasanak az eszkoz
karosodéasahoz vezethet, ami ast tehet szii é, vagy sllyos
mellékhatasokat okozhat.
Ovintézkedések
= A aggal altaldnos figy é €s ovinté lasd a

Haszndlja a minimélis befecskendezési sebességet és térfogatot a kivént anatémia
leképezéséhez.

A Dragonfly OpStar™ képalkoto katétert ne torje meg, ne hajlitsa meg élesen, ne csipje
0Ossze és ne nyomja Ossze.

A Dragonfly OpStar képalkoto katéternek nincs felhasznald altal szervizelheto része.

Ne kisérelie meg a Dragonfly OpStar képalkoto katéter egyetien részét sem javitani,

sem modositani.

Sooldat hasznélata esetén heparinizalt sooldat ajanlott. Nedves allapotban a hidrofil bevonat
noveli a bevont felillet sikossagat.

Ugyelien arra, hogy a hidrofil bevonat ne dorzsolgdjon le. Ovatosan kezelje, tolja eldre
és/vagy hizza ki ezeket az eszkozoket tiikon, fém kanu\okon sztemeken vagy més éles
szélii eszkozokon, illetve 0s vagy keresztill. Az éles
vagy hegyes széleken keresztili manipuldcio, elGretolas és/vagy visszahtizas miatt a
kiilsé bevonat megrongalodhen és/vagy levalhat, ami klinikai mellékhatasokhoz vezethet,

és yag maradhat az ér vagy sériilhet az eszkoz. Ez viszont tovabbi
igénylo vezethet.
= Az eszkoz épségét és ét negativan
i ibili vagy oldo valo elokeszités. Kérjuk, vegye 1|gye|embe az

alabbi fontos ajanlasokat:

= Ne tordlie le az eszkozt szaraz gézzel, mert ez karosithatja az eszkoz bevonatat.

= Kerillie a bevonatos eszkoz erdteljes letoriését.

- Ne hasznal]on alkoholt, fenoﬂemto oldatokat vagy més oldoszereket az eszkoz

éhez, mert ez kisza okozhat ab ami
negativan ja a katéter bi a agat és é

Ne dztassa az eszkozt, mert az hatranyosan befolyasolhatja a katéter hidrofil bevonatat
Soha ne probalja a Dragonfly Dpstar képalkoto katétert csatlakoztatni a DOC-hoz vagy
levélasztani arrél, amig a ,,zarva LED wlag\t
A kepa\kmo
katétert ¢ i kell, mieldtt 4 a DOC-hoz.
A kontrasztanyag beadasa és az OCT-vizsgalat elvégzése elGtt ellendrizze, hogy a
Dragonfly OpStar képalkoto katéter hegymarkere megfelelGen beazonosithato-e és
elkilonithetd-e a lencsemarkertdl.

a Dragonfly OpStar képalkotd
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Olvassa el az OCT k¢ 0 rendszer alati utasitasat és bi i tudnivaléit.
Anyagok és felszerelés
= Koronariaban torténd

alkalmas é ite és ¢

0,36 mm-es (0,014”) Gdro Oeszkd ha sziiksé

Vezetdkatéter: 6 Fr, 1,78 mm (0,070") belsd atmérd vagy nagyobb, oldalnyilasok nélkil

BevezetGhvely (a vezetdkatéterhez illeszkedd)

Vérzésgatlo Y-adapter/csatlakozo

Heparinizalt fiziologids sooldat a hidrofil katéter eldkészitéséhez

Injekcios 0 vagy automata (amely képes 3,0-4,0 mi/sec sebességgel befecskendezni; dsszesen 14 ml-t kell bejuttatni 3,5 masodperc alatt).

Eldkészités a hasznalathoz

A Dragonfly OpStar™ képalkotd katéter elékészitése

. Vizsgdlja meg a tasakot, a képalkoto katétert, a fecskenddt és a DOC védéhuzatot, hogy nem sériiltek-e.

. Ovatosan tvolitsa el a Katétert a gy(irtibdl.

Nedvesitse meg a katéter disztalis részét a hegytdl kiindulva proximalis irdnyba, egy kb. 100 cm-es szakaszon. Heparinizalt sooldat ajanlott.

Megjegyzés: A nedvesités biztositja a hidrofil bevonat optimélis miikodését. Heparinizalt sooldat ajanlott.

Légtelenitse a katéter lumenét 100%-0s kontrasztanyaggal az dsszes levegd eltavolitdsa érdekében. Egy 3 mi-es fecskenddt hasznaljon, és addig légtelenitsen, amig 3-5 csepp ki nem
csepeg a légtelenités kilépési pontjabal. A 3 mi-es fecskend6t az oldalaghoz csatlakoztatva kell hagyni, hogy a képalkotasi eljaras soran ismét Iégteleniteni lehessen az eszkozt, és statikus
nyomast lehessen fenntartani a visszafolyas elkeriilése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Bi i kell, hogy a Dragonfly OpStar ké 0 katéter soran ne keriiljon levegd a rendszerbe.

FIGYELEM! Csatlakoztatas el6tt gy6zddjon meg arrdl, hogy a katétert 100% kontrasztanyaggal atdblitette. Ennek a a ja a

w o

Bl

A Dragonfly OpStar képalkoto katéter csatlakoztatasa a DOC-hoz
1. Az intézménye elfogadott steril technikajat alkalmazva helyezze bele a DOC-ot a steril DOC védéhuzatba. Gy6zddjon meg arrol, hogy a huzat a DOC-kabel teljes hosszét fedi.

2. Csatlakoztassa a Dragonfly OpStar képalkoto katétert a DOC-hoz: illessze be a Dragonfly OpStar képalkoto katéter at a DOC-on levé tba, majd tekerje be a dugot
a helyére.
3. Csatlakoztassa az oblitéanyagot (fecskenddt vagy automata inj at) a egyik portjaba.

4. Az bblitést az alabbi beallitasokkal készitse eld:
— 4 ml/sec vagy kisebb befecskendezési sebesség.
- 14 ml vagy kisebb teljes befecskendezési térfogat.
— Automata injektor esetén 300 psi érték vagy a i elérhetd beallitas.
5. Tovabbi utasitasokért olvassa el az AptiVue™ képalkotd szoftver vagy az Ultreon™ szoftver hasznalati utasitasat.

FIGYELMEZTETESEK
= Mindig dvja a DOC-ban lévd ota ékoktal. A é valo éri és leallithatja a DOC-ot, és sziikségessé valhat a szervizelés.
= (gyeljen arra, hogy ne ak a Dragonfly OpStar™ 0 katétert, a steril kezeld betdlti, bevezeti vagy poziciondlja a katétert.

= Figyelje az OCT képét a katéter optikai meghibasodasanak jelzésére. Optikai meghibasodas gyanija esetén tavolitsa el a Dragonfly OpStar képalkoto katétert, és cserélje ki egy djra.

A képalkoto katéter bevezetése és pozicionalasa
Hatulrol vezesse fel a Dragonfly OpStar™ képalkoto katéter gyorscserélG lumenét a vezetodrmra es vezesse be av

hogy megfeleld alatamasztast biztositson a Dragonfly OpStar képalkoto katéter é 9 és

keresztiil. A a lehet6 legdis helyezze el,
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Fluoroszkopias ellenérzés mellett tolja eldre a katelerl \gy alencse és a pm)umahs markerek
érintik a leképezni kivant régiokat. Proxwmahs eselen amikor , hogy a

Italiano / Italian

pro><|malls marker nem lépkia ] ly a t, hugy éppen

lgy
ela a kundula5| pontjatol.

Meg]egyzes Az eszkdzon hamm sugarfogd marker van. A legdisztalisabb, a hegymarker a
3 mm-re i ik el, és a hiivelyhez rogziil. A lencsemarker

alencsénél helyezked\k el ésa Iekepezes alatt aIIo teriiletet jelDlI A proxwmal\s marker a.
t61 82 mm-re ly el ésa régio elki

y /

segiti.
Ugyeljen ra, hogy a ugy jen el, hogy a agot a célzott
elvaltozashoz terelje, és angiografiaval is el\enonzze hogy megfelelden aramlik-e a
kontrasztanyag az elvaltozashoz.

In vivo képalkotas
Olvassa el az OCT képalkotd rendszer

utasitasat a

Képalkotd katéter eltavolitasa

Az eszkoz eltavolitasa eldtt gy6zadjon meg arrol, hogy a Tuohy-Borst adapter szelepe teljesen
nyitva van.

Fluoroszkopias ellenérzés mellett gyGzadjon meg arrdl, hogy a vezetédrot koaxialisan
helyezkedik el az egysineshez képest, és lassan hiizza ki a katétert.

Megjegyzés: A katéter beteghdl torténd eltavolitasa utan légtelenitse a Dragonfly OpStar™
képalkoto katétert, amig 3-5 csepp ke ag ki nem lép a 1 ités kilépési pontjabol.
A légtelenitd fecskenddt a teljes eljaras alatt hagyja csatlakoztatva. Ovatosan torol]e Ie a

Dragonfly OpStar™

Catetere di imaging

Istruzioni per l'uso

Uso previsto
Il catetere per imaging Dragonfly OpStar™ deve essere utilizzato solo da personale medico esperto nelle procedure di tomografia a coerenza ottica (OCT).
ATTENZIONE: leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell'uso. Osservare tutte le avvertenze e precauzioni contenute in queste istruzioni onde evitare possibili complicanze.

Descrizione

Il catetere per imaging Dragonfly OpStar™ & costituito da due gruppi principali: il corpo del catetere e il nucleo interno per imaging a fibra ottica rotante. Il catetere ha una lunghezza inseribile
di 135 cm con un diametro massimo di 3,5 Fr. Si fratta di una struttura a scambio rapido ("RX") con punta "monorail", con una lunghezza di innesto del filo guida pari a 17 mm. Il catetere
ha un rivestimento idrofilo che inizia a circa 2 cm dall'estremita distale della punta, cioé prossimale al foro di uscita di spurgo, e si estende fino a 90 cm di lunghezza. La lunghezza totale
rivestita & di 88 cm. Il rivestimento idrofilo ha lo scopo di rendere il catetere Iubrmcato e ndurre Iattrito durante il rilascio del catetere. Il catetere & progettato per essere compatibile con fili
quida pilotabili da 0,36 mm (0,014 poll.) utilizzati durante le pt inter

L'area di imaging si trova in posizione prossimale rispetto alla punta monorail. Durante I'acquisizione dellimmagine il nucleo in fibra ottica del catetere per imaging Dragonfly OpStar ruota e
viene automaticamente retratto all'interno del catetere per ottenere unimmagine a 360° dell'arteria e ottenere unimmagine in acquisizione pullback continua di un segmento arterioso.

Sono presenti tre marker radiopachi. Il marker piu distale, quello della punta, & di 3 mm prossimale rispetto alla punta del catetere ed & applicato sulla guaina. Il marker della lente &
co-posizionato con la lente. Il marker pitl prossimale si trova a 82 mm prossimale rispetto al marker della lente e viene utilizzato per aiutare a individuare la regione di imaging. Il marker
della lente & applicato direttamente al nucleo di imaging e si sposta durante il pullback, mentre la punta e i marker prossimali restano fermi. Il nucleo di imaging risulta visibile anche in

disztalis szakaszt heparinizalt sooldattal a vér és a ke ag

teljes eljaras alatt hagyja a Dragonfly OpStar képalkoto katétert a DOC-hoz csaﬂakoztatva
minden egyes visszavezetés elGtt nedvesitse meg Gjra az eszkozt.

Ha a Dragonfly OpStar képalkoto katéter kihizésa soran ellenallést tapasztal:

Hagyja abba a és értékelje fluorc

Ha a vezetGdrot elGreesése figyelhetd meg, tolja Gjra elore a katétert, gy6zodjon meg arrol,
hogy a vezetdrot koaxialis az egysineshez képest, és kisérelje meg Gjra a kihuzast.
Ha a rezisztencia okat nem lehet meghatarozni vagy enyhiteni, 6vatosan tavolitsa el a
Dragonfly Opstar képalkoto katétert és a vezetodrotot egy egységként a beteghdl és
cserélje ki a Dragonfly OpStar képalkoto katétert és a vezetddrotot. Ne hasznalja Ujra a
Dragonfly OpStar képalkoto katétert és a vezetGdrotot.

Az eszkoz élettartama

A Dragonfly OpStar™ képalkoto katéter lettartama magéban foglalja annak EGYSZERI
HASZNALATAT a termék cimkéjén feltiintetett eltarthatosagi idon belil.
Artalmatlanitas

A Dragonfly OpStar™ képalkoto katéter tartozékait bioldgiailag veszélyesként kell osztalyozni,
es a vonatkozo Ielesnmenyl eIJarasoknak a he\yl és 0rszagos jogszabalyoknak és
kell &

i utasitas () 0. Minden

A
artalmatlanitson.
Jotallas

Az Abbott Medical jotallast vallal azért, hogy rendeltetésszer(i hasznalat mellett termékei

a megfelel eljarassal

mentesek az anyag- és i hibaktol. A jotallds csak a termék cimkéjén
fellumelen lejérati |dun beliil ervenyes Ater 0 é a
és jova i mC az egyes mellékelt

ismertetik. Az Abbott Medical elutasit minden feleldsséget és kotelezettséget abban az
esetben, ha termékeit olyan modon hasznaljak fel, amelyet nem engedélyezett vagy nem
hagyott jova. Az Abbott Medical kotelezettsége ezen jotéllas keretében csak a termék cseréjére
terjed ki. A fent emlitett jotallas kizar és helyettesit minden mas garanciét, legyen az kifejezett
vagy vélelmezett, beleértve, de nem kizarolagosan minden, az eladhatosagra vagy egy

adott célra valo alkalmassagra vonatkozo vélelmezett jotallast. A specidlis jogszabalyokban
kifejezetteken kiviil az Abbott Medical semmilyen kotelezettséget nem vallal véletlen vagy
kovetkezményes veszteség, kar vagy koltség vonatkozasaban, amely akar kozvetve, akar
kozvetleniil a jelen eszkoz hasznalalabo\ szarmamk Az Abbott Medical nem vallal felelsséget,
és mas szamara sem ilyen feleldsséq véllalasat a termék

elvi é a Tovébbi ré ért tekintse 4t az
Abbott Medical teljes |01allasw szabalyzatat, amelyet beszerezhet az Abbott Medical vallalattol,
illetve amely az Abbott Medical altal kidllitott szamla hétoldalan is megtallhato.

Biztonsagossagi és klinikai teljesitményre vonatkozo
osszefoglalo

Az eszkoz ! és Klinikai az or
eszkozok europai adatbézisanak/ EUDAMED-NEK az ec.europa.eu/tools/eudamed cimen

torténd betoltése utan lesz elérhet. Az eszkozt a kovetkez alapvetd UDI-DI szam alapjan
keresse: 87176480CT0001YQ.

Mellékhatasok jelentése

A felhasznalonak és/vagy betegnek jelentenie kell a Dragonfly OpStar™ képalkoto katéter
rendszerrel stlyos yeket a gyartonak, valamint a
felhasznald és/vagy beteg illetdsége szerinti europai tagallam illetékes hatosaganak.

Az elérhetéségi adatok ennek a hasznélati utasitasnak a hétso boritojan taldlhatok meg.

Elektronikus cimkézés
Ez a haszndlati utasités az (EU) 2017/745 europai rendelet szerint megtalélhato az Abbott
eLabeling weboldalan: vascular.elFU.abbott.
Betegtanacsadas és betegtajékoztatas
Az orvosoknak a kovetkezoket kell figyelembe vennitik és megbeszélnitik, amikor a betegeket
az eszkozzel kapesolatosan tajékoztatjak:
«  Aképalkoto eljaras elonyei és kockazatai
« ADragonfly OpStar™ képalkoto katéter hasznalatéval kapcsolatos kockazatok és
lehetséges nemkivanatos események
* Az eszkoz alkotorészeivel szembeni allergias reakcio vagy tulérzékenység kockéazatai
* Az azonositott CMR 1B anyagok, az 1-metil-2-pirrolidon vagy NMP és a kobalt
kockazata
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Un raccordo luer sul braccio laterale all'estremita prossimale del catetere facilita lo spurgo del lume centrale del catetere con mezzo di contrasto al 100% prima dell'uso. Per eseguire lo
spurgo del catetere & necessaria una siringa da 3 ml. Lo spurgo del catetere deve essere eseguito prima dellimaging. La siringa da 3 ml deve essere lasciata collegata al braccio laterale per
consentire lo spurgo ripetuto per tutta la procedura di imaging e mantenere una pressione statica per evitare l'inversione del flusso.

Il catetere per imaging Dragonfly OpStar si collega al sistema di imaging OCT attraverso il motore di azionamento e controller ottico (Drive-motor and Optical Controller, DOC). La rotazione
della fibra ottica e il pullback traslazionale vengono attivati tramite il DOC e avvengono all'interno del catetere.

Il catetere per imaging Dragonfly OpStar, in combinazione con il sistema di imaging OCT, ¢ destinato alla visualizzazione e allimaging delle arterie coronarie durante le procedure
interventistiche.

L'imaging OCT puo essere impiegato in aggiunta alle
consentire una valutazione in relazione ad architettura vascolare, volume arterioso,
L'0CT offre una valutazione qualitativa e quantitativa della morfologia vascolare delle arterie coronarie.

L'OCT offre una migliore visualizzazione della dissezione del bordo dello stent, della protrusione tissutale e dell'apposizione incompleta della parete del vaso dopo il rilascio dello stent.
Figura 1. Catetere per immagini Dragonfly OpStar (le misure indicate sono nominali)

pit

i per fornire un'
izzazi i vascolare e

del lume dei vasi coronarici e delle strutture delle pareti e

135 cm

/N CAUTION /

20 mm

oy

LASER A :

1. Porta di spurgo del catetere 7. Uscita del filo guida

2. Racccordo Luer del braccio laterale 8. Apertura della lente e del laser
3. Marker dello stelo 9. Marker della lente

4. Lunghezza inseribile 10. Marker prossimale

5. Marker distale 11. Uscita di spurgo

6. Monorail

Scopo previsto
Il catetere per imaging Dragonfly OpStar™, insieme al sistema di imaging OCT, & destinato alla visualizzazione e allimaging delle arterie coronarie durante le procedure interventistiche.

Indicazioni per lI'uso

Il catetere per imaging Dragonfly OpStar™ e il sistema di imaging OCT sono indicati:

1. Per la valutazione qualitativa e quantnatlva della morfologia vascolare delle arterie coronarie

2. In aggiunta alla on! del lume dei vasi e delle strutture delle pareti
3. Per limaging delle arterie coronarie ed & indicato nei pazienti candidati a una procedura interventistica transluminale

Benefici clinici

1. Rispetto alla sola angiografia, '0CT identifica ulteriori
morte cardiaca e infarto del miocardio.

2. L'0CT rileva con precisione l'nstallazione di stent non ottimale, che ha dimostrato di essere un elemento predittivo i
peggiori.

Controindicazioni

L'uso del catetere per imaging Dragonfly OpStar™ € controindicato nei casi in cui lntroduzione di qualsiasi catetere coronarico costituisca una minaccia per la sicurezza del paziente.

Le controindicazioni includono:

per fornire un'i

avverse i iche durante il p dello stent, portando a ulteriori interventi che riducono il rischio di

di eventi avversi cardi i maggiori (MACE)

- Pazienti non idonei ad
— Grave instabilita emodinamica o shock
- Occlusione totale

- L a di tollerare I'
dell'OCT per limaging coronarico

- Insufficienza renale acuta

— Batteriemia o sepsi

— Trombo di grandi dimensioni

— Anomalie maggiori del sistema di coagulazione

— Pazienti con diagnosi di spasmo coronarico

— Pazienti non idonei allintervento chirurgico di bypass aortocoronarico

ione si una alluso



Avvertenze

Durante la procedura si raccomanda l'uso di un‘adeguata terapia a base di anticoagulanti
e vasodilatatori, come prescritto dal medico.
Il catetere per imaging Dragonfly OpStar™ & sterilizzato con ossido di etilene ed
& esclusivamente monouso. Apirogeno. Non utilizzare se la confezione € aperta
o0 danneggiata. Non riutilizzare né risterilizzare. Qualsiasi tentativo di riutilizzare o
risterilizzare il dispositivo pud comprometterne lintegrita strutturale. Gli effetti indesiderati
delluso di un catetere per imaging non sterile o risterilizzato possono includere, a titolo
esemplificativo, non esaustivo:
~ Infezione locale e/o sistemica
— Danni meccanici
— Risultati imprecisi
Controllare la "data di scadenza" del prodotto, riportata sulla confezione.
Osservare tutti gli avanzamenti e i movimenti del catetere per imaging Dragonfly OpStar
sotto fluoroscopia. Far avanzare e ritirare sempre lentamente il catetere e verificando
che il filo guida sia coassiale al monorail. La mancata osservazione del movimento del
itivo sotto puo pi lesioni ai vasi o danni al dispositivo. Per
garanllre un posizionamento corretto, non spostare il filo guida dopo aver posizionato il
catetere per imaging Dragonfly OpStar.
Se si incontra resistenza durante il ritiro del catetere per imaging Dragonfly OpStar:
= Interrompere la manipolazione e valutare sotto fluoroscopia.
= Se si osserva il prolasso del filo guida, far avanzare nuovamente il catetere,
assicurarsi che il filo guida sia coassiale al monorail e ritentare il ritiro.
= Se la causa della resistenza non puo essere determinata o attenuata, rimuovere
insieme con cautela il catetere per imaging Dragonfly OpStar e il filo guida dal
paziente e sostituire il catetere per imaging Dragonfly OpStar e il filo guida. Non
riutilizzare il catetere per imaging Dragonfly OpStar e il filo guida.
Lasciare sempre il filo guida inserito nel catetere per imaging Dragonfly OpStar durante
l'uso. Non ritirare o far avanzare il filo guida prima di ritirare il catetere per imaging
Dragonfly OpStar.
Il catetere per imaging Dragonfly OpStar non deve mai essere forzato in lumi piu stretti
del corpo del catetere né attraverso una lesione stretta o fortemente calcificata.
Non far avanzare il catetere per imaging Dragonfly OpStar attraverso una regione
anatomica particolarmente tortuosa
Quando si fa avanzare o ritrarre un catetere per imaging Dragonfly OpStar con una punta
monorail attraverso un vaso con stent, il catetere per imaging Dragonfly OpStar pud
agganciare o stent tra la giunzione del catetere per imaging Dragonfly OpStar e il filo
guida, con 1ento del catetere/filo guida, della punta
del catetere, dislocazione dello stent e/o lesione vascolare.
Non rimuovere il catetere per imaging Dragonfly OpStar dal DOC fino a quando la
procedura non & completa per evitare una potenziale violazione della sterilita.
Verificare sempre che il catetere per imaging Dragonfly OpStar sia stato preparato
correttamente prima dellinserimento nel sistema vascolare.
Laser di classe TM presente durante I'uso. Radiazione laser visibile e invisibile: non
fissare il fascio direttamente o utilizzando strumenti ottici. Cio potrebbe causare gravi
lesioni oculari ed esposizione a radiazioni pericolose.
La sicurezza e l'efficacia del dispositivo rivestito non sono state accertate, o non sono
note, in distretti vascolari diversi da quelli specificatamente indicati.
Il mancato rispetto delle avvertenze contenute in queste Istruzioni per luso potrebbe

danni al ri ) del dispt 0, che possono comportare la necessita di
un intervento chirurgico o provocare gravi effetti indesiderati.
Precauzioni

= Per avvertenze generali e precauzioni relative all'uso dei mezzi di contrasto, fare
riferimento alle Istruzioni per l'uso dei mezzi di contrasto.

Per acquisire Iimmagine anatomica desiderata utilizzare la velocita di lavaggio e il volume
minimi richiesti.

Non attorcigliare, piegare bruscamente, pizzicare o schiacciare in nessun caso il catetere
per imaging Dragonfly OpStar™.

Il catetere per imaging Dragonfly OpStar non contiene parti riparabili dall'utente. Non
tentare di riparare o alterare alcuna parte del catetere per imaging Dragonfly OpStar
come fornito.

Quando si usa una soluzione fisiologica, si raccomanda I'uso di una soluzione fisi

Un componente di questo dispositivo contiene la seguente sostanza definita come CMR (cancerogena, mutagena o tossica per la riproduzione) 1B in una concentrazione superiore allo
0,1% del peso/peso: 1-metil-2-pirrolidone o NMP, N. CAS (Chemical Abstracts Service) 872-50-4; N. CE 212-828-1. Questa sostanza ha dimostrato tossicita riproduttiva e teratogenicita
in test eseguiti su animali.

Questo dispositivo non & stato testato su donne in gravidanza né su uomini in eta fertile. Gli effetti sul feto in via di sviluppo non sono stati studiati. Nello scenario peggiore, la quantita di
NMP che puo eluire al di fuori del catetere per imaging Dragonfly OpStar € sei volte inferiore alla quantita di esposizione continua consentita dalle linee guida ICH Q3H(R7) per i solventi
residui. Il verificarsi di questo scenario peggiore & altamente improbabile e il tempo previsto di esposizione del paziente per la procedura OCT € di 60 minuti. Anche se non esistono
controindicazioni, al momento i rischi e gli effetti per la riproduzione associati all'utilizzo di questo dispositivo sono ancora sconosciuti nell'uomo. Si raccomanda di valutare la necessita
del paziente e il beneficio clinico dell'OCT rispetto al rischio sopra indicato.

Un componente di questo dispositivo contiene la seguente sostanza definita come CMR (cancerogena, mutagena o tossica per la riproduzione) 1B in una concentrazione superiore

allo 0,1% del peso/peso: cobalto, N. CAS 7440-48-4; N. CE 231-158-0. L'attuale evidenza clinica dimostra che i dispositivi medicali prodotti a partire da leghe di acciaio inossidabile
contenenti cobalto non provocano alcun aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

La sicurezza e l'efficacia del catetere per imaging Dragonfly OpStar nella popolazione pediatrica non sono state stabilite.

Le persone con anamnesi nota di reazione allergica a uno dei componenti di questo dispositivo elencati di seguito possono manifestare una reazione allergica a questo catetere per
imaging. Prima del suo utilizzo, informare il paziente sul materiale nel disp ed eseguire un completa delle allergie. Questo dispositivo cont\ene lega di nichel-
titanio, lega di platino-iridio, acciaio inossidabile, poliimmide, copolimero a blocchi di poliammide e polietere, adesivo ossido di polietilene e poli

Dopo l'uso, il catetere per imaging Dragonfly OpStar puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Manipolare ed eliminare conformemente alla prassi medica consolidata e alle leggi
e normative applicabili.

Complicanze

Le seguenti complicanze possono verificarsi come della
— Reazione allergica al mezzo di contrasto o al farmaco somministrato per la procedura
- Emorragia

— Dissezione, lesione o perforazione arteriosa

— Ritmo cardiaco anomalo o aritmie

- Angina instabile

~ Spasmo dell'arteria coronaria

— Formazione di trombi, chiusura improvvisa o occlusione totale

- Embolia

di imaging edi

- Infezione

— Ischemia miocardica

- Infarto miocardico acuto

- Rivascolarizzazione ripetuta

- Insufficienza o blocco renale dovuti all'uso del mezzo di contrasto
— Decesso

— Reazioni in corrispondenza del sito di accesso del catetere: infiammazione o granuloma
0 necrosi tissutale

— Ipotensione

Contenuto

= Un catetere per imaging Dragonfly OpStar™

= Una copertura per DOC

= Una siringa di spurgo da 3 ml

Sistemi compatibili

Il catetere per imaging Dragonfly OpStar™ & compatibile con i seguenti sistemi di imaging OCT che utilizzano le versioni software elencate:
Tabella 1. Sistemi compatibili

Sistema di imaging OCT Versione software

Sistema di imaging OPTIS™ Integrated Next Software (F.0) Ultreon™ 1.0 o versioni successive

Sistema di imaging OPTIS™ Mobile Next Software (F.0) Ultreon™ 1.0 o versioni successive

OPTIS™ Mobile System Software di imaging AptiVue™ E.5.2.1 o versioni successive

OPTIS™ Integrated System Software di imaging AptiVue™ E.5.2.1 o versioni successive

ILUMIEN™ OPTIS™ System Software di imaging AptiVue™ E.5.2.1 o versioni successive

Fare riferimento alle Istruzioni per l'uso del sistema di imaging OCT e alle informazioni sulla sicurezza.

Materiali e apparecchiature

Mezzo di contrasto indicato per 'uso coronarico, lo spurgo e il lavaggio

Filo guida da 0,36 mm (0,014 poll.) (con torquer, se desiderato)

Catetere guida: 6 Fr, diametro interno 1,78 mm (0,070 poll.) o superiore, senza fori laterali

Introduttore (da abbinare al catetere guida)

Connettore/adattatore a Y emostatico

Soluzione salina fisiologica eparinizzata per la preparazione di cateteri idrofili

Siringa di iniezione o pompa di iniezione automatica (in grado di iniettare 3,0-4,0 mi/sec per un totale di 14 ml in 3,5 secondi)

Preparazmne per l'uso

eparinizzata. Quando bagnato, il rivestimento idrofilo aumenta la lubricita della superficie
del filo guida.
Evitare abrasioni al rivestimento idrofilo. Prestare attenzione durante la manipolazione,
I'avanzamento e/o il ritiro di questi di aghi, cannule I stent
0 altri d\sposmw con bordi affilati o attraverso vasi sanguigni tortuosi o calcificati.
La ) /0 |I ritiro bordi affilati o smussati puo
la distruzione e/o la del rivesti esterno, effetti
|ndeS|deran clinici, la permanenza di materiale di rivestimento nel sistema vascolare o
danni al dispositivo. Cio puo comportare effetti indesiderati che possono richiedere la
necessita di un intervento chirurgico aggiuntivo.
L'integrita e le prestazioni del rivestimento del dispositivo possono essere influenzate
negativamente dalla preparazione con mezzi o solventi incompatibili. Si prega di prendere
nota delle seguenti importanti raccomandazioni:
= Evitare di pulire il dispositivo con una garza asciutta poiché cio potrebbe
danneggiare il rivestimento del dispositivo.
= Evitare di strofinare con insistenza il dispositivo rivestito.
= Evitare di utilizzare alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi per pretrattare
il dispositivo perché cio potrebbe causare cambiamenti imprevedibili nel
rivestimento che potrebbero influire negativamente sulla sicurezza e sulle
prestazioni del catetere.
Non immergere il dispositivo in quanto cio potrebbe influire negativamente sul
rivestimento idrofilo del catetere.
Non tentare mai di collegare o scollegare un catetere per imaging Dragonfly OpStar al
DOC mentre il LED "lock" (blocco) € acceso.
Il catetere per imaging Dragonfly OpStar deve essere spurgato prima del collegamento al
DOC al fine di prevenire danni all'unita di imaging centrale.
Verificare che il marker della punta del catetere per imaging Dragonfly OpStar sia
stato correttamente identificato e differenziato dal marker della lente prima della
somministrazione del contrasto e prima di eseguire la lettura OCT.
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del per imaging Dragonfly OpStar™
Ispezwonare il sacchetto, il catetere per imaging, la siringa e la copertura DOC per verificare che non siano danneggiati.
Rimuovere con cautela il catetere dalla spirale.
Inumidire il segmento distale del catetere dalla punta fino a circa 100 cm in senso prossimale. Si raccomanda l'uso di soluzione fisiologica eparinizzata.
Nota: l'umidificazione garantisce prestazioni ottimali del rivestimento idrofilo. Si raccomanda l'uso di soluzione fisiologica eparinizzata.
Spurgare il lume del catetere con mezzo di contrasto al 100% per rimuovere tutta l'aria dal catetere. Utilizzare una siringa da 3 ml e spurgare fino a far fuoriuscire 3-5 gocce dall'uscita

di spurgo. La siringa da 3 ml deve essere lasciata collegata al braccio laterale per consentire lo spurgo ripetuto per tutta la procedura di imaging e mantenere una pressione statica per
evitare I'inversione di flusso.

AVVERTENZA: verificare che durante I'inserimento del catetere per imaging Dragonfly OpStar non venga introdotta aria nel sistema.
ATTENZIONE: verificare che prima della connessione il catetere sia stato spurgato con mezzo di contrasto al 100%. La mancata osservanza di questa precauzione puo influire sulla
calibrazione.
Collegamento del catetere per imaging Dragonfly OpStar al DOC
. Inserire il DOC in una copertura DOC sterile utilizzando la tecnica sterile approvata dalla propria struttura. Verificare che la copertura sia estesa su tutta la lunghezza del cavo del DOC.
. Collegare il catetere per imaging Dragonfly OpStar al DOC inserendo il raccordo del connettore del catetere per imaging Dragonfly OpStar nella porta di connessione del DOC e ruotando
il raccordo in posizione.
Collegare il mezzo di lavaggio (siringa o iniettore automatico) a una porta del manifold del catetere guida.
. Utilizzare le seguenti impostazioni per preparare I'erogazione del lavaggio:
— Velocita di lavaggio pari ad almeno 4 mi/sec.
— Volume di lavaggio totale pari ad almeno 14 ml.

wrn = o

&~

o -

)

— Se si utilizza un iniettore ), imp il limite di p! 2300 psi o sull' disponibile pitl vicina.
5. Per ulteriori istruzioni, fare riferimento alle istruzioni per I'uso (IFU) del software di imaging AptiVue™ o del software Ultreon™.
ATTENZIONE:

= Proteggere sempre dai fluidi il connettore esposto all'interno del DOC. Il contatto con fluidi pud disabilitare il DOC e richiedere un intervento di manutenzione.
. Verlllcare che il catetere per imaging Dragonfly OpStar™ non ruoti mentre I sterile sta cari i 0 il catetere.

OCT per un guasto ai i oftici del catetere. Se si sospetta un guasto ai componenti ottici, rimuovere il catetere per imaging
Dragonfly OpStar e sostituirlo con uno nuovo.
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Inserimento e posizionamento del catetere per imaging

Caricare il lume di scambio rapido del catetere per imaging Dragonfly OpStar™ sul filo guida
e inserirlo tramite il catetere guida. Posizionare il filo guida il piu distalmente possibile al fine
di garantire un supporto adeguato durante l'inserimento, I'avanzamento e il ritiro del catetere
per imaging Dragonfly OpStar.
Sotto guida fluoroscopica, far avanzare il catetere in modo che i marker della lente e quello
prossimale includano la regione di imaging desiderata. Per limaging prossimale, quando il
marker prossimale potrebbe non uscire dalla guaina della guida, posizionare il marker della
lente in posizione leggermente distale rispetto al punto di inizio desiderato per il pullback.
Nota: sono presenti tre marker radiopachi. Il marker piu distale, quello della punta,
& di 3 mm prossimale rispetto alla punta del catetere ed & applicato sulla guaina.
Il marker della lente & co-posizionato con la lente e indica la posizione che limaging sta
acquisendo. Il marker prossimale si frova a 82 mm prossimale rispetto al marker della
lente e viene utilizzato per aiutare a individuare la regione di imaging.
Verificare che il catetere guida sia orientato preferibilmente verso il flusso di contrasto
diretto verso la lesione target e verificare mediante angiografia che venga erogato un flusso
di contrasto adeguato alla lesione.

Imaging in vivo

Per acquisire le immagini dei pazienti, fare riferimento alle Istruzioni per l'uso del sistema

di imaging OCT.

Rimozione del catetere per imaging

Prima di rimuovere il dispositivo, verificare che la valvola dell'adattatore Tuohy-Borst sia
completamente aperta.

Sotto guida fluoroscopica, verificare che il filo guida sia coassiale al monorail e ritirare
lentamente il catetere.

Nota: dopo aver rimosso il catetere dal paziente, spurgare il catetere per imaging

Dragonfly OpStar™ fino a far fuoriuscire 3-5 gocce di mezzo di contrasto dall'uscita di
spurgo. Tenere collegata la siringa di spurgo durante I'intera procedura. Pulire delicatamente
la sezione distale con soluzione fisiologica eparinizzata per rimuovere il sangue e il mezzo
di contrasto fuoriusciti. Mantenere il catetere per imaging Dragonfly OpStar collegato al DOC
durante lintera procedura e riumidificarlo tra un inserimento e I'altro.

Se si incontra resistenza durante il ritiro del catetere per imaging Dragonfly OpStar:
Interrompere la manipolazione e valutare sotto fluoroscopia.

Se si osserva il prolasso del filo guida, far avanzare nuovamente il catetere, assicurarsi
che il filo guida sia coassiale al monorail e ritentare il ritiro.

Se la causa della non puo essere 0 attenuata, ri

con cautela il catetere per imaging Dragonfly OpStar e il filo guida dal paziente e
sostituire il catetere per imaging Dragonfly OpStar e il filo guida. Non riutilizzare il catetere
per imaging Dragonfly OpStar e il filo guida.

Vita utile del dispositivo

La vita utile del catetere per imaging Dragonfly OpStar™ comprende il suo UTILIZZO
SINGOLO entro la durata di conservazione indicata sull'etichetta del prodotto.

Smaltimento

Il catetere per imaging Dragonfly OpStar™ e gli eventuali accessori devono essere
correttamente classificati come materiali a rischio biologico e smaltiti in conformita alle
procedure in atto presso la struttura e alle leggi e normative locali e nazionali in vigore.
Le istruzioni per l'uso sono riciclabili. Smatire tutti i materiali di imballaggio in modo
appropriato.

Garanzia

Abbott Medical garantisce che i propri prodotti, in normali condizioni di utilizzo, sono esenti
da difetti nei materiali e nella lavorazione. La presente garanzia ¢ valida fino alla data di
"Scadenza" riportata sulle etichette dei prodotti. Gli usi autorizzati e | metodi duso approvati
di ciascuno dei nostri prodotti sono indicati nelle relative "Istruzioni per l'uso" allegate a
ciascun prodotto. Abbott Medical declina qualsiasi responsabilita per l'uso dei propri prodotti
in modo non izzato 0 app . La ilita di Abbott Medical ai sensi della
presente garanzia ¢ limitata alla sostituzione dei propri prodotti. La suddetta garanzia esclude
e sostituisce tutte le altre garanzie, esplicite o implicite, incluse, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a un particolare
scopo. Abbott Medical declina qualsiasi responsabilita per perdite, danni o spese incidentali
0 iali, di 0 indi derivanti dall'uso del presente prodotto, salvo
per quanto espressamente previsto dalle leggi in materia. Abbott Medical non si assume

né autorizza alcuna altra persona ad i qualsiasi altra ilita o ulteriore
responsabilita per perdite, danni o spese in relazione a questo prodotto. Per maggiori
informazioni, consultare le norme complete di garanzia di Abbott Medical disponibili presso
Abbott Medical o riportate sul retro delle fatture di Abbott Medical.

Riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza

Una sintesi relativa alla sicurezza e alle prestazioni cliniche di questo dispositivo sara
disponibile dopo la creazione della Banca dati europea dei dispositivi medicali/EUDAMED
all'indirizzo ec.europa.eu/too d. Cercare il dispositivo utilizzando 'UDI-DI di base:
87176480CT0001YQ.

Segnalazione di effetti indesiderati

L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave che si sia verificato in
relazione al catetere per imaging Dragonfly OpStar™ al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro dell'Unione Europea in cui l'utente e/o il paziente risiedono. Le
informazioni di contatto sono riportate sul retro delle presenti Istruzioni per 'uso.

Etichettatura elettronica

Ai sensi del Regolamento europeo (UE) 2017/745, le presenti Istruzioni per 'uso sono
disponibili sul sito web eLabeling di Abbott all'indirizzo vascular.elFU.abbott.

Assistenza e informazioni per i pazienti
Nel consigliare ai pazienti questo dispositivo i medici i ep
quanto segue:
«  Ibenefici e i rischi della procedura di imaging
« |rischi e i potenziali effetti indesiderati associati all'uso del catetere per imaging
Dragonfly OpStar™
< Irischi associati a reazione allergica o ipersensibilita ai componenti del dispositivo
« |rischi associati alle sostanze identificate come CMR 1B, 1-metil-2-pirrolidone o
NMP e cobalto
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Lietuviy / Lithuanian

Dragonfly OpStar™

Vaizdo gavimo kateteris

Naudojimo instrukcijos

Numatytasis naudotojas

,Dragonfly OpStar™* vaizdo gavimo Kateterj gali naudoti tik optinés koherencijos tomografijos (OCT) procedaras iSmanantys medicinos darbuotojai.
PERSPEJIMAS. Pries naudojima atidziai perskaitykite instrukcijas. Laikykités visy Siose instrukcijose pateikty jspéjimy ir i iy. Jy nesilail gali pasireiksti
komplikacijy.

Aprasas

,Dragonfly OpStar™*“ vaizdo gavimo Kateterj sudaro dvi pagrindinés dalys: kateterio korpusas ir vidiné sukamoji $viesolaidiné vizualizavimo kolona. [kiSamo kateterio ilgis yra 135 cm, o
didZiausias skersmuo — 3,5 Fr. Kateteriui budingas greito pakeitimo (RX) dizainas su viengubo bégelio 17 mm ilgio vielinj kreipiklj sugriebian¢iu galiuku. Kateteris yra padengtas hidrofiline
danga, kuri prasideda mazdaug 2 cm atstumu nuo distaliojo galiuko galo, t. y. proksimaliau nuo valymo i$éjimo angos, ir tesiasi iki 90 cm ilgio. Bendrasis dengto kateterio ilgis yra 88 cm.
Hidrofiliné danga skirta kateteriui sutepti ir trinCiai jstumiant kateterj sumazinti. Kateteris suderinamas su 0,36 mm (0,014 in) valdomaisiais vieliniais kreipikliais, naudojamais atliekant
vainikiniy arterijy intervencines proceduras.

Vaizdo gavimo sritis yra proksimalusis galiukas su viengubu bégeliu. Gaunant vaizda ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterio Sviesolaidiné kolona sukasi ir yra automatiskai jtraukiama |
kateterj, kad bty gautas arterijos 360° vaizdas ir tolygus arterijos segmento atitraukiamasis vaizdas.

Kateteryje yra trys inés Zymos. Distaliausiai esanti Zyma, galiuko Zyma, yra 3 mm proksimaliau kateterio galiuko, ji pritvirtinta prie movos. Lesio Zyma yra lesyje.
Proksimaliausiai esanti Zyma yra 82 mm proksimaliau lgSio Zymos ir yra naudojama vaizdo gavimo sriciai atskirti. LeSio Zyma pritvirtinta tiesiogiai prie vizualizavimo kolonos ir judés
i jant, o galiukas ir proksimaliosios Zymos liks stabilios. Vizualizavimo kolona taip pat galima matyti atliekant fluoroskopija.

Luerio tipo jungtis, esanti kateterio proksimaliojo galo Soninéje atSakoje, palengvina centrinio kateterio spindZio valyma prie$ naudojima, naudojant 100 % kontrasting medZiaga. Kateteriui
valyti reikia 3 ml Svirksto. Kateter] reikia iSvalyti pries fiksuojant vaizda. 3 ml Svirksta reikia palikti prijungta prie Soninés atSakos, kad atliekant vaizdo gavimo procedira bty galima atlikti
kartotinj valyma bei palaikyti nuo atgalinio srauto apsaugantj statinj slégj.

,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateteris prie OCT vaizdinés sistemos jungiamas per variklio pavaros ir optinj valdiklj (DOC). Kateterio viduje vykstantj Sviesolaidzio pluosto sukimasi ir
laipsni$ka atitraukima atlieka DOC.

,Dragonfly OpStar vaizdo gavimo kateteris, naudojamas kartu su OCT vaizdine sistema, skirtas vainikinéms arterijoms vizualizuoti ir jy vaizdams, atliekant intervencines procediras, gauti.
0CT vaizdo gavimas papildo jprastas angi i {ras ir pateikia i$ j vainikiniy ljagysliy spindZio ir sieneliy struktdry vaizda bei gali jvertinti kraujagysliy architektarg ir
arterijy tarj, endotelizacija, kraujagysliy proliferacija ir netinkama padétj.

OCT pateikia kokybinj ir kiekybinj vainikiniy arterijy kraujagysliy morfologijos vertinima.

OCT pagerina stento krasto pjavio, isikiSusio audinio ir nevisisko kraujagyslés sienelés prisiglaudimo prie stento jj iSskleidus vizualizacija.

1 pav. ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo Kateteris (pateikiami nominalieji matmenys)

/X CAUTION / P o smfe

|
1
X 3 oY = =}

LﬁnER ®é>

1. Kateterio plovimo prievadas 7. Vielinio kreipiklio ivedimo anga
2. Soninés $akos Luerio tipo jungtis 8. LeSio ir lazerio anga

3. Movos Zymos 9. LeSio Zymos

4. |kiSamo Kateterio ilgis 10. Proksimalioji Zzyma

5. Distalioji zyma 11. Valymo $alinamoji anga

6. Viengubas bégelis

Numatytoji paskirtis

,Dragonfly OpStar™ * vaizdo gavimo Kateteris su OCT vaizdine sistema yra skirtas vainikinéms arterijoms vizualizuoti ir jy vaizdams, atliekant intervencines proceduras, gauti.
Naudojimo indikacijos

,Dragonfly OpStar™*“ vaizdo gavimo Kateteris su OCT vaizdine sistema skirtas:

1. vainikiniy arterijy kraujagysliy morfologijai kokybiskai ir kiekybiskai jvertinti;

2. kraujagyslés spindZio ir sienelés struktiry vaizdams gauti, kai atliekama papil jprastiné angi iné procedura;

3. pacienty, kuriems numatoma atlikti transliuming intervencing proceddra, vainikiniy arterijy vaizdams gauti.

Klinikiné nauda

1. Palyginti tik su angi ija, OCT i§skleidziant stenta savybes vainikiné jagyslése, lemiancias kitas intervencijas, kurios sumazina mirties
nuo Sirdies sutrikimy bei miokardo infarkto rizika.

2. OCT tiksliai aptinka neoptimaly stento i$skleidima, kuris, kaip jrodyta, yra nepr ius svarbius idauj Sirdies ir i ki (MACE) p
veiksnys.

Kontraindikacijos
,Dragonfly OpStar™* vaizdo gavimo Kateterio negalima naudoti tais atvejais, kai vainikiniy arterijy kateterio jstimimas kelia grésme paciento saugumui.
Tarp kontraindikacijy paminétinos:

— Uminis inksty nepakankamumas; — pacientai, kuriems negalima atlikti perkutaninés transliuminés vainikiniy arterijy angioplastikos;
— bakteremija ar sepsis; - sunkus hemodinaminis nestabilumas ar Sokas;

— didelis trombas; — visiSka okliuzija;

— didieji kreéjimo sistemos sutrikimai; — sisteming i iacij i arba indikacijos atlikti OCT vainikiniy arterijy
— pacientai, kuriems diagnozuotas vainikiniy arterijy spazmas; vaizdy gavimo procedira.

— pacientai, kuriems negalima atlikti vainikiniy arterijy Suntavimo operacijos;



Ispéjimai
Atliekant pi gydytojo lymu rek skini tmkamq gydqu
krese]lmq kontroliuojanciais ir ji prep
,Dragonfly OpStar™*“ vaizdo gavimo kateteris sterilizuotas etileno oksidu ir sklnas
naudoti tik vieng karta. Nepirogeninis. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta arba pazeista.
Nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai. Bet koks méginimas pakartotinai naudoti
ar sterilizuoti gali pazeisti Sio prietaiso struktarinj vientisuma. Be kity, galimi tokie
nepageidaujamo poveikio reiskiniai, pasireiSkiantys naudojant nesterily ar pakartotinai
sterilizuota vaizdo gavimo kateterj:
— vietos ir (arba) sisteming infekcija;
— mechaninis pazeidimas;
— netikslds rezultatai.
Zr. ant pakuotés nurodyta gaminio tinkamumo data.
Visus ,Dragonfly OpStar“ vaizdo gavimo Kateterio jstamimo ir manipuliacijy juo veiksmus
stebekite fluoroskopu. Visada Kateterj stumkite ir itraukite létai bei jsitikinkite, kad vielinio
kreipiklio ir bégelio aSys sutampa. Prietaiso judéjimo nestebédami fluoroskopu, galite
suzaloti kraujagysle arba sugadinti prietaisg. Tam, kad uZtikrintuméte tinkama kateterio
buvimo vietg, tinkamai jstime ,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterj nejudinkite
vielinio kreipiklio.
Jei itraukiant ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterj pajuntamas pasiprieSinimas:
= sustabdykite manipuliavima ir jvertinkite apZiarédami fluoroskopu;
= jei pastebéjote, kad vielinis kreipiklis iSkrites, vél jstumkite kateterj, jsitikinkite, kad
vielinio kreipiklio ir bégelio aSys sutampa, ir dar karta pabandykite iStraukti;
= jeigu pasiprieSinimo prieasties nustatyti nepavyksta arba ji paSalinama, atsargiai
itraukite ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterj kartu su vieliniu kreipikliu i$
paciento ir pakeiskite ,,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterj ir vielinj kreipiklj.
,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterio ir vielinio kreipiklio nenaudokite
pakartotinai.
Per visa naudojimo laika vielinj kreipiklj laikykite sujungta su ,Dragonfly OpStar* vaizdo
gavimo Kateteriu. Prie$ iStraukdami ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo Kateterj vielinio
kreipiklio netraukite ar nestumkite.
,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterio niekada negalima kisti j spindZius, kurie yra
siauresni nei Kateterio korpusas, arba per jéga stumti per siauras ar labai kalcifikuotas
pazaidas.
,Dragonfly OpStar vaizdo gavimo kateterio negalima kisti per patologiskai vingiuotas
anatomines struktaras.
|kiSant ar iStraukiant ,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterj su viengubu bégeliu per
kraujagysle, kurioje implantuotas stentas, ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateteris
gali susikabinti su stentu ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterio ir vielinio kre\plkllo

Sio prietaiso vieno komponento sudétyje yra toliau nurodytos medziagos, priskiriamos CMR 1B Klasei, kurios kiekis yra didesnis kaip 0,1 % svorio daliy: 1-metil-2-pirolidono, arba NMP,

Chemical Abstracts Service (CAS) Nr. 872-50-4, EB Nr. 212-828-1. Atliekant tyrimus su gyviinais nustatyta, kad $i medziaga yra toksiska reprodukcijai ir teratogeniska.

Prietaiso naudojimas nés¢ioms moterims ar vaiky turéti ketinantiems vyrams netirtas. POVeIkIS vaisiaus vystymuisi netirtas. Blogiausiu atveju NMP kiekis, kuris gali iSsiskirti i§

,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterio, yra esis kartus mazesnis nei leistinas

poveikio kiekis,

ICH Q3H (R7) rekomendacijose dél liekamuyjy tirpikliy.

Blogiausio atvejo scenarijus yra mazai tikétinas, o tikétino poveikio pacientui trukmé atliekant OCT procedura yra 60 minuciy. Kai néra kontraindikacijy, poveikio reprodukcijai rizika
naudojant $j prietaisg Siuo metu nezinoma. Rekomenduojama jvertinti pirmiau nurodytos rizikos ir OCT poreikio bei Klinikinés naudos pacientui santykj.

Sio prietaiso vieno komponento sudétyje yra toliau nurodytos medZ|agos prlskmamus CMR 1B k\asel kurlos kiekis yra didesnis kaip 0,1 % svorio daliy: kobaltas, CAS Nr. 7440-48-4,

EB Nr. 231-158-0. Turimi moksliniai rodo, kad prietaisai, ii§
poveikio reprodukcijai rizikos.
= Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterio ir vaikams y

plieno lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nepadidina vézio ar nepageidaujamo

Asmenims, kurie yra alergiski Sio prietaiso toliau iSvardytiems komponentams, gali pasireiksti alerglne reakcija  §j vaizdo gavimo kateterj. Prie$ naudojant pacientui, pacientui reikia

paaiskinti, kokiy medZiagy yra prietaise, ir i§samiai aptarti alergologing istorija. Sio prietaiso sudétyje yra: nikelio ir titano lydinio, platinos ir iridzio lydinio, neradijanciojo plieno, poliimido,

poliamido ir polieterio bloko kopolimero, cianoakrilato Kiijy, polietileno oksido ir poliamido.

taisykliy.
Komplikacijos
Atliekant kateterizavimo ir vaizdy és viduje gavimo p!
— alerginé reakcija kontrastinei medziagai ar atliekant procedura skiriamam vaistiniam preparatui;
— kraujavimas;
— arterijos atsi: i Zaloji ar i
— Sirdies ritmo sutrikimas ar aritmijos;
— nestabili kritinés angina;
— vainikiniy arterijy spazmas;
— trombo susidarymas, staigus uzkimsimas arba visiska okliuzija;
— embolija;

Sudeétis

= Vienas ,Dragonfly OpStar™*“ vaizdo gavimo kateteris
= Vienas DOC gaubtas

= Vienas 3 ml plovimo $virktas

Suderinamos sistemos

,Dragonfly OpStar™* vaizdo gavimo Kateteris suderinamas su toliau nurodytomis OCT vaizdinémis si:

Panaudotas ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo Kateteris gali bati biologiSkai pavojingas. Jj tvarkykite ir Salinkite laikydamiesi priimtinos medicininés praktikos bei galiojan¢iy jstatymy ir

gali pasireiksti toliau iSvardyty komplikacijy:

— infekcija;

— miokardo i$emija;

~ Ominis miokardo infarktas;

- pakanotlne revaskuliarizacija;

sukeltas inksty

arba sutrikimas;
— mirtis;

— Kateterio jvedimo vietos reakcijos: uzdegimas, granuloma ar audiniy nekrozé;
— hipotenzija.

kuriose iSvardytos p! és jrangos versijos.

1 lentelé. Suderinamos sistemos
OCT vaizdiné sistema

Programinés jrangos versija

,OPTIS™ Integrated Next” vaizding sistema

,Ultreon™* 1.0 arba naujesné programinés (F.0) jrangos versija

jungties vietoje, todel gali jstrigti kateteris (vielinis kreipiklis), atsiskirti galiukas,
stentas ir (arba) bati suZalota kraujagyslé.

Kad iSvengtuméte galimo sterilumo pazeidimo, iki procedaros pabaigos ,Dragonfly OpStar*
vaizdo gavimo kateterio nuo DOC modulio neatjunkite.

Prie$ kisdami j kraujagysle visada jsitikinkite, kad ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo
kateteris yra tinkamai paruostas.

,OPTIS™ Mobile Next" vaizdiné sistema

,Ultreon™* 1.0 arba naujesné programinés (F.0) jrangos versija

OPTIS™ Mobile System

JAptiVue™* E.5.2.1 arba naujesné vaizdavimo programiné jrangos versija

OPTIS™ Integrated System

JAptiVue™* E.5.2.1 arba naujesné vaizdavimo programiné jrangos versija

ILUMIEN™ OPTIS™ System

,AptiVue™*“ E.5.2.1 arba naujesné vaizdavimo programiné jrangos versija

Naudojant veikia 1M klasés lazeris. Matoma ir nematoma lazerio iuoté —
nezidrékite j spinduliy pluost ar tiesiogiai nestebékite pluosto optiniais instrumentais.
Tai gali sukelti sunky akiy pazeidima ir galima patirti pavojingg spinduliuotés poveikj.
Dengto prietaiso saugumas ir veiksmingumas kitose, ne konkrec¢iai nurodytose,
kraujagysliy srityse netirti arba nezinomi.

L] ilail Siose jimo i pateikty jspéjimy, prietaiso danga gali bati
paZeista, todél gali prireikti intervencijos arba gali pasireiksti sunkiis nepageidaujami
reiSkiniai.

Atsargumo priemoneés

Atsargumo priemonés ir su kontrastine medZiaga susije bendrieji jspéjimai pateikiami

inés medziagos jimo i ij

Naudokite maziausia plovimo greit] ir tarj, kuriy reikia pageidaujamos anatominés

struktaros vaizdui gauti.

,Dragonfly OpStar™“ vaizdo gavimo kateterio niekada nemaigykite, smarkiai nelenkite,

neuzspauskite ir negniuZdykite.

,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateteryje néra daliy, kurias naudotojas turéty

technikai priziréti. Nemeéginkite taisyti ar keisti bet kurios pateikto ,Dragonfly OpStar*

vaizdo gavimo Kateterio dalies.

Naudojant fiziologinj tirpala, rekomenduojamas heparinizuotas fiziologinis tirpalas. Slapia

hidrofiling danga pagerina dengto pavirSiau tepima.

Stenkités nesubraizyti hidrofilinés dangos. Bikite atsargis manipuliuodami, stumdami

ir (arba) istraukdami Sias priemones per adatas, metalines kanlules s1entus ar

kitus prietaisus astriais krastais arba per vingi ar

Manipuliuojant, kiSant ir (arba) traukiant per atrius ar nuoZulnius krastus galima

sugadinti ir (arba) atskirti iSoring danga; dél to gali pasireiksti nepageidaujami reiskiniai,

dangos medziaga gali likti kraujagysléje arba galima sugadinti priemone. Dél to gali
pasireiksti nepageidaujami reiskiniai ir gali prireikti papildomos intervencijos.

Paruodimui naudojant nesudennamas terpes ar tirpiklius gal\ma suardyti pnetalso dangos

vientisuma ir sutrikdyti jo savybes. toliau

svarbiomis rekomendacijomis:
= Stenkités nevalyti prietaiso sausa marle, nes tai gali pazeisti prietaiso danga.
= Per dazZnai nevalykite padengto prietaiso.
= Pavirsiui valyti nenaudokite alkoholio, antiseptiniy tirpaly ar kity tirpikliy, nes jie gali

sukelti nenuspéjamy dangos poky¢iy, kurie gali turéti neigiamos jtakos kateterio
saugumui ir eksploatacinéms savybéms.

Nemirkykite prietaiso, nes tai gali turéti neigiamos jtakos kateterio hidrofilinei dangai.

Niekada neméginkite prijungti ar atjungti ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterio nuo

DOC, kol $viecia ,lock* (uZrakto) LED indikatorius.

Tam, kad bity iSvengta vizualizavimo kolonos paZeidimo, pries prijungiant prie DOC,

,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterj reikia ivalyti.

Prie$ susvirk§dami kontrastinés medziagos ir pries vertindami OCT duomenis sitikinkite,

kad ,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo Kateterio antgalio Zyma buvo tinkamai identifikuota

ir atskirta nuo lesio Zymos.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

. ocT
Medziagos ir jranga

= Kontrastiné medziaga, skirta vainikinéms kraujagysléms plauti ir skalauti

0,36 mm (0,014 in) vielinis kreipiklis (su sukimo prietaisu, jei pageidaujama)

Kreipiamasis kateteris: 6 Fr, 1,78 mm (0,070 in) arba didesnis vidinis skersmuo, be Soniniy angy
Movos jvediklis (tinkantis kreipiamajam Kateteriui)

Hemostatinis triSakis adapteris (jungtis)

Heparinizuotas fiziologinis tirpalas hidrofiliniam kateteriui paruosti

és sistemos

ir saugos informacija.

ParuoSimas naudoti

,,Dragonfly OpStar™* vaizdo gavimo kateterio paruoSimas
1. Apzidrékite maiselj, vaizdo gavimo kateterj, Svirksta ir DOC gaubta, ar jie nepazeisti.
2. Atsargiai iSimkite kateterj i$ déklo.
3. Kateterio distaliojo segmento galiuka iki 100 cm proksimali ekinkite. F
Pastaba. Drékinimas uztikrina tinkamiausias hidrofilinés dangos eksplomacmes savybes. R

Injekcijy Svirkstas arba automatinis elekirinis injekcijy siurblys (galintis Svirksti 3,0-4,0 ml/s, i viso 14 ml per 3,5 sekundés)

naudoti heparinizuota fiziologinj tirpala.

jama naudoti fiziologinj tirpala.

4. Kateterio spindj praplaukite 100 % kontrastine medziaga, kad i$ kateterio pasalintuméte visa ora. Naudokite 3 ml $virksta ir valykite, kol i$ valymo angos nulasés 3-5 lasai. 3 ml $virksta
reikia palikti prijungta prie Soninés atSakos, kad atliekant vaizdo gavimo procedra baty galima atlikti kartotin valyma bei palaikyti nuo atgalinio srauto apsaugantj statinj slégj.

|SPEJIMAS. Pasirapinkite, kad jkisant
PERSPEJIMAS. Pries prijungdami jsitikinkite, kad kateteris iSvalytas 100 %

OpStar” vaizdo gavimo kateterj j sistema nepatekty oro.

,,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterio prijungimas prie DOC

medziaga. To

gali biti

1. Laikydamiesi jstaigoje patvirtinto sterilumg uztikrinancio metodo jdékite DOC j sterily DOC gaubta. Jsitikinkite, kad gaubtas dengia DOC laida per visg ilgj.
2. Prijunkite ,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterj prie DOC ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo Kateterio jungties, jkiSdami jvorg j DOC jungties prievada ir jsukdami jvore j vieta.
3. Prijunkite plovimo terpe (Svirkstg arba automatinj Svirkstiklj) prie vieno kreipiamojo kateterio kolektoriaus.

4. RuoSdami plauti naudokite toliau nurodytas nuostatas:
— 4 ml/s ar mazesnis plovimo greitis;
- 14 ml ar mazesnis bendrasis plovimo tiris;

— jei naudojate automatinj Svirkstiklj, slégio riba turi bati 300 psi arba artimiausia galima nuostata.
programings jrangos arba ,Ultreon™* programinés jrangos naudojimo instrukcijose.

5. Daugiau i
PERSPEJIMAI

iju Zr. ,AptiVue™*

= DOC viduje esanig atvira jungtj visada saugokite nuo skysciy. Patekus skyscio gali iSsijungti DOC ir gali prireikti remonto.
= Uttikrinkite, kad, kol sterilus operatorius jkelia kateterj, jj jkiSa ar keicia jo vieta, ,Dragonfly OpStar™*“ vaizdo gavimo kateteris nesisuka.
= Stebékite OCT vaizda, ar néra kateterio optikos gedimo pozymiy. Jtare optikos gedima , Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo kateterj iStraukite ir pakeiskite nauju.

Vaizdo gavimo kateterio jkiSimas ir padéties nustatymas

UzZdékite ,Dragonfly OpStar™“ vaizdo gavimo kateterio greitai pakeiciama spindj ant vielinio kreipiklio ir jstumkite per kreipiamajj kateterj. Vielinj kreipiklj laikykite kiek jmanoma distaliau,
kad jkiSdami, stumdami ir itraukdami ,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo Kateterj uztikrintuméte tinkama atrama.
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Slebedaml Iluumskopu klsklle kateter] koI Iesm pruk5|ma\|ne Zyma atitiks pageidaujama

i sritj. Prc atlikti pakreipkite leSio Zyma distaliau iki
reikiamos atitraukimo pradzios tasko.
Pastaba. Kateteryije yra trys és Zymos. Di i esanti zyma,

galiuko Zyma, yra 3 mm proksimaliau kateterio galiuko, ji pritvirtinta prie movos.

LeSio Zyma sutampa su leSiu ir rodo vizualizuojama vieta. Proksimalioji Zzyma yra 82 mm

proksimaliau lgSio Zymos ir yra naudojama vaizdo gavimo sriciai atskirti.
Isitikinkite, kad kateteris yra ptas | tiesioginj inés medziagos
srautg link tikslinés pazaidos, ir angiografiskai patikrinkite, ar pazaidos vieta pasiekia
tinkamas kontrastinés medziagos srautas.

Vaizdo gavimas in vivo
Kaip gauti paciento vaizdus, skaitykite OCT vaizdinés sistemos naudojimo instrukcijoje.

Vaizdo gavimo kateterio iStraukimas

Prie§ isimdami prietaisg jsitikinkite, kad , Tuohy-Borst" adapterio voZtuvas yra visiskai
atidarytas.

Stebédami fluoroskopu jsitikinkite, kad vielinio kreipiklio ir bégelio asys sutampa, ir létai
iStraukite Kateterj.

Pastaba. IStrauke kateterj i$ paciento, ,Dragonfly OpStar™“ vaizdo gavimo Kateterj valykite,

kol i$ valymo angos nulasés 3-5 lasai kontrastinés medziagos. Per procedara valymo

Svirksta laikykite prijungta. Svelniai nuvalykite distaliaja dalj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu,

kad pasalintuméte iSoréje esantj krauja ir kontrasting medziaga. Per procedura laikykite

vizualizavimo kateterj ,,Dragonfly OpStar* prijungt prie DOC ir pakartotinai drékinkite pries

kiekvieng jstimima.

Jei istraukiant , Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterj pajuntamas pasipriesinimas:

= sustabdykite manipuliavima ir jvertinkite apZiarédami fluoroskopu;

= jei pastebejote, kad vielinis kreipiklis iSkrites, vél jstumkite kateterj, jsitikinkite, kad vielinio
kreipiklio ir bégelio aSys sutampa, ir dar karta pabandykite iStraukti;

= jeigu pasiprieSinimo priezasties nustatyti nepavyksta arba ji paSalinama, atsargiai
istraukite ,Dragonfly OpStar” vaizdo gavimo Kateterj kartu su vieliniu kreipikliu i$ paciento
ir pakeiskite ,Dragonfly OpStar* vaizdo gavimo kateterj ir vielinj kreipiklj. ,Dragonfly OpStar*
vaizdo gavimo kateterio ir vielinio kreipiklio nenaudokite pakartotinai.

Prietaiso naudojimo trukmé

,Dragonfly OpStar™“ vaizdo gavimo kateterio naudojimo trukme sudaro jo VIENKARTINIS
NAUDOJIMAS per gaminio etiketéje nurodyta galiojimo laika.

Salinimas

,Dragonfly OpStar™* vaizdo gavimo kateteris ir jo priedai turéty bati tinkamai klasifikuojami
kaip biologiSkai pavojingos atliekos ir Salinami laikantis taikytiny jstaigos procedury, vietos
ir Salies jstatymy bei taisykliy.

Naudojimo instrukcijos tinka perdirbti. Tinkamai Salinkite visas pakuotés medziagas.

Garantija

,Abbott Medical” gara kad jprastai &s gaminiai neturés medziagy
ir gamybos defekty. Si garantija galioja iki gaminio etiketéje nurodytos galiojimo datos.
Kiekvieno misy gaminio Ie|d2|amas naudoumu badas i ir patvirtinti naudojimo metodai
yra nurodyti susij su kiekvienu gaminiu.
+Abbott Medical* neprisiima jokios alsakomybes uz jos gaminiy naudojima neleidziamu ar
netinkamu badu. Pagal $ig garantija ,Abbott Medical* atsakomybé apsiriboja tik jos gaminiy
pakeitimu. Pirmiau minéta garantija atmetamos ir pakeiciamos visos kitos isreikstos ar
numanomos garamljns jskaitant, be kita ko, bet kurias numanomas tinkamumo parduml ar

LatvieSu / Latvian

Dragonfly OpStar™

AttélveidoSanas katetrs

LietoSanas instrukcija

Paredzetais lietotajs

Dragonfly OpStar™ attélveido$anas katetru drikst lietot tikai medicinas personals, kas parzina optiskas koherences lomogramas (OCT) procediras.
UZMANIBU! Pirms lietosanas uzmanigi izlasiet visas instrukcijas. levérojiet visus bridinaj un pit al kas noraditi $aja instrukcija; pretéja gadijuma var
rasties komplikacijas.

Apraksts

Dragonfly OpStar™ attélveido$anas katetru veido divi galvenie bloki: katetra korpuss un |ekse|a rotéjosa optiskas Skiedras attélveidosanas serdene. Katetra ievietojamais garums ir 135 cm
un maksimalais diametrs ir 3,5 Fr. Ta ir atras i ar” iedes” uzgali, un vadstigas saslegsanas garums ir 17 mm. Katetram ir hidrofils parklajums, kas sakas
aptuveni 2 cm attaluma no uzgala distala gala, t. i., proksmah tiriSanas izejas atverei, un sniedzas lidz 90 cm garumam. Kopéjais parklatais garums ir 88 cm. Hidrofilais parklajums ir
paredzéts, lai padaritu katetru slidigu un samazinatu berzi katetra ievieto3anas laika. Katetrs ir izstradats saderibai ar 0,36 mm (0,014 collu) virzamam vadstigam, ko izmanto koronaro
intervences procedaru laika.

Proksimali viensliedes uzgalim atrodas attélveidoSanas zona. Attéla ieguves laika Dragonfly OpStar attélveidosanas Katetra Skiedru optikas serdene roté un tiek automatiski atvilkta katetra,
lai iegditu artérijas 360° attélu un artérijas segmenta attélu atvilkanas virziena.

Ir tris rentgenkontrastgjosSi markieri. Vistalakais — uzgala — markieris atrodas 3 mm proksimali no Katetra uzgala un ir piestiprinats apvalkam. Lecas markieris atrodas pie lécas. Vistuvakais

markieris atrodas 82 mm proksimali no Iécas markiera, un to lieto, lai palidzétu izSkirt attélveidoSanas zonu. Leécas markieris ir pi inats tiesi attal serdenei un atvilks laika
parvietosies, bet uzgala un proksimalie markieri paliks nekustigi. AttélveidoSanas serdeni var redzét arf fluoroskopija.
Luera savienojums uz sanu zara katetra proksimalaja gala atvieglo katetra centrala lamena tifi$anu ar 100 % kontrastvielu pirms lietoSanas. Katetra tiri$anai ir nepiecieS$ama 3 ml §firce.
Katetra tiri§ana ir javeic pirms attélveido$anas. Izmantota 3 ml $irce ir jaatstaj pievienota sanu zaram, lai nodroSinatu iespéju veikt atkartotu tiriSanu attélveido$anas procediras Jaika un
atu statisku spiedienu, noversot |
Dragonfly OpStar attélveidoSanas Katetrs ir savienots ar OCT attélveido$anas sistému, izmantojot piedzinas motoru un optisko kontrolleri (DOC). Visas Skiedru optikas rotaciju un
atpakalvirziena kustibu darbina DOC, un tas notiek Katetra.
Dragonfly OpStar attélveidoSanas kamrs kopa ar OCT attélveidoSanas sistému ir paredzéts koronaro artériju vizualizacijai un attélveidoSanai intervences procediru laika.
OCT attélveidosana ir tradiciona p ildinaj kas nodrosma detal etaku koronaro asinsvadu limenu un sieninu struktdru attélu un |auj novertét asinsvadu
arhitektaru un arterialo tilpumu, acij i iferaciju un j
OCT nodrosina kvalitativu un kvantitativu asinsvadu morfo\oguas novértésanu koronarajas artérijas.
OCT nodroSina uzlabotu stenta malas disekcijas, audu protriizijas un sieninas novietoj ju péc stenta izvérsanas.
1. attéls. Dragonfly OpStar attélveidosanas katetrs (noraditi nominalie izméri)
135 cm \a :
A\ CAUTION [ e—nm 20mm {3mm H— 3
LASER

17 mmx 2.7 Fr/0,9 mm

1M

tikslui ,Abbott Medical" neprisiima jokios y
uz bet kokius patirtus atsitiktinius ar pasekminius nuostolius, Zala ar islaidas, tiesiogiai ar
netiesiogiai atsiradusius dél $io gaminio naudojimo, i§skyrus atvejus, kurie aiskiai nurodyti
konkreciuose teisés aktuose. ,Abbott Medical“ pati neprisiima ir nesuteikia jgaliojimy
jokiam kitam asmeniui prisiimti kokiy nors kity ar papildomy jsipareigojimy ar atsakomybés
dél nuostoliy, Zalos ar iSlaidy, susijusiy su $iuo gaminiu. Jei reikia daugiau informacijos,
perzidrekite visa ,Abbott Medical garantijos politika, kuria galite gauti i, Abbott Medical*
arba rasti galinéje ,Abbott Medical* saskaitos puséje.

Saugumo ir klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka
Sio prietaiso saugos ir Kiinikinio savybiy ka bus i

pradéjus naudoti Europos medicinos priemoniy duomeny bazg (EUDAMED) adresu
ec.europa.eu/tools/eudamed. Prietaiso ieSkokite naudodami bazinj identifikatoriy UDI-DI:
87176480CT0001YQ.

PraneSimas apie nepageidaujamus reiskinius

Naudotojas ir (arba) pacientas apie visus sunkius su ,Dragonfly OpStar™“ vaizdo gavimo

kateteriu susijusius incidentus turéty pranesti gamintojui ir Eumpos valslybes narés, kunole

lslmgias naudmulas ir (arba) gyvena pamemas
siy g

Elektroninis Zenklinimas
Vadovaulantls Europos reglamentu (ES) 2017/745, Sios naudojimo instrukcijos skelbiamos
»Abbott* inimo interneto inéje adresu vascular.elFU.abbott.
Pacientui skirti patarimai ir informacija
Informuodami pacientg apie $j prietaisa gydytojai turéty atsizvelgti j nurodytus aspektus ir
juos aptarti:

* vaizdy gavimo procediros nauda ir rizika;

«  rizika ir galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su ,Dragonfly OpStar™“ vaizdo
gavimo kateterio naudojimu;

« alerginés reakcijos ar padidéjusio jautrumo prietaiso komponentams rizika;
« nustatyty CMR 1B medziagy, 1-metil-2-pirolidono (NMP) ir kobalto keliama rizika.

virselyje.
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1. Katetra tiriSanas ports 7. Vadstigas izeja
2. Sanu zara Luera savienojums 8. Léca un lazera atvere
3. Ass markieri 9. Lécas markieris
4. Levietojamais garums 10. Proksimalais markieris
5. Distalais markieris 11. TiriSanas izeja
6. Viensliedes dala

Paredzétais noluks

Dragonfly OpStar™ attélveidoSanas katetrs ar OCT attélveido3anas sistému ir paredzéts koronaro artériju vi
Lieto$anas indikacijas

Dragonfly OpStar™ attélveidoSanas katetrs un OCT attélveidosanas sistéma ir paredzéta:

1. kvalitativai un kvantitativai asinsvadu morfologijas novértésanai koronrajas artérijas;

2. ka papildinajums tradicionalajai angiografiskajai procedirai, lai nodroSinatu asinsvada limena un sieninu struktaru attélu;
3. koronaro artériju aftélveido$anai, un indicéta pacientiem, kuriem var veikt transluminalu intervences procedaru.

Kliniskie ieguvumi

1. Salidzinot tikai ar angiografiju, OCT identificé papildu nelabvéligas intrakoronaras iezimes stenta izvérsanas laika, kas izraisa turpmaku iejauksanos, lai samazinatu kardialas naves un
miokarda infarkta risku.

2. OCT precizi nosaka suboptimalu stenta izvérsanu, kas ir pieradits ka
Kontrindikacijas

Dragonfly OpStar™ attélveido$anas katetra lietoSana ir kontrindicéta, ja jebkada koronara katetra ievadisana apdraud pacientu droSibu.
Kontrindikacijas ir $adas:

i un i intervences pi laika.

§s faktors ariem (MACE).

pr

— akita nieru mazspéja;
— bakterémija vai sepse;

— pacienti, kuriem nedrikst veikt perkutano transluminalo koronaro angioplastiju;
— smaga hemodinamiska nestabilitate vai Soks;

— liels trombs; — pilniga okldzija;
— ievérojamas koagulacijas sisttmas novirzes; — nespéja panest sistémisku antikoagulaciju ir kontrindikacija OCT izmanto$anai koronaro artériju
attélveidoSanai.

— pacienti, kuriem diagnosticétas koronaro artériju spazmas;
— pacienti, kuriem nedrikst veikt koronaro artériju SuntéSanas operaciju;



Bridinajumi

Procediras laika saskana ar arsta noradijumiem ieteicams lietot attiecigu antikoagulantu
un vazodilatoru terapiju.

Dragonfly OpStar™ attélveidoSanas katetrs ir sterilizéts ar etilénoksidu, un tas ir paredzéts

tikai vi &jai lietoSanai. éns. Nelietot, ja i ir atverts vai bujals
Nellelnt vai nesterilizét atkartoti. Jebkurs atkartotas li vai atkartotas
a var gt Sis ierices ijas veselumu. as sekas, lietojot

nesterilu vai atkartoti sterilizétu attélveido$anas katetru, var bat, bet ne tikai:
— lokala un/vai sistémiska infekcija;
— mehanisks bojajums;
— neprecizi rezultati.
Pievérsiet uzmanibu “Izlietot lidz” datumam, kas noradits uz iepakojuma.
Novérojiet visu Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetra virzibu un kustibu fluoroskopijas
kontrolé. Vienmer virziet un atvelciet katetru Ienam un parliecinieties, ka vadstiga atrodas
koaksiali pret viensliedes dalu. Nenovérojot ierices kustibu fluoroskopijas kontrolg, var
tikt izraisita asinsvada trauma vai ierices bojajums. Lai nodroSinatu pareizu novietojumu,
neparvietojiet vadstigu péc tam, kad ir inovietots Dragonfly OpStar attélveidosanas
Katetrs.
Ja Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetra atvilksanas laika rodas pretestiba:
= partrauciet manipulaciju un noveértgjiet fluoroskopijas kontrolg.
= Ja tiek noverots vadstigas prolapss, atkartoti ievirziet katetru, parliecinieties,
vai vadstiga atrodas koaksiali pret viensliedes dalu, un vélreiz méginiet atvilkt.
= Ja pretestibas céloni nevar noteikt vai noverst, uzmanigi iznemiet no pacienta
Dragonfly OpStar attélveidosanas katetru un vadstigu ka vienu ierici un nomainiet
Dragonfly OpStar attélveidosanas katetru un vadstigu. Nelietojiet atkartoti
Dragonfly OpStar attélveidosanas katetru un vadstigu.
LietoSanas laika vienmeér atstajiet vadstigu savienotu ar Dragonfly OpStar attélveidoSanas
katetru. Pirms Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetra atvilkSanas nevelciet vai nevirziet
vadstigu.
Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetru nekada gadijuma nedrikst ar spéku virzit
lamenos, kas ir Sauraki par katetra korpusu, vai ar spéku virzit caur Sauru vai loti
kalcificétu bojajumu.
Dragonfly OpStar attélveidosanas katetru nedrikst virzit caur patologiski likumotu
anatomiju.
Virzot vai ievelkot Dragonfly OpStar attélveido$anas Katetru ar viensliedes dalas galu
caur stentétu asinsvadu, Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetrs var sadketies ar stentu
starp Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetra un vadstigas savienojumu, ka rezultata
iespridis katetrs/vadstiga, atdalisies katetra uzgalis, parvietosies stents un/vai tiks
trauméts asinsvads.
Lai novérstu iespéjamu sterilitates zudumu, nenonemiet Dragonfly OpStar attélveidoSanas
katetru no DOC, kamér nav pabeigta proceddra.

Siierice nav izmeginata ne gratniecém, ne virieSiem, kas velas klul par téviem. Nav \zpema |elekme uz augla attistibu. Sliktakaja gad‘]uma NMP daudzums kas var izplast no Dragonﬂy OpStar
attélveidosanas katetra, ir sesas reizes mazaks neka nepartrauktas icijas apjoms, kas atlauts ICH Q3H (R7) vadlinijas attieciba uz atlikuSajiem Skidinataj

sliktaka scenarija iestaSanas ir loti maz ticama, un paredzamals iedarbibas laiks uz pacientu, veicot OCT proceduru ir ne vairak ka 60 mindtes. La| gan nav kunmndlkacuu paslalk nav
zinami §is ierices lietosanas riski un ietekme uz cilveku reproduktivo funkciju. leteicams izvértét pacienta un OCT kiinisko i 3 ar iepriek§ mingto risku.
Vlena SIS |ences saslavdala salur vielu, kas definéta ka CMR 1B ar koncentraciju, kas parsnledz 01 svara no masas: Koba\ls CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0. Pasreizéjie

ka iniskas ierices, kas razotas no kobaltu ul a térauda nerada VéZa vai reproduktivas

ietekmes risku.
Pediatriskaja populacija Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetra droSums un efektivitate nav noteikti.
Personam ar zinamu alergiju pret kadu no turpmak uzskaititajam $is ierices sastavdalam var rasties alergiska reakcija pret $o atlelveldosanas katetru. Plrms fa Iletosanas pacientam

jasanem informacija par iericé esosajiem materialiem un rapigi jaapspriez alergiju vésture. Siierice satur: nikela-titana platina-iridij gjoso téraudu,
poliimidu, poliamida un poliéteru bloku kopoliméru, cianakrilata limi, polietiléna oksidu un poliamidu.
= Pgc lietosanas Dragonfly OpStar attélveidosanas katetrs var bit biologiski bistams. Rikojieties ar ierici un utilizéjiet to saskana ar pienemto praksi un p tiesibu

aktiem un noteikumiem.

Komplikacijas

Intravaskularas attélveido$anas un katetrizacijas procedaras rezultata var rasties $adas komplikacijas:

— alergiska reakcija pret kontrastvielu vai zalém, kas ievaditas proceduras veik$anai; — infekcija;

- asinoSana; — miokarda isémija;

— artérijas disekcija, trauma vai perforacija;
— anormals sirds ritms vai aritmijas;
- nestabila stenokardija;

akats miokarda infarkts;
atkartota revaskularizacija;
nieru nepietiekamiba vai mazspéja, ko izraisa kontrastvielu lietoSana;

— koronaras artérijas spazmas; — nave;

— trombu veidosanas, péksna noslégsanas vai pilniga oklizija; — reakcijas katetra piekluves vieta; iekaisums vai granuloma, vai audu nekroze;
— embolija; - hipotensija.

Saturs

= Viens Dragonfly OpStar™ attélveidoSanas katetrs

= Viens DOC parsegs

= Viena 3 ml tiriSanas Slirce

Saderigas sistémas

Dragonfly OpStar™ attélveidoSanas katetrs ir saderigs ar $adam OCT attélveidoanas sistémam, lietojot noraditas programmatras versijas:
1. tabula. Saderigas sistémas

OCT attélveidosanas sistéma Programmatiiras versija

OPTIS™ Integrated Next attélveidoSanas sistéma Ultreon™ 1.0 programmatira (F.0) vai jaunaka versija

OPTIS™ Mobile Next attélveidosanas sistéma Ultreon™ 1.0 programmatira (F.0) vai jaunaka versija

OPTIS™ Mobile System AptiVue™ attélveido$anas programmatira E.5.2.1 vai jaunaka versija

OPTIS™ Integrated System AptiVue™ attélveidoSanas programmatdra E.5.2.1 vai jaunaka versija

Pirms ievietoSanas asinsvada vienmér parbaudiet, vai Dragonfly OpStar attél
katetrs sagatavots pareizi.
LietoSanas laika darbolas 1M klases lazers. Redzamals un neredzamais lazera

— staru kali un tieSi uz staru kali ar optiskajiem
|nslrumem|em Tas var izraisit nopietnus acu bojajumus un bistamu starojuma iedarbibu.
Parklatas ierices drosums un efektivitate asinsvadu regionos, kas nav ipasi noraditi,
nav noteikti vai nav zinami.
Saja lietosanas instrukcija noradllu brldlna]umu nmevemsana var radit ierices parkla]uma
bojajumu, ka dél var bat (] $anas vai rasties
blakusparadlbas

Piesardzibas pasakumi

Visparigus bridinajumus un piesardzibas pasakumus saistiba ar kontrastvielas lietoSanu
skatiet kontrastvielas lietoSanas instrukcija.

Izmantojiet minimalo skalo$anas atrumu un tilpumu, kas nepiecie$ams vajadzigo
anatomijas struktiru attélveidosanai.

Nekad asa lenki, neiespiediet vai
attélveidoSanas Katetru.

Dragonfly OpStar attélveido$anas katetram nav dalu, kuru apkopi var veikt lietotajs.
Nemeéginiet labot vai mainit kadu no piegadata Dragonfly OpStar attélveidoanas katetra
komplekta dajam.

Ja jalieto fiziologiskais $kidums, ieteicams lietot heparinizétu fiziologisko Skidumu.

Mitrs hidrofilais parklajums uzlabo parklatas vadstigas virsmas slidamibu.

Izvairieties no hidrofila parklajuma saskrapésanas. levérojiet piesardzibu, manipuléjot,
virzot un/vai atvelkot §is ierices caur adatam, metala kanulam, stentiem vai citam iericém
ar asam malam vai caur likumotiem vai kalcificétiem asinsvadiem. Manipulacijas,
virzisana un/vai atvilk$ana gar asam vai slipinatam malam var izraisit aréja parklajuma
sabojasanu un/vai atdaliSanu, un tadejadi iespéjami nevélami kliniskie notikumi, kuru

de| parklajuma materials var palikt asinsvados vai var tikt bojata ierice. Tas var izraisit
nevélamus notikumus, kas prasa papildu intervenci.

lerices pérklﬁjuma veselumu un veiktspéju var negaﬁvi ie1ekmét sagatavoéana izmantojot

Dragonfly OpStar™

ILUMIEN™ OPTIS™ System AptiVue™ attélveidoSanas programmatira E.5.2.1 vai jaunaka versija

Skatiet OCT attélveido$
Materiali un aprikojums

= Koronarai lietoSanai paredzéta — tifi$anai un

= 0,36 mm (0,014 collu) vadstiga (ar pievilkSanas ierici, ja vajadzigs)

= Vaditajkatetrs: 6 Fr, 1,78 mm (0,070 collas) ID vai lielaks, bez sanu atverém

= Apvalka ievaditajs (atbilstoss vaditajkatetram)

= Hi isks Y veida adapteri ienotajs

= Heparinizéts fiziologiskais $kidums hidrofila katetra sagatavosanai

. irce vai injekcijas stiknis ar autonomu barosanu (ar kuru var ievadit 3,0-4,0 ml/s un kopuma 14 ml 3,5 sekundés)

SagatavoSana lietoSanai

Dragonfly OpStar™ attélveidoSanas katetra sagatavosana

1. Parbaudiet maisinu, attélveidoSanas katetru, $lirci un DOC parsegu, lai noteiktu, vai nav bojajumu.

2. Uzmanigi iznemiet katetru no aptveres.

3. Samitriniet katetra distalo segmentu no uzgala apméram 100 cm proksimala virziena. leteicams lietot heparinizétu fiziologisko Skidumu.
Piezime. MitrinaSana nodrosina hidrofila parklajuma optimalu veiktspéju. leteicams lietot heparinizétu fiziologisko Skidumu.

4. Tiriet katetra lamenu, lietojot 100 % kontrastvielu, lai no katetra izvaditu visu gaisu. Ar 3 ml 8lirci tiriet, lidz no tiri$anas izejas izdalas 3-5 p\llem Izmantota 3 ml 8lirce ir jaatstaj pievienota

sistemas lietos: i ijuun i

aciju par droSumu.

sanu zaram, lai nodrosmatu iespéju veikt atkartotu firiSanu attel dras laika un saglabatu statisku noversot
BRIDINAJUMS. F inieties, ka OpStar attél katetra i laika sistéma neiek|ist gaiss.
UZMANIBU! Pirms pievienosanas parliecinieties, ka katetrs ir iztirits ar 100 % Pretéja gadijuma var tikt i @ &s

Dragonfly OpStar attélveidosanas katetra pievieno$ana DOC
1. DOC ievietojiet sterila DOC parvalka, izmantojot jasu iestadé apstiprinato sterilo metodi. Parliecinieties, ka parsegs nosedz DOC kabeli ta pilna garuma.
2. Savienojiet Dragonfly OpStar attélveidosanas katetru ar DOC, ievietojot Dragonfly OpStar attél katetra aja rumbu DOC j porta un pagriezot rumbu vieta.

L] Nes\auklet erici ar sausu marli, jo tas var sabo]at ierices parklajumu.
L] Pérmérigi neslaukiet pérklato ierici

veiktu ierices pri i, jo tas var izraisit nep
tadéjadi negativi ietekméjot katetra droSumu un veiktspéju.
lerici nedrikst mércet, jo tas var nelabveligi ietekmét katetra hidrofilo parklajumu.
Nekada gadijuma neméginiet piestiprinat vai atvienot Dragonfly OpStar attélveidoanas
Katetru no DOC, kamér deg “blokéSanas” LED gaisma.
Lai nepielautu attélveidosanas serdenes bojajumu, Dragonfly OpStar attélveidosanas
katetrs pirms pievieno$anas DOC iericei ir jaatgaiso.
Parliecinieties, ka Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetra uzgala markieris ir pareizi
identificéts un atSkirts no lécas markiera pirms kontrastvielas ievadisanas un pirms OCT
nolasiSanas.
Viena $is ierices sastavdala satur vielu, kas definéta ka CMR 1B ar koncentraciju, kas
parsniedz 0,1 % svara no masas: 1-metil-2-pirolidons vai NMP, Chemical Abstracts
Service (CAS) Nr. 872-50-4; EK Nr. 212-828-1. Izméginajumos ar dzivniekiem $i viela ir
uzradijusi reproduktivo toksicitati un teratogenitati.

parkla]uma izmainas,
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3. $anas pi (8lirci vai automatisko injektoru) pievienojiet vienam no vaditajkatetra kolektora portiem.
4. Skalo$anai izmantojiet $adus parametrus:
— 4 ml/sek. vai mazaks skalosanas atrums;
— 14 ml vai mazaks kopéjais skalosanas tilpums;
- izmantojot automatisko injektoru, spiediena robezvértiba ir 300 psi vai tuvakais pieejamais iestatijums.
5. Papildu noradijumus skatiet AptiVue™ attélveidosanas programmatras vai Uttreon™ programmatras lietosanas instrukcija.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

= Vienmeér sargajiet atvérto savienotaju DOC iekSpusé pret Sk

. Siniet, lai OpStar™ attél

= Uzraugiet OCT attélu, lai noteiktu katetra optiskas klumes indikacijas. Ja rodas aizdomas par optikas klimi, iznemiet
jaunu.

{ Saskare ar §k var atspéjot DOC, un var bat nepiecieSama apkope.
katetrs nerotétu, kameér sterils operators ielade, ievada vai pozicioné katetru.
OpStar attéls

katetru un iniet pret

AttélveidoSanas katetra ievadiSana un novieto$ana

Dragonfly OpStar™ attélveidoSanas katetra atras apmainas Iumenu no jauna uzmauciet vadstlgal un ievietojiet caur vaditajkatetru. Novietojiet vadstigu péc iespéjas distali, lai nodroSinatu
atbilstosu atbalstu Dragonfly OpStar aftél § katetra i § virziSanas un $ laika.

a4



Fluoroskopuas kontrolé virziet katelru lai Ienas un prukmmahe markieri ietvertu velamo
attél apgabalu. F j atél ja pastav iespéja, ka pi

Makeponckun / Macedonian

markieris neizvirzas arpus vaditajapvalka, Iécas markieri izvietojiet tiei dlslall vélamajam
atvilkSanas sakumpunktam.

Piezime. Ir tris rentgenkontrasteéjosi markieri. Vistalakais — uzgala — markieris atrodas

3 mm proksimali no katetra uzgala un ir piestiprinats apvalkam. Lécas markieris atrodas

pie Iécas un norada vietu, kur tiek veikta attélveidoSana. Proksimalais markieris atrodas

82 mm proksimali no Icas markiera, un to lieto, lai palidzétu izSkirt attélveidoSanas zonu.
NodroSiniet tadu vaditajkatetra orientaciju, lai atvieglotu kontrastvielas plismu uz mérka
bojajumu, un angiografiski parliecinieties, ka bojajuma tiek ievadita pietiekama kontrastvielas
plisma.

Attélveidosana in vivo
Lai iegitu pacientu attélus, skatiet OCT attél

sistémas li

AttélveidoSanas katetra iznemSana

Pirms ierices iznem3anas parliecinieties, ka Tuohy-Borst adaptera varsts ir pilniba atvérts.
Fluoroskopijas kontrolg parliecinieties, ka vadstiga atrodas koaksiali pret viensliedes dalu,

un lénam atvelciet katetru.

Piezime. Péc katetra izvilk§anas no pacienta tiriet Dragonfly OpStar™ attélveidosanas
Katetru, lidz no tiriSanas izejas izplost 3-5 pilieni kontrastvielas. TiriSanas $irci turiet
pievienotu visu procedaras laiku. Distalo dalu uzmanigi noslaukiet ar heparinizétu fiziologisko
Skidumu, lai notiritu aréjas asinis un kontrastvielu. Dragonfly OpStar attélveido$anas Katetru

Dragonfly OpStar™

Karetep 3a cnukarse

YnarcTBo 3a ynotpe6a
MpenBuaeH KOPUCHNK

Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ moxe fa ro KopucTin camMo MeAULMHCKI NepcoHan 3ano3HaeH o NOCTankuTe 3a OnTuyKa koxepeHTHa Tomorpaduja (OCT).
BHNMAHME: Mpep, ynotp i jTe rm cute Cneperte ru cute a I MepKn Ha npet [afeHn Bo 0Ba ynaTcTeo;
BO CMIPOTUBHO, MOXE /1a Ce N0jaBaT KOMMINKaLMK.

Onuc

Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ ce cocTon ofi ABa FMaBHM CKNONA: TENO Ha KaTeTepoT 1 BHATPELUHO POTUPAYKO Gubep ONTUYKO japo 3a Clvkarbe. KateTepot MMa fomkuHa 3a
BMeTHyBatbe 0 135 cm co Makcumaner anjametap og 3,5 Fr. ima ansajH 3a 6p3a pasmviena (RX) co ,eQHOLMHCKM' BPB 1 XXMLA-BOAWNKA CO aHraxupara AomxuHa of 17 mm. Katerepot
1Ma XVAPOGUNHA 06N0ra KOjalTo 3anouHyBa Ha OKony 2 CM Off AUCTATHUOT KPaj Ha BPBOT, OAHOCHO MPOKCUMANHO Ha U3nesHara Aynka 3a NpouCTyBatbe U ce npotera 4o 90 cm BO
[OMKMHA. BKynHaTa fomkuHa Ha o6norata e 88 cm. XuapodunHata o6nora e HaveHeTa aa ro Hanpasy KaTeTepoT NM3ras v 4a ro Hamankt TPUEHETO 32 BPEME Ha 10CTaBaTa Ha KaTeTepor.

Karetepot e na bune €O KLY Al €O MOXHOCT 32 ynpasy o 0,014" (0,36 mm), KOWLLTO Ce KOPUCTAT 3@ BPEME Ha KOPOHAPHU NHTEPBEHTHY
noctanku.

TPOKCMMANHO Ha EAHOLUMHCKOT BPB Ce Haor'a 06n1acTa 3a ClnKatbe. 3a Bpeme Ha J0BUBAILE HA CHUMKATA, ja7ipOTO Ha KaTeTepoT 3a cnukatse Dragonfly OpStar, Hanpaseo of onTuuki
BnakHa, potupa n ce BO DOT 32 Aa ce Jo61e CHUMKaA Ha apTepujaTa of 360° 1 3a fa ce Jobue yupaHa CHUMKa Ha op aprep
CErMeHT.

Wma tpu p; PHI MapKepy. HajaucTanHuoT Mapkep, MapKepoT Ha BpBOT, & 3 mm 0/} BPBOT Ha ne 3a Mapkepot Ha nekara e

visu proceddras laiku turiet pievienotu DOC un atkartoti samitriniet pirms katras i §

Ja Dragonfly OpStar attélveidodanas katetra atvilk$anas laika rodas pretestiba:

Partrauciet manipulaciju un novértgjiet fluoroskopijas kontrolé.

Ja tiek noverots vadstigas prolapss, atkartoti ievirziet katetru, parliecinieties, vai vadstiga
ir koaksiala ar viensliedes dalu, un vélreiz méginiet atvilkt.

Ja pretestibas céloni nevar noteikt vai noverst, uzmanigi iznemiet no pacienta

Dragonfly OpStar attélveidoSanas katetru un vadstigu ka vienu ierici un nomainiet
Dragonfly OpStar attélveido$anas katetru un vadstigu. Nelietojiet atkartoti Dragonfly OpStar
attélveidosanas katetru un vadstigu.

lerices kalpoSanas laiks

Dragonfly OpStar™ attélveidosanas katetra kalposanas laiks ietver ta VIENREIZEJU
LIETOSANU izstradajuma markétaja glabasanas laika.

Utilizacija
Dragonfly OpStar”anereldosanas katetrs un Jebkur\ piederumi ir pienacigi jaklasificé ka

biologiski bistami un jautilize saskana ar piemé jam iestades aram, vietéjiem un
valsts tiesibu un normativajiem aktiem.

LietoSanas instrukcija ir parstradajama atkartoti. Visus iesainojuma materialus utilizejiet
pienaciga veida.

Garantija

Abbott Medical garanté, ka normalas lietoSanas apstak|os 1 izstradajumiem nebiis materialu
vai razo$anas defektu. Sis garantijas termin$ nav ilgaks par deriguma terminu, kas noradits
izstradajuma etikete. Masu izstradajumu atlautais lietojums un apstiprinatas lieto$anas
metodes ir noraditas katra izstradajuma komplektacija ieklautaja lieto$anas instrukcija.
Abbott Medical neuznemas nekadu atbildibu un saistibas par ta izstradajumu i §

KONouvpaH co neKara. HajnpokCUManHMoT MapKep Ce Haora 82 mm NpOKCUMaNHO 0ff MapKepoT Ha Nekara i ce KOpUCTY 3a Aa MOMOrHE BO PasfKyBatbeTo Ha PErMOHOT 3a CIMKAtbE.

MapkepoT Ha fieara e QUKCUpaH AMPEKTHO Ha jaapoTo 3a ClMKarbe U Ke ce c0 0, a BPBOT U MapKepy Ke OCTaHaT CTaTyHi. JapoTo 3a ClnKatbe
MOXe fia Ce BUAN 1 CO Gnyopockonmja.
Ha CTp: Kpak BO Kpaj Ha POT 3a NONECHO NPOYNCTYBAHE HA LIEHTPANHIOT NyMeH Ha katetepot co 100% KOHTPacTHO CpeacTso

npen ynmpeﬁa I'Ipuqmmysarbem Ha KaTeTepoT ce npasy co wnput o 3 ml. MPoYMCTYBarETo Ha KaTeTepoT Mopa ia Ce Hanpasyt Npen cnukareto. LLnpuuot on 3 mi Tpeba fa ocTae
NPUKaYeH Ha CTPAHMYHIOT KPaK 3a A Ce 0BO3MOXI MOCTOjaHO MPOUNCTYBArbE 33 BPpeMe Ha MOCTANKaTa 3a CAMKatbe 1 3a 1a Ce ONPXY CTATUYeH NPUTUCOK LUTO K CTIpeui BpaKarse Ha
CPeACTBOTO.

Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar ce nosp3ysa co cuctemot 3a cnvkarbe OCT npeky NOroHCKOT MOTOp 1 onTu4kuoT koTponep (DOC). Lienata poTaumja Ha janpoto HanpaBeHo O
ONTUYKY BNAKHA 11 TPAHCAALMOHOTO BpaKkatbe ru npasi DOC v ce cnyuy B0 CTa Ha pot.

Karetepor 3a cnukatbe Dragonfly OpStar, 3aenHo co cucTemor 3a cnukarse OCT, € HaMeHET 3a BUayenu3auwja it CKare Ha KOPOHApHWTE apTepuit 3a BPEME Ha UHTEPBEHTHI NOCTanKi.
Cruareto co OCT & A00ATOK Ha KOHBEHLMOHANKHTE GHTMOrPAQCKM NOCTANKY Kou 06e36enyBaaT nofeTanka cuka Ha nyMeHDT Ha KODOHAPHUTE CAR0BM W SIIHWTE CTRYKTYPY U MOXE fa

ja npouenar Ta apxuTeKTYpa i apTep! BONYMEH, Ta
ocT 11 KBaH Ha Ta donoruja Bo aprepum.
OCT Hymm ja Ha jara Ha paboT Ha CTEHTOT, NPOTPY3Mja Ha TKMBOTO W HELIENOCHA NOCTABEHOCT Ha SWAO0T Ha KPBHUOT Caf N0 PacnopenyBarbeTo Ha CTEHTOT.

Cnuka 1. Karetep 3a cnukare Dragonfly OpStar (co aneHn HOMUHaNHU Mepku)

neatbilstosi at/autajam vai apstiprinatajam lietoSanas veidam. Saskana ar $o garantiju
uznémuma Abbott Medical atbildiba tiek ierobezota tikai ar ta izstradajumu nomainu.
lepriek$ minéta garantija neietver un aizstaj visas citas gan tiesi, gan netiesi izteiktas
garantijas, pieméram, ikvienu netiesu garantiju par atbilstibu pardo$anai vai piemérotibu
noteiktam meérkim. Abbott Medical neuznemas nekadu atbildibu ne par kadiem nejausiem
vai izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem vai izdevumiem, ko tiesi vai netiesi ir izraisijusi
§i izstradajuma lietosana, ja vien tas nav skaidri noradits speka esosajos tiesibu aktos.
Abbott Medical neuznemas un nepilnvaro nevienu citu personu uznemties jebkadas citas
vai papildu saistibas, ne ari atbildibu par zaudgjumiem, bojajumiem vai izmaksam saistiba
ar $o izstradajumu. Plasaku informaciju skatiet pilnaja Abbott Medical garantijas politikas
dokumenta, ko var sanemt no uznémuma Abbott Medical vai kas ir pieejams Abbott Medical
rékina aizmugure.

DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums

Kopsawlkums par §is ierices droSumu un kIlnlsko veiktspéju bs pieejams péc Eiropas
inisko iericu azes / EUDAMED ievie$ timekla vietné ec.europa.eu/tools/eudamed.
Meklgjiet ierici, izmantojot pamata UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Zinoana par nevélamajam blakusparadibam

Lietotajam un/vai pacientam ir jazino razotajam un tas Eiropas Savienibas dalibvalsts

kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients atrodas, par jebkadiem nopietniem

negadijumiem, kas notikusi saistiba ar Dragonfly OpStar™ attélveido$anas Katetru.
macija noradita uz s lieto$ instrukcijas 8ja vaka.

Elektroniskais markéjums
Saskana ar Eiropas Savienibas Regulu (ES) 2017/745 §i lietoSanas instrukcija ir atrodama
Abbott eLabeling timek|a vietné vascular.elFU.abbott.
Pacientu konsultéSana un pacientu informésana
Konsultéjot pacientus saistiba ar $o ierici, arstiem ir janem vera un japarruna talak
noradtais:

«  AttélveidoSanas proceduras ieguvumi un riski.

«  ArDragonfly OpStar™ attélveido$anas Katetra lietoSanu saistitie riski un iespéjamas
nevélamas blakusparadibas.

«  Alergiskas reakcijas vai paaugstinatas jutibas riski pret ierices komponentiem.
« Identificétie CMR 1B vielu, 1-metil-2-pirolidona vai NMP un kobalta radtie riski.
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1. Topra 3a npouncTyBate Ha Katerepot 7. V3nes Ha xuua-sogunka
2. Jlyep-nNpuKknyyoK Ha CTPAHUYHMOT Kpak 8. (0tBOp Ha neka u nacep
3. Mapkepu Ha ockata 9. Mapkep Ha neKkara

4. [lonmkuHa 3a BMETHyBatbe 10. Mpokcumanex Mapkep

5. [luctanex mapkep 11. V3nes 3a npounctyBarbe
6. EQHOLIMHCKN BPB

MpenBupeHa HameHa

Karetepor 3a cnukarse Dragonfly OpStar™ co cuctemor 3a cnukarbe OCT e 3
upukauun 3a ynotpeéa

Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ u cuctemort 3a cnvkarse OCT ce npensuaeHu:
1. 3a KBANUTATUBHA 1 KBAHTUTATUBHA Ha Ta nja B0 apTepuyt

2. Kako ononHerue Ha KOHBEHLIMOHANHATA aHruorpagicka nocTanka 3a A061Barbe ClMKa Of NMEHOT 11 CTPYKTYpaTa Ha SWAOT Ha KPBHWOT Cajl
3. 3a CruKarbe Ha Ke apTepun 1 ce kaj KOM Ce KaHAWaTH 3 TPAHCNYMUHATHA MHTEPBEHTHA NOCTanKa.

KnunHuykn leII,CI,OGIIIBKIII
1. Bo cnopen6a camo co atrvorpadujata, OCT uaeHTUQMKYBA [ONONHUTENHM HENOBONHM MHTPAKOPOHAPHI KapaKTepUCTUKM 33 BPeMe Ha

ja u cnukarbe Ha

apTepui 3a BPEME Ha UHTEPBEHTH NOCTANKW.

Ha CTEHTOT, LTO no

WH KouLLTO 1O PU3VIKOT Of} CPLIEBA CMPT 1 MUOKApaEH UHGapKT.
2. 0CT ro AeTeKTMpa nocrasy Ha CTEHTOT, LUTO Ce NOKaXa Kako He3aBMCEH NPeaukTop 3a NONoLUN roneMm HecakaHu kapanoBackynaphy Hactaxn (MACE).
KOHTpaIIIHD,IIIKaU,IIIIII
Ynotpebara Ha kaTeTepoT 3a cnvkatbe Dragonfly OpStar™ e Kora BOBefy Ha KaKoB BUN0 KOPOHApEH KaTteTep 61 np ) 3aKaHa 3a be: Ha
nauyenToT.
KoHTpauHaukauumuTe BKnydysaar:
— AxyTHa 6ybpexHa cnaboct — MMaumeHT! KOMILTO He r1 UCMONHYBAAT YCIOBUTE 3a NEpKyTaHa Tp: aHr

— bakrepuemuja wn cenca — Teluka XeMOAMHAMUYHA HECTABUNHOCT NN LIOK
— LlenocHa oknyaunja

- Tonem TpomB
— Tonemn abHOPMANHOCTI HA CUCTEMOT 3a Koarynauuja — Hi na ce Tonepupa
— [MaumeHTH AMjarHoCTMLMPaHK CO CMa3am Ha KOpoHapHaTa apTepuja KOPOHAPHO Crnkarbe.

ycnosuTe 3a ja 3a

aHTUKoarynauuja e KoHTpauHaukaumja 3a ynorpe6a Ha OCT 3a

— MauveHT! KOULLTO He T
6ajnac Ha kopoHapHa apTepuja




Mpepynpepysamwa

3a BpEMe Ha NocTankara ce npenopayysa fia ce KopUCTi COOIBETHA aHTKOTYNaHTHA U
Ba30yNaTaToPHa Tepanuja LTo Ke ja NpenuLue nexapor.

Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ e cTepunuaupan co eTuneH okcug 1 e
npeaBuUAeH camo 3a eiHoKparHa ynotpe6a. Anuporero. He ynotpebyBsajTe ro ako
ambanaxara e 0TBOPEHa WK OLUTeTeHa. He cTepunuaupajte U He ynotpebysajte ro
NoBTOPHO. CeKoj 061A 3a NOBTOPHA ynoTpe6a Ui NOBTOPHA CTEPUIN3aLMja Moxe

J1a 0 KOMNPOMUTIAPA CTPYKTYPHUOT UHTETPUTET Ha YpeaoT. HecakaxuTe edekTin on

D! 0 p [ p KaTeTep BKNyuyBaar, Ho He ce
OrPaHIYEHN Ha:
— JlokanHa u/unu cuctemeka MHoekuUuja
— MexaHnuko oLTeTyBatbe
— [Morpewwtn pesyntatn
= Torneaxere ,Jlatym Ha ynotpe6a“ Ha Npon3BOAOT Ha ambanaxara.
= Hab r0 CeKoe n Ha DOT 32 CNVKatbe

Dragonfly OpStar co nomoLu Ha Gnyopockonuja. Cekoraw ABIKETE o Hanpes 1
TOBNEKYBA]TE rO KATETEPOT Ha3aA NoMeKa v NOTPUXKETE Ce XKuLATa-BOANNKa Aa bue
KOaKCUjanHa Ha eHOLUMHCKVOT BPB. AKO HE ro Hab/byflyBate [ABIDKEHETO Ha YpenoT
(nyopocKoNcKM, MoXe fia A0jie 0 NOBPEAA Ha KPBHUOT Cafl Wi OLUTETYBatbE Ha
ypenoT. 3a fa ¢ Te NPaBUNHO He NOMecTyBajTe ja xuuara-
BOAWNKA OTKAKO Ke ro HamecTuTe KaTeTepoT 3a cnvkarbe Dragonfly OpStar.

AKo Ce ojau 0TNOP 3a BPEMe Ha NOBNEKYBaHETO Ha KaTeTepoT 3a CluKarbe
Dragonfly OpStar:

= 3anperte co " Hanp nop o
= Ako Te nponanc Ha Al , MOBTOPHO [ABWXETE ro Karetepor
Hanpep, ocurypeTe ce Aeka XuLy e ji Ha

BPB 11 MOBTOPHO 06UAETE Ce Aa ja NoBneyete.

AKO NpUYVMHaTa 32 OTMOPOT He MOXE [ Ce YTBPAU W OTCTPaHM, BHUMATENHO 1
3ae[HO U3BAfETE M1 KaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar u xuuara-ogunka
Of} NALVEHTOT 1 3aMeHeTe M KaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar u xuuara-
BOANNKA. He KopucTeTe rv NOBTOPHO KaTeTepoT 3a cnvkarse Dragonfly OpStar
KULaTa-BOANNKA.

Ocrasete ja xuLiara-Bopunka aa buae nospsaxa co KaTeTepor 3a CuKarbe Dragonfly OpStar
Lieno BPeMe BO TEKOT Ha He noenekysajre ja u He ja xuuara-
BOJVNKA NPeJl Aa 0 NOBIIEYETE KaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar.
Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar He Tpe6a Hukoral cocuna Aa ro BHecysare

BO JYMEHU LUTO Ce NMOTECH! OF TeNOTO Ha KaTeTepoT, HUTY COCUNa f1a ro BHecyBate HI3
TECHY VNN MHOTY Kaniu®uumpan nesum.

Katetepot 3a cnvkarse Dragonfly OpStar He Tpeba aa ro BHecyBate HU3 aBHOPMATHO
MCKPUBEHA aHATOMMU}a.

= Koraro nm ro y poT 3a cnukatbe Dragonfly OpStar co
e[HOLUMHCKI BPB HU3 CTEHTMPAH KPBEH Caf, kaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar
MOXe f1a ro 3aaTvt CTEHTOT NOMery CriojoT Ha kateTepoT 3a cnvkarbe Dragonfly OpStar n
KULATa-BOAWNKA, WTO MOXeE A2 A0Befe A0 3ap € Ha Ka

ofenyBatbe Ha BPBOT O KaTeTepoT, AMCAOKALWja Ha CTEHTOT W/uni BackynapHa nospeua
He otcTpatyBaje ro kaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonﬂy OpsStar on DOC nofexa He

He notonysajre ro ypenot 6uejkin Toa MoXe HeraTuBHO ia BIWjae BP3 XMApoGunHaTa obnora Ha karerepor.

= Hukoraw He 06uayBajTe ce Aa ro NPUKaYMTe UMM OTKAuMTE KaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar on DOC kora ceeti JIEQ. 3a ,lock" (3aknyuy

Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar mopa aa ce npouuctit npen Aa ro nospaete co DOC 3a Aa ce Cripeunt OLITETYBarbe Ha jaapoTo 3a CMKatbe.

YBepeTe ce [ieka MapKepoT Ha BPBOT Ha KateTepoT 3a cnvkatbe Dragonfly OpStar e npaBunHo UAEHTUGUKYBaH 1 pasrpaHiyeH 0 MapKepoT Ha flekaTa npen Aa ro anauuupare

KOHTPACTHOTO CPEACTBO 1 Npef Aa U3BpLUMTE YuTare Ha OCT.

= EfHa KOMMNOHEHTa Of 0BOj Ypex ja COapXi cnefHaTa cyncTaHuunja, AeduHupana kako CMR 1B, Bo koHueHTpauvja Hag 0,1 % op BKynHaTa Texuta: 1-merun-2-nuponugon unu NMP,
Chemical Abstracts Service (CAS) 6p. 872-50-4; EC 6p. 212-828-1. Taa cyncTaHuvja npu TECTOBUTE CO KUBOTHM CE NOKAXa TOKCUYHA 33 PENpoayKLmjaTa 1 TepaToreHa.

= (0BOj ypesl He € TeCTUPaH Kaj BPEMEHU XKEeHM K Kaj MaXU KOULUTO IMaaT Hamepa fia umaar feua. Edektute Bp3 GeTycoT Bo passoj He ce M3yuyBau. Bo Hajnoww cnyuaj, konnuuHara

Ha NMP Kkoja MoXe fia ce 13naun of katetepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar e wect natv nomana of BO YNarcTsoTo

Py ICH Q3H (R7). 32 nolasa Ha 0BA HajNoOLLO CLiEHap1o € MHOTY Mana, a 04ekyBaHoTO BpemMe Ha W3N0XEHOCT Ha NAUNEHTOT NpK nocTankara

co OCT e 60 Mvmym Nako Hema Ko TUBHWUTE eeKT of ynoTpebata Ha 0BOj YPeA kaj NyreTo ce Heno3Hat Bo 0BOj MOMeHT. Ce npenopavysa

notpebara Ha [ Ta on 0CT na ce W3MEPU BO OJIHOC Ha PU3MKOT HaBeneH norope.

EnHa KoMnoHeHTa Of 0BOj Ypen ja CoppXu cnefHaTa cyncTaHuunja, Aedunupana kako CMR 1B, Bo KoHueHTpauvja Hag 0,1 % on BKynHata Texuta: Kobant: CAS 6p. 7440-48-4;

EC 6p. 231-158-0. AKTyenHuTe Hay4Hv 0Ka3u NOTBPAYBAAT eka MEAULMHCKWTE Ypeau Npou3BeaeHy Of Nerypu Ha He'procyBauKm YNk co KOBanT He Npeau3BuKyBsaar sroneMen

PU3NK O PaK WK, naK, eexTy Kaj penpe cuctem.

Hema yTBpaexu 3a n poT 3a cnukatbe Dragonfly OpStar Kaj negvjatpuckara nonynaumja.

Jluuara KoMwTO UMaaT MCTOPYja Ha anepryja Ha Hexoja Ofi AoNyHaBeaeHNTE KOMMOHEHTY Ha YPeaoT MOXe /1a ICKyCaT anepricka peaklivja Ha 0Boj KateTep 3a cnukarbe. Mpen aa ce

YNOTPe6Y Kaj NaLMEHTOT, CO NaLveHToT Tpeba fa ce Pa3roBapa 3a MaTEPUjANNTE COIPXaHI BO ypenm ¥ MOpa TEMENIHO 4 CE AUCKYTUPa 38 UCTOPUjaTa Ha aneprin. YpenoT Coapu:

NIerypa HUKeN-TUTaHWYM, NIerypa NnaTuHa-upuaNYM, He'procyBadkm Yennk, p 6nok THO NIENUNO, oKeua

nonuamm.

Mo ynotpe6a, Katetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar moxe Aa 6une noterumjanHa GronoLuka onacHocT. PakyBajTe co HEro 1 pnete ro cornacHo npudareHara MeAULIMHCKA NpakTUka

W1 BaXEUKWTE 3aKOHU U NPONKCH.

Komnnukawun

Moxe a HacTaHart cnegHnTe KOMNANKaunn Kako nocneguua Ha nocrankara 3a uH
- Aneprwm«a peakumnja Ha KOHTPacTHOTO CPeACcTBO WNK Ha NEKOT AaieH 3a nocTankara
— KpBaBere

- [

)CTa Ha

CANKarbe 1
— Vndekuvja

— Muokappna ucxemuja

— AkyTeH M1OKapaeH nHhapkT

— [oBTOpeHa pesackynapusaumja

— bybpexHa nHcyuumeHLpja un cnabocT o ynotpe6arta Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO

nospeaa unn ja Ha apTepuj
— ABHOPMANEH CPLEB PUTaM Uni apuTMuA
— Hecrabuna airuia

— Cnasam Ha KopoHapHa apTepuja — Cwpt

— (Dopmupatse TPOMG, Harmo 3aTBOPAtLE WM LENOCHA OKTy3uja — Peakuu Ha Toukata 3a NpUCTan Ha KATETePOT: BOCMANEHVE UNW FPaHYNIOM WK TKUBHA HEKpO3a
— Em6onuja — XunoTeHsuja

CoppxuHa

= EpeH katetep 3a cnukatbe Dragonfly OpStar
= Enua Haenaka 3a DOC

= EpeH wnpuu 3a npounctysatbe og 3 ml
Komnatuéunxn cucremu
Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ e komnatubunet co cnegHute cuctemu 3a caukare OCT co ynotpeba Ha cnefHuTe Bepsin Ha codTeepoT:
Tabena 1. Komnatubuniu cuctemu

Cuncrem 3a cnukawe OCT Bep3nja Ha cojreep

Cuctem 3a cnukarse OPTIS™ Integrated Next Codraep (F0) Ultreon™ 1.0 unu noxos

3aBPLUK NOCTnNKaTa 3a fia 36erHere 3arpoay Ha
= (ekoral NpoBepyBajTe fani kateTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar e
npeg aa ro BO cucrem.

MpucyTen e nacep op knacara 1M kora ce Kopucti. Bugnueo u

Cuctem 3a cnukarbe OPTIS™ Mobile Next Codraep (F0) Ultreon™ 1.0 unu noHos

OPTIS™ Mobile System Codraep 3a cnukarbe AptiVue™ E.5.2.1 unu noHos

3paderse — He IMeaajTe BO 3paKoT U He IMenajTe ro 3pakoT MUPEKTHO CO ONTUYKY
VHCTPYMeEHTW. Toa MOXe [ NPeAU3BYKa CEpUO3HO OLLTETYBatbe HA O4MTE U OnacHa
W3N0XEHOCT Ha paanjaumja.

BesbenHocTa U eeKTUBHOCTA Ha OBNOXKEHUOT YPen He Ce YTBPAGHN WM Ce HenosHaTh
BO BACKYNIAPHUTE PEFVIOHY LUTO HE CE CMEeLndUUHO HaBeaeHu.

Ao He ce T€ 10 Np! [afien BO 0Ba yNaTcTeo 3a ynotpeoa,
MOXE fia A0jie 10 OLITETYBatbe Ha ofnorara Ha YPEoT, M0 LT MOXe Jia UMa noTpe6a
01 UHTEPBEHLIjA, U A A0jAe A0 CEPUO3HI HECAKAH! HACTAH.

Mepku Ha npernasnnsoct

MornegHete ro y 3a ynotpeba Ha i 3a fia Hajnete

onwTA Np p " MepKn Ha €O Hero.

Kopwcme MWHWUManNHa CcTanka n BONyMeH 3a nnakHewe norpeaﬂm 3a CnuKare Ha

nocakysaHara aHatomuja.

He 3acykyBajte, He CBUTKYBajTe Harno, He NPUKNeLTyBajTe 1 He CMauKyBajTe ro

KareTepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ Bo HUTY efieH MOMEHT.

Karetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar Hema KOpUCHUYKM [1€N0BY LUTO MOXe A ce
He obupysaje ce fa [0 Koj 6uno aen og cknonot

Ha KaTetepoT 3a CNnKarmbe Dragonfly OpStar.

OPTIS™ Integrated System Codraep 3a cnukarbe AptiVue™ E.5.2.1 unu noHos

ILUMIEN™ OPTIS™ System Codreep 3a cnukarbe AptiVue™ E.5.2.1 unu noHos

Morneanere ro 3a n Te Ha 3a 0CT.

Marepujanu n onpema

. p cpencTea 3 ynotpe6a, 3a NPOUNCTYBAILE U MNAKHEHE

= )Kuua-oaunka on 0,014" (0,36 mm) (no notpeba co ypen 3a BPTEXEH MOMEHT)

= Bopeukn katetep: 6 Fr, 0.070" (1,78 mm) ID wn noronem, 6e3 CTPaHU4HN AyNKu

= (06BVBKa 32 BOBE/yBatbe (N OAroBapa Ha BOJEUKVOT KaTeTep)

= XemocTarcky Y-apantep/npuknyyok

= XenapuHu3upaH GU3MONOLLIKY PAcTBOP 33 XUAPODUNHA NOArOTOBKA HA KATETepoT

= [Linpuw N aBTOMATM3MpaHa enekTpuyHa nyMna 3a B6puaryBarse (CnocobHa 3a Bopuarysarse 3,0-4,0 mi/cek 3a BkynHo 14 ml Bo 3,5 cexyHav)

MoxroToBKn 3a ynotpe6a
MoproToBKa Ha kaTeTepoT 3a cnukawe Dragonfly OpStar™

Kora kopucTite Gu3nonoLLKu pacTsop, Ce npenopayysa
pacteop. Kora e BnaxHa, xunpodunHara obnora ja sronemysa n13raocta Ha
06noxeHata noBpLUMHA.
|136erHyBajte abpasuja Ha xuppodunHara obnora. bupeTe BHUMaTeNHy Kora
paKyBare, ri1 IBIKUTE Hanpef U/uni v NoBneKysate 0BUe Ypeav npeky urnu,
METaHIt KaHWNW, CTEHTOBM WM YTV YPEAM CO OCTPY PaBoBY Nk NpeKy UCKPUBEH
WK KanUMOUUPaHI KPBHI CaR0BU. PaKyBareTo, ABIKEHETO Hanpen u/win

HU3 0CTPU U paboBy MOXe 2 l0Befe 0 YHULLTYBarbe
W/wnu 0f1BOjyBAtLE Ha HAJiBOPELLHATA 06N0ra, WTO, NaK, MOXE fa NPeAU3BIKa
KNMHUYKI HECAKaH! HACTaHW NPU KOW MaTepujanoT Ha obnorara ocTaHysa BO
BaCKynarypata i 4a ce owTeT ypeaot. Toa MOXe fa 0Beae A0

1. Mposepete aa He ce Top! 8 DOT 3a CMKatbe, LNPULOT 1 Hasnakata 3a DOC.
2. B P ro pOT 07 06paYOoT.
3.t ro CerMeHT Ha pOT 071 BPBOT 10 100 cm Ce npenopauysa xenapuHuaupax GU3MONOLLKI pacTsop.
Bj n3senba Ha obnora. Ce npenopayy pacTsop.
4. TlpoyuncTeTe ro NyMeHOT Ha pot co 100% 3afaro p CUOT BO3/AYX 0f} KaTeTepoT. KopucTete wnpuu on 3 ml n npouncTyBajTe Aoaeka He nsnesar

3-5 Kanku of M3nesot 3a npouuctyBarbe. LLinpuuor og 3 ml TpeGa [ ocTaxe np Ha CTp:
32 CAUKatbe 1 3a a Ce OFIPXKI CTTUuEH NPUTUCOK LUTO Ke Cpeuyt BpaKatse Ha CPeacTBOTO.

NPEOYNPEOYBAILE: VBeperte ce feka Hema fia HaBnese BO3AYX BO npu Ha poT 32
BHUMAHIE: YBepete ce aeka poT € np! co0 100% npea . Bo cnp

Kpak 3a fia ce npoyncTyBarbe 3a BpEME Ha nocrankara

OpsStar.
moxe na 6une

HacTaHu,
3a KouLwTo 61 6una notp [NononHuTeNHa
MozrotoBKata co peacTsa uni p: Py MOXEe HEratvHo fia
BWjae BP3 UHTErPUTETOT 1 NephopmatcuTe Ha obnorata Ha ypenot. Vimajte rv npepsug,
CNeAHWTE BXHW Npenopaki:
= |136erHyBajte ypenorT Aa ro bpuLete co cyBa rasa GupejKkin Taka Moxe Aa ce
OoLUTeTM 0bnorara Ha ypenor.
= |136erHyBajte np PHO 6] Ha ypeq.
= Uisbertysajte ynotpe6a Ha ankoxon, aHTUCENTUYHY PacTBOPM W Apyrit
PacTBOpyBayy 3a NPETXOREH TPETMaH Ha YpenoT, Guaejku Taka Moxe fa ce
npeavu3Bykaar HeanﬂBMﬂﬂMBM npovieHi Ha 0bnorara LTo, NaK, MOXE HeratsHo
[1a BNjae Bp3 Ha D
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p3yBatbe Ha KaTeTepoT 3a cnukatbe Dragonfly OpStar co DOC

. Crasere ro DOC Bo cTepunHa Hasnaka 3a DOC co ynotpeba Ha cTepunta TexHuka 04obpeHa of Baluara MHCTUTYLMja. YBepeTe Ce [ieka HaBnakarta e palmpea no Lienata AOmKMHa Ha
kabenot Ha DOC.

. TMoBpaere ro karetepot 3a cnukatbe Dragonfly OpStar co DOC Taka WTo Ke ro BMETHETE LiEHTapoT CO MPUKITY4OLy Ha KaTeTepoT 3a cnukatbe Dragonfly OpStar Bo npuknyyHara nopra Ha
DOC v co BpTetbE KE T HAMECTUTE LIEHTApOT B MECTO.

. MNopaere ro cp 3a p

KopucreTe ru cneawTe NocTaBKi 3a ia Ce NOArOTBUTE 32 NNAKHEHbE:

— (ranka Ha nnakHerse o 4 ml/cek unu nomana.

— Bkynet BonymeH Ha nnakuerse o 14 ml unn noman.

— AKO KOpUCTUTE aBTOMATU3MpaH BEPU3ryBay, orpaHnyeTe ro nputucokot Ha 300 psi unu nocTaseTe ro Ha Hajbnuckara focTanka BpeaHocT.

5. MornepHere ro ynarctoto 3a ynotpe6a (IFU) Ha codreepot 3a cnukarbe AptiVue™ unu Ha codreepot Ultreon™ 3a noHatamoLuHy ynarcTea.

~

w

unu aBToMa T BGDMSWBHH) BO eQHa 0f NOPTUTE HA BOAEYKNOT KaTeTep.

bl
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BHUMAHUE

3awTurere ro pukny4ok Ha DOC op BO CEKOe Bpeme.
KoHTakTOT CO TeuHOCT MoXe fia ro oHecnoco6n DOC u na uma notpe6a o
cepaucupare.
VBepete ce Aeka kateTepot 3a cnukawe Dragonfly OpStar™ we poTupa popexa

p patop ro y wm p
Cnepete aanu Ha cnukata o OCT Ke ce jaBat nokasatenu 3a onTu4KM AeekT Ha
Katetepor. AKo ce COMHeBaTe 1eka IMa ONTUUKN AeqeKT, 0TCTPaHeTe ro katetepot
3a OpStar n T0 CO HOB.

BmeTHyBate 1 NocTaByBatwe Ha KaTeTepoT 3a ClKambe
MocTaBere ro NymMmeHoT 3a 6p3a pa3MeHa Ha katetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ Ha

n r0 Npexy BOA Karerep. Tc ja xuuara-
BOJVNKA LUTO € MOXHO NOJaneKy 3a fa 0be3beavTe COOABETHA NOAAPLLKA 3 BPEMe
Ha 0, Hanpen u 0 Ha DOT 32 CUKarbe
Dragonfly OpStar.

Co nomoLL Ha ¢nyopocKoncKo HacouyBarbe, ABWXKETE r0 Hanpes KaTeTepor Taka LTo
nekara 11 NPOKCUMANHNTE MapKepu Ke ro ondarar nocakyBaHMOT PErvioH 3a ClNKarbe.

3a NPOKCUMANHO CNnKarbe, Kora € MOXHO NPOKCUMMaNHNOT MapKep Aa He u3nese og
Bofieukata 06BIBKA, NOCTABETE F0 MAPKEPOT Ha NeKaTa AUCTANHO Of TOYKA 0f Koja Tpeba
1A 3an04YHe NoBNEKYBaHbeTo.

benewka: /ima Tpu papnooTnopHu Mapkepu. Hajauctaniuot Mapkep, Mapkepot Ha
BPBOT, € 3 MM NPOKCUMANHO Of BPBOT Ha KaTeTepoT U & GUKCUpaH 3a 06BYBKaTa.
MapkepoT Ha neKara e Konouypax co nekara v ja nokaxyBa nokaumjara Lwro ce CHUMa.
TPOKCVMANHIOT MapKep Ce Haora 82 mm NPOKCUMANHO O MapKEPOT Ha nekara u ce
KOPUCT 32 1a NOMOTHE BO PA3MUKYBAtbE HA PETMOHOT 3a CMKArbE.
VBepeTe ce Jieka BONIYKMOT KaTeTep e OPUEHTUPaH KOH NPUOPUTETHATA HACOKA Ha TEKOT Ha
KOHTPACTHOTO CPEACTBO BO LiENHaTa NIeanja i aHrvorpackin NpoBepeTe Aani BO Nesujara
ce 710CTaByBA COOABETEH MPOTOK HA KOHTPACTHO CPEACTBO.

Cnukawe ux BuBo (in vivo)

Morneaete rv ynatctsara 3a ynotpeba Ha cuctemort 3a cnukarse OCT 3a fa HanpasuTe
CNVKY OfL MALMEHTOT.

Bapete Ha KaTeTepoT 3a CNnKamwe

Mpen Aa ro OTCTPaHuTe YPeaoT, yBepete ce Aeka Npucnocobnusuot sexTun Tuohy-Borst e
LENOCHO OTBOPEH.

Co (nyopOCKONCKO HACOUYBAtbE, YBEPETE CE AEKa XKULATA-BOWIKA € KOAKCHanHa Ha
EAHOLUWNHCKNOT BPB U NONeKa noBfeyeTe ro Karetepot.

Benewka: OTKako Ke ro 0TCTPaHUTe KaTeTepoT O/ NALMEHTOT, NPOYMCTYBA]TE rO KaTeTepoT
3a cnukatbe Dragonfly OpStar™ noneka He usnesar 3-5 Kanku 0f KOHTPACTHOTO CPEACTBO
01 U3e30T 3a NPOUKCTyBarbe. LLNpULOT 3a NPoUMCTYBatbE Heka buae NoBp3aH BO TEKOT
Ha Lenata nocranka. HexHo u; ja CeKumja co VpaH
(U31ONOLLKY PACTBOP 3a fa T OTCTP KpB 1 )TO CPEACTBO.
Kartetepot 3a cnukarse Dragonfly OpStar Heka 6uae nosp3an co DOC Bo TekoT Ha Lienata
nocTanka i BNaXHeTe ro NOBTOPHO NPe CEKOE BMETHYBarbE.

AKo Ce nojasy 0TNIOP 3a BPeMeE Ha NOBNEKYBarbETO Ha KATeTepoT 3a crukarse Dragonfly OpStar:
3anpete co pakyBarbeTo 1 HanpaseTe NpoLieHKa noa Gnyopockonuja.

Ako 3abenexute Nponanc Ha xuuara-BoauNKa, NOBTOPHO ABIKETE F0 KATETEPOT Hanpe,
OCUTYpeTe Ce fIeKa XuLaTa-Boanka e jana Ha BpB U D!
obupete ce Aa ja nosnevete.

AKO NPUYUHATA 33 OTNOPOT HE MOXE f1a CE YTBPAM WM OTCTPaHM, BHUMATENHO U
3aeIH0 U3BafETe MYt KaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar u Xuuara-soaunka of
NaUVMEHTOT 11 3aMeHeTe 1 KaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar u xuuara-Boaunka.
He KopucTeTe rn NOBTOPHO KATeTepoT 3a Ciunkarbe Dragonfly OpStar u xuuara-sogunka.

Pok Ha Tpaewe Ha ypenoT

PokoT Ha Tpaerbe Ha katetepor 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ ondaka EAHOKPATHA
VMOTPEBA B0 pamKku Ha Ha3HauYeHUoT POK Ha TPaete Ha NPOM3BOOT.

(Mpnawe

Katetepor 3a cnukarse Dragonfly OpStar™ v HeroBuTe AOAaTOLY Tpeba fAa ce
KnacuuumMpaar kako 61uonoLIKa onacHocT 1 Tpeba aa i puTe COrMacHo COOABETHUTE
nOCTanki Ha MHCTUTYLW[aTa U NOKANHUTE U APXABHUTE 3aKOHU 1 NPONKMCH.

YnatcTBoTO 32 ynotpeda MoxXe fa ce (pnere ru cute janu on
ambanaxara Ha COOJIBETEH HauVH.

lapaHunja

Abbott Medical rapaHTvpa fieka HejauHuTe npon3sopu ce 6e3 AedekTv Bo OHOC Ha
marepujanute v uapa6otkara Kora ce ynotp B0 yenosy. jara
BaXN 40 ,JlaTymoT Ha nCTekyBatbe" HaBeaeH Ha Ha 1. 0

ynoTpe6a 1 opobpeHITe METOAN Ha YNoTpeba 3a CeKoj Hall NPOM3BON CE HaBE[EHN BO
COOBETHOTO ,YNaTCTBO 3a ynoTpeba“ To foara co cekoj npon3sop. Abbott Medical
Ce orpaayBa o kakBa 61uno 06Bpcka UM OATOBOPHOCT Npu ynoTpe6a Ha HejanHuTe

Ha win HauuH. Opre Ha Abbott Medical
CNOpPeA 0Baa rapaHLmja ce OrpaHnyyBa Ha 3avieHa Ha Npou3BoavTe. MPeTXoAHO
CNOMEHaTaTa rapaHLmja r UCKIy4yBa 1 ce KOPUCTY HAMECTO CUTe APy UCKaXaH! 1
VIMNIALATHY FapaHLAW, LWTO BKNY4yBAaT, HO He Ce OrpaHuyeHy Ha koja 61no umnauumtHa
rapaHuuja 3a NoroAHOCT U COOABETHOCT 3a oapeaeHa Len. Abbott Medical ce orpapysa
0/ CeKakBa OAr0BOPHOCT 3a kakBa 6UN0 cnyyajia U nocnenosarenta sary6a,
OLUTETYBArbe W TPOLLOK HACTAHATV AVPEKTHO N UHAMPEKTHO Of ynoTpebara Ha
NPON3BOAOT NOMHAKY Of HAaBEAEHOTO BO KOHKPETeH 3akoH. Abbott Medical He npesema,
HUTY 0BACTyBa APYro NLiE A NPE3EME BO HEj3UHO UMe, KakBa 6uno apyra uni
[LOMONHUTENHA OATOBOPHOCT 3a 3ary6a, WTeTa Wi TPOLLIOK NOBP3aHK CO 0BOj NPOU3BOA.
3a noseKe feTanu, pasrneaajre ja LenocHarta nonuTikara 3a rapaHuum Ha Abbott Medical
nocranta kaj Abbott Medical unu Ha 3agHara ctpaxa Ha akTypara og Abbott Medical.

Pe3anme Ha 6e36eHOCHAaTa 1 KNMHMYKaTa n3sep6a

Pe3umeTo Ha 6e36eaHoCHaTa 1 KMHUYKaTa 3Bea6a Ha 0BOj ypen Ke GUae AOCTanHo

110 NyLUTAtbETO BO YNoTpe6a Ha EBponckara 6a3a Ha nojatoun 3a MeAULMHCKY ypeaw/
EUDAMED Ha ec.europa.eu/tools/eudamed. Mo6apaje ro ypeaoT co NOMOLL Ha OCHOBHMOT
UDI-DI: 87176480CT0001YQ.
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ﬂpmlaByBa}be HeCaKaHn HaCTaHn

KOpMCHUKOT 1/vnin NauvMeHToT Tpe6a ia rin npujasar cuTe CepUo3HI MHUVAGHTI WTO

Cce cnyuune, a bune NoBp3aHi Co KaTeTepoT 3a cnukarbe Dragonfly OpStar™ Kaj
NPON3BOANTENOT U Te opraxy Bo E j Kage

wunn ce Haoraat. VHd 32 KOHTAKT Ce HaOor aaT Ha 3ajHaTa Kopuua
Ha 0Ba ynarcTeo 3a ynotpeda.

EnekTpoHcka eTukera

Cornacto Esponckara Perynatusa (EY) 2017/745, osa ynarcTso 3a ynotpe6a (IFU) moxe
na ce Hajae Ha Beb-cTpaHuuara Ha Abbott eLabeling Ha vascular.elFU.abbott.

COB&TVBaH:& Ha NaLneHToT n mnd)opmauvm 3a naumneHToT
Kora rn coBeTyBaar naumexTUTe 3a 0BOj ypen, NekapuTe Tpe6a Aa ro 3emar npeasua U aa
AVCKYTPAaT 3 CNEAHOTO:
*  Mpupo6buBKTE 1 PU3ULWTE Ol NOCTANKATA 33 CNAKAHE
*  Pusuumte 1 no j HacTaHn co
KareTepor 3a cnukarse Dragonfly OpStar™
* Pu3nLuTe Of aNEPricky PeakLu Ui XUNEPCEH3UTUBHOCT KOH KOMMOHEHTUTE Ha
ypenot
*  Pusnunte on upeHtudukysanute cynctatumn CMR 1B, 1-metun-2-nuponupoH unn
NMP  kobant

Ha



Nederlands / Dutch

Dragonfly OpStar™

Beeldvormingskatheter

Gebruiksaanwijzing

Beoogde gebruiker

De Dragonfly OpStar™ -beeldvormingskatheter mag alleen worden gebruikt door medisch personeel dat bekend is met pi
VOORZICHTIG: Lees vdr gebruik alle Neem alle i en
in complicaties.

Beschrijving
De Dragonfly OpStar™ -beeldvormingskatheter bestaat uit twee hoofdonderdelen: de katheterbehuizing en de interne, draaiende beeldvormingskern van glasvezel. De katheter heeft een
inbrenglengte van 135 cm en een maximale diameter van 3,5 Fr. De katheter is ontworpen voor snelle verwisseling (RX) en heeft een ‘'monorailtip' en een voerdraadgebruikslengte van
17 mm. De katheter heeft een hydrofiele deklaag die begint op ongeveer 2 cm van het distale uiteinde van de tip, d.w.z. proximaal van de spoeluitgang, en zich uitstrekt tot een lengte van
90 cm. De totale bedekte lengte is 88 cm. De hydrofiele deklaag is bedoeld om de katheter glad te maken en de wrijving tijdens het plaatsen van de katheter te verminderen. De katheter is
ontworpen om te kunnen worden gebruikt met 0,36 mm (0,014") stuurbare voerdraden tijdens coronaire interventionele procedures.
Het i ied bevindt zich ten opzichte van de monorailtip. Tijdens de gging wordt de van de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter
gedraaid en automatisch in de katheter teruggetrokken om een 360°-beeld van de slagader en een beeld van continue terug g van een te verkrijgen.
Er zijn drie radiopake markeringen. De meest distale markering, de markering op de tip, bevindt zich 3 mm proximaal van de tip van de katheter en is op de katheterhuls aangebracht.
De lensmarkering bevindt zich ter hoogte van de lens. De meest proximale markering bevindt zich 82 mm proximaal ten opzichte van de lensmarkering en wordt gebruikt voor het

iden van het beeldvormi ied. De i aan de beeldvormi en verplaatst zich tijdens de terugtrekking. De markering op de tip en de
proximale markering hebben een vaste positie en bewegen niet. De beeldvormingskern kan onder doorlichting worden gezien.
Op de zijarm aan het proximale uiteinde van de katheter bevindt zich een luerfitting die het mogelijk maakt om het centrale katheterlumen voorafgaand aan het gebruik te zuiveren met 100%
contrastmiddel. Voor het zuiveren van de katheter is een spuit van 3 ml nodig. De katheter moet voorafgaand aan de beeldvorming worden gezuiverd. De spuit van 3 ml moet aan de zijarm
bevestigd blijven om herhaalde zuivering tijdens de beeldvurmlngspmcedure mogelijk te maken en een statische druk te behouden om terugstroming te voorkomen.
De Dragonfly OpStar- kan op het OCT- worden via de - en optische controller (DOC). Alle glasvezelrotatie en
translationele terugtrekking worden aangedreven door de DOC en vinden plaats in de katheter.

voor optische
uit deze i

ie (OCT).
in acht; doet u dit niet, dan kan dit resulteren

De Dragonfly OpStar- in ie met het OCT-| is bedoeld voor de visualisatie en beeldvorming van coronaire arterién tijdens interventionele
procedures.

0CT-beeldvorming biedt als ing op i i p een beeld van de lumen- en wandstructuren van de coronaire arterién, waarmee de
vaatarchitectuur en het arteriéle volume, iali iferatie en ie kunnen worden beoordeeld.

OCT biedt kwalitatieve en kwantitatieve evalualle van de vasculaire morfologie in de coronaire arterién.

OCT biedt een betere visualisatie van en onvolledige vaatwandappositie na het plaatsen van een stent.

Afbeelding 1. Dragonfly OpStar-| i i { geg

A\ CAUTION fasem |<_xz mm 20mm | 3mm |<_ “,
LASER @ 17mmx<27FrIn9mm

M

1. Katheterzuiveringspoort 7. Uitgang voerdraad
2. Zijarmluer 8. Lens en laseropening
3. Hulsmarkeringen 9. Lensmarkering

4. Inbrenglengte 10. Proximale markering
5. Distale markering 11. Zuiveringsuitgang

6. Monorail

Beoogd gebruik

De Dragonfly OpStar ™-beeldvc met het OCT- is bedoeld voor de visualisatie en beeldvorming van coronaire arterién tijdens interventionele procedures.
Indicaties voor gebruik

De Dragonfly OpStar™-| i en het OCT-beeldvormi zijn bestemd:

1. voor kwalitatieve en kwantitatieve evaluatle van de vasculaire morfologie in de coronaire arterién;

2. als lling op de i procedure om een beeld te krijgen van de lumen- en wandstructuren van bloedvaten;

3. voor de beeldvorming van coronaire arterién en is geindiceerd voor patiénten die in aanmerking komen voor een inale interventi proced

Klinische voordelen

1. Vergeleken met angiografie alleen, worden met OCT extra
hartdood en myocardinfarct verlagen.

2. OCT detecteert nauwkeurig suboptimale
(MACE).
Contra-indicaties
Het gebruik van de Dragonfly OpStar™-beeldvormingskatheter is gecontra-indiceerd wanneer het inbrengen van een katheter een bedreiging zou vormen voor de veiligheid van de patiént.
Contra-indicaties zijn:
— acuut nierfalen

geidentificeerd tijdens de stentplaatsing, wat leidt tot verdere interventies die het risico op

waarvan is dat het een

lijke voorspeller is voor ernstigere ongewenste cardiovasculaire gebeurtenissen

— patiénten die niet in komen voor p coronaire
— bacteriémie of sepsis — ernstige hemodynamische instabiliteit of schok
— grote trombus — totale occlusie

— grote afwijkingen in het stollingssysteem - om i i ie te
— patiénten die gediagnosticeerd zijn met spasme van een coronaire arterie van OCT voor coronaire begldvorming

~ patiénten die niet in aanmerking komen voor een coronaire bypassoperatie

is een it di

tie voor het gebruik

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
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Waarschuwingen

Het gebruik van geschikt
wordt aanbevolen, zoals voorgeschreven door de arts
De Dragonfly OpStar™-beeldvormingskatheter is gesteriliseerd met ethyleenoxide en
is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet-pyrogeen. Niet gebruiken als de
verpakking geopend of beschadigd is. Niet opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren.
Elke poging tot opnieuw gebruiken of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van dit hulpmlddel aantasten. Nadelige effecten van het gebruik van een niet-steriele of
opnieuw beeldvormi kunnen onder andere zijn:
— lokale en/of systemische infectie
- mechanische schade
— onjuiste resultaten
Let op de 'uiterste gebruiksdatum' op de verpakking.
Volg het opvoeren en verplaatsen van de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter
onder doorlichting. Beweeg de katheter altijd langzaam naar voren en naar achteren,
en zorg ervoor dat de voerdraad coaxiaal staat ten opzichte van de monorail. Als u de
verplaatsing van het hulpmiddel niet onder doorlichting observeert, kan er vaatletsel
of schade aan het hulpmiddel ontstaan. Beweeg de voerdraad niet meer nadat de
Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter in positie zit zodat een juiste plaatsing wordt
gewaarborgd.
Als u weerstand ondervindt bij het terugtrekken van de Dragonfly OpStar-
beeldvormingskatheter:

= Stop de beweging en evalueer onder doorlichting.

= Als een prolaps van de voerdraad wordt waargenomen, plaatst u de katheter
opnieuw, zorgt u ervoor dat de voerdraad coaxiaal staat ten opzichte van de
monorail en probeert u de terugtrekking opnieuw.
Als de oorzaak van weerstand nlel kan worden vastgesteld of verholpen, verwijdert
u de Dragonfly OpSt: en de voorzichtig als een
geheel bij de patiént en plaatst u de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter en
de voerdraad terug. Gebruik de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter en de
voerdraad niet opnieuw.
Laat de voerdraad tiidens het gebruik van de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter
steeds aangesloten. Trek de voerdraad niet terug en voer deze niet op voordat de
Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter wordt teruggetrokken.
De Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter mag nooit in lumina die smaller zijn dan de
katheterbehuizing of door een nauwe of sterk verkalkte lagsie worden geduwd.
De Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter mag niet worden opgevoerd door een
abnormaal kronkelige anatomie.
Wanneer een Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter met een monorailtip wordt
opgevoerd of teruggetrokken door een gestent bloedvat, kan de Dragonfly OpStar-

de stent tussen de overgang van de Dragonfly OpStar-

beeldvormingskatheter en de voerdraad, wat resulteert in beknelling van de katheter/
voerdraad, losraken van de kathetertip, dislocatie van de stent en/of vasculair letsel.
Verwijder de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter niet uit de DOC voordat de
procedure is voltooid, om de steriliteit niet in gevaar te brengen.
Controleer altijd of de Dragonfly OpStar-| correct is
voordat u deze in een bloedvat inbrengt.
Laser van klasse 1M aanwezig bij gebruik. Zichtbare en onzichtbare laserstraling: niet in
de straal staren of met optische i in de straal kijken. Doet u dit
toch, dan kan dit leiden tot ernstig oogletsel en gevaarlijke blootstelling aan straling.
De veiligheid en effectiviteit van het bedekte hulpmiddel zijn niet vastgesteld, of zijn
onbekend, in andere dan de hier specifiek vermelde vasculaire gebieden.
Het niet in acht nemen van de in deze kan leiden tot
schade aan de deklaag van het hulpmiddel, waardoor ingrepen noodzakelijk kunnen zijn
of emnstige complicaties kunnen ontstaan.

tijdens de p

Voorzorgsmaatregelen
= Raadpleeg de g van het iddel voor
en voor met tot i

Gebruik de mlnlmale spoelsnelheid en het minimale volume die nodig zijn om de
gewenste anatomie in beeld te brengen.
De Dragonfly OpStar™ -beeldvormingskatheter nooit knikken, scherp buigen,
samenknijpen of afklemmen.
De Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter bevat geen onderdelen die door de
gebruiker kunnen worden onderhouden. Probeer geen enkel onderdeel van de bestaande
Dragonfly OpStar-beeldvormi uctie te repareren of te wijzigen.
Bij gebruik van fysiologische zoutoplossing wordt gehepariniseerde zoutoplossing
aanbevolen. In vochtige toestand verhoogt de hydrofiele deklaag de gladheid van het
bedekte opperviak.
Vermijd schuren tegen de hydrofiele deklaag. Wees voorzichtig bij het manipuleren,
opvoeren en/of terugtrekken van deze hulpmiddelen door naalden, metalen canules,
stents of andere hulpmiddelen met scherpe randen, of door kronkelige of verkalkte
bloedvaten. Manipuleren, opvoeren en/of terugtrekken langs scherpe of afgeschuinde
randen kan leiden tot vernietiging en/of loslating van de buitenste deklaag, wat kan
leiden tot Kiinische complicaties, waardoor materiaal van de deklaag achterblift in het
of het igd raakt. Dit kan leiden tot complicaties die extra
interventie vereisen.
De integriteit en de prestaties van de deklaag van het hulpmiddel kunnen negatief worden
beinvioed door voorbereiding met incompatibele middelen of oplosmiddelen. Let op de
volgende belangrijke aanbevelingen:
= Vermijd het schoonvegen van het hulpmiddel met droog gaas, omdat dit de
deklaag van het hulpmiddel kan beschadigen.
= Vermijd het overmatig van het bedekte
= Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere
om het iddel voor te omdat dit
veranderingen in de deklaag kan veroorzaken die de veiligheid en prestaties van de
katheter negatief kunnen beinvioeden.
Laat het hulpmiddel niet weken, omdat dit de hydrofiele deklaag van de katheter kan
aantasten.
Probeer nooit de Dragonfly OpStar- aan de DOC te igen of
ervan los te koppelen terwijl het lediampje 'lock' (vergrendelen) brandt.
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De Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter moet worden gezuiverd voordat deze wordt aangesloten op de DOC, om schade aan de beeldvormingskern te voorkomen.
Controleer aan de i edi
en gedifferentieerd van de lensmarkering.

Eén onderdeel van dit hulpmiddel bevat de volgende als CMR 1B stof in een ie boven 0,1 % - 1-methyl-2-pyrrolidon of NMP, CAS-nr.
(Chemical Abstracts Service) 872-50-4; EG-nr. 212-828-1. In dieronderzoek is voortplantingstoxiciteit en teratogeniciteit van deze stof aangetoond.

Dit hulpmiddel is niet getest bij zwangere vrouwen of bij mannen die een kind willen verwekken. De gevolgen voor de zich ontwikkelende foetus zijn niet onderzocht. In het ergste geval
is de hoeveelheid NMP die uit de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter kan elueren zes keer lager dan de toegestane hoeveelheid continue blootstelling die volgens de 'ICH Q3H
(R7) Guidelines for Residual Solvents' (richtlijnen voor residuele is Het is zeer ¢ ijnlijk dat dit io zich voordoet, en de verwachte
blootstellingstijd van de patiént voor de OCT-procedure bedraagt maximaal 60 minuten. Hoewel er geen contra-indicatie is, zijn de risico’s en gevolgen voor de voortplanting van het
gebruik van dit hulpmiddel bij mensen op dit moment niet bekend. Het wordt aanbevolen om de behoefte van de patiént en het klinische voordeel van de OCT af te wegen tegen het
hierboven vermelde risico.

Eén onderdeel van dit hulpmiddel bevat de volgende als CMR 1B
Huidig ijk bewijs de claim dat I
kanker of nadelige effecten op de voortplanting.

De veiligheid en effectiviteit van de Dragonfly OpStar- zijn niet bij patiénten.

Personen mel een bekende voorgeschledenls van allergieén voor een van de hieronder genoemde bestanddelen van dit product kunnen een allergische reactie op deze

stof in een ie boven 0,1 % - Kobalt: CAS-nr. 7440-48-4; EG-nr. 231-158-0.
die vervaardigd zijn van roestvaststalen legeringen met kobalt niet leiden tot een verhoogd risico op

ing en voorafgaand aan de OCT-aflezing of de tipmarkering van de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter correct is geidentificeerd

VOORZICHTIG

Bescherm de blootgestelde connector in de DOC te allen tijde tegen vioeistoffen.
Door contact met vloeistoffen kan de DOC worden uitgeschakeld en kan onderhoud
nodig zijn.

Zorg ervoor dat de OpStar™

steriele operator de katheter laadt, inbrengt of positioneert.
Controleer het OCT-beeld op indicaties van een optlsche Ioul van de kathe(er Als er
een optische fout wordt vermoed, moet de
worden verwijderd en vervangen door een nieuwe.

De beeldvormingskatheter inbrengen en positioneren

Plaats het lumen voor snelle verwisseling van de Dragonfly OpStar ™ -beeldvormingskatheter
op de voerdraad en breng het in met de geleidekatheter. Plaats de voerdraad zo distaal
mogelijk om voor voldoende steun te zorgen tijdens het inbrengen, opvoeren en terugtrekken
van de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter.

Voer de katheter onder duorllcmmg 20 0p dal de lensmarkering en de pr0><|male markering

niet draait terwijl de

beeldv aan het gebruik bij de patiént moet de patiént worden geinformeerd over het materiaal in het product en dient een mogelijke het i Voor g, wanneer
voorgeschiedenis van allergieén grondig te worden doorgenomen. Dit product bevat: nikkel-titani ing, platina-iridi ing, roestvrij staal, polyimide, polyamide en polyether de proximale markering mogelijk niet door de geleidingshuls naar buiten koml moet de
blokcopolymeer, cyanoacrylaatlijm, polyethyleenoxide en polyamide. lensmarkering iets distaal ten opzichte van het voor
= Na gebruik kan de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter een potentieel biologisch gevaar vormen. Hanteer en voer af in met de werkwijze worden gepositioneerd.
en toepasselijke wet- en regelgeving. Opmerking: Er zijn drie radiopake markeringen. De meest distale markering, de
C licati markering op de tip, bevindt zich 3 mm proximaal van de tip van de katheter en is op de
omplicaties katheterhuls aangebracht. De lensmarkering bevindt zich ter hoogte van de lens en geeft
De volgende complicaties kunnen optreden als gevolg van intravasculaire beeldvorming en katheterisatie: de locatie aan die in beeld zal worden gebracht. De meest proximale markering bevindt
— allergische reactie op het voor de p contrast- of i _ infectie zich 82 mm pro:;m:ltlen upzmme van de lensmarkering en wordt gebruikt voor het
— bloeding — myocardischemie e
' | letsel of le perf inf Zorg ervoor dat de geleidekatheter in de richting van de bij voorkeur rechtstreekse
— arteriéle dissectie, arterieel letsel o artene e perforatie - acuut myocardinfarct naar de ie is georiénteerd en controleer via angiografie of er
- hartritme of ri 1 - herhaalde revascularisatie voldoende contrastmiddel naar de laesie stroomt.
— instabiele angina - nierinsufficiéntie of -falen door gebruik van contrastmiddel In-vivobeeldvorming
~ spasme van een coronaire arterie ~ overlijden Raadpleeg de gebr van het OCT- voor informatie over
— trombusvorming, abrupte afsluiting of totale occlusie — reacties op de aanprikplaats van de katheter: ing of of het vastleggen van patiéntbeelden.
~ embolie ~ hypotensie De beeldvormingskatheter verwijderen
Inhoud Voordat het hulpmiddel wordt verwijderd, moet de Tuohy-Borst-adapterklep volledig
nhou geopend zijn
- Ee':n Dragonfly OFS‘“ -beeldvormingskatheter Zorg er onder doorlichting voor dat de voerdraad coaxiaal staat ten opzichte van de monorail
= Ee':n ch-a1dekk|ng en trek de katheter langzaam terug.
= Eén zuiveringsspuit van 3 mi Opmerking: Nadat de katheter uit de patiént is verwijderd, moet de Dragonfly OpStar™-
Compalihele syslemen beeldvormingskatheter worden gezuiverd totdat er 3-5 druppels contrastmiddel uit de
. . . . zuiveringsuitgang zijn gekomen. Laat de zuiveringsspuit tijdens de procedure aangesloten.
De Dragonfly OpStar™ -beeldvormingskatheter is compatibel met de volgende OCT-beeldvormingssystemen met de vermelde softwareversies: Veeg het distale gedeelte voorzichtig af met gehepariniseerde zoutoplossing om
Tabel 1. Compatibele systemen bloed en contrastmiddel van de buitenkant te verwijderen. Laat de Dragonfly OpStar-
beeldvc tijdens de p op de DOC en deze
0CT-beeldvormingssysteem Softwareversie opnieuw na elke inbrenging.
OPTIS™ Next- Ultreon™ 1.0-software (F.0) of hoger Als u weerstand ondervindt bij het terugtrekken van de Dragonfly OpStar-
OPTIS™ Mobile Next-beeldvormingssysteem Uttreon™ 1.0-software (F0) of hoger ”“2‘”' b I o o
= Stop de beweging en evalueer onder doorlichtin
OPTIS™ Mobile System AptiVue ™-beeldvormingssoftware E.5.2.1 of hoger P ang o .
= Als een prolaps van de voerdraad wordt waargenomen, plaatst u de katheter opnieuw,
OPTIS™ Integrated System AptiVue™-beeldvormingssoftware E.5.2.1 of hoger zorgt u ervoor dat de voerdraad coaxiaal staat ten opzichte van de monorail en probeert
ILUMIEN™ OPTIS™ System AptiVue ™ -beeldvormingssoftware E.5.2.1 of hoger u de terugtrekking opnieuw.
= Als de oorzaak van niet kan worden of pen, verwijdert u de
de i ijzing van het OCT- i en de Dragonfly OpStar-| i en de voorzichtig als een geheel bij
. de patiént en plaatst u de Dragonfly O,P‘ eter en de terug.
Materiaal en apparaluur Gebruik de Dragonfly OpSt en de niet opnieuw.
= Contrastmiddel dat is geindiceerd voor coronair gebruik, voor zuiveren en spoelen Levensduur van hu|pmidde|
- Voergraad van (_)'36 mm (_0’014 ) (indien gewenst met tum:ehulpmlddel) i De levensduur van de Dragonfly OpStar ™ -beeldvormingskatheter omvat het EENMALIG
= Geleidekatheter: interne diameter van 6 Fr, 1,78 mm (0,070") of groter, zonder zijgaten GEBRUIK binnen de gelabelde houdbaarheidstermiin van het product.
= Hulsi (voor bij de gelei ) Af
L] Hemoslansche Y-adapter/-connector voer
. i , fysiologische voor hydrofiele katheterv De accessoires van de Dragonfly OpStar™-beeldvormingskatheter moeten op de juiste wijze
= Spuit of automatische injectiepomp (geschikt voor het injecteren van 3,0-4,0 mi/s voor in totaal 14 ml in 3,5 seconden) worden geclassificeerd als biologisch gevaarlijk en worden afgevoerd in overeenstemming
e N met de geldende procedures van de instelling en de plaatselijke en landspecifieke wet- en
Voorbereiding voor gebruik regelgeving.
. . D jzing i - Voer all i de juiste manier af.
De Dragonfly OpStar™-beeldvormingskatheter voorbereiden © gebr e s oer ale naternialen op de Juiste manie
1. Controleer het zakje, de beeldvormingskatheter, de spuit en de DOC-afdekking op schade. Garantie
2. Verwijder de katheter voorzichtig uit de ring. Abbott Medical garandeert dat de producten van Abbott Medical bij normaal gebruik
) ) ‘ ! ‘ - . ’ P, vrij zijn van defecten in materiaal en afwerking. Deze garantie geldt alleen tot en met
3. Bevochtig het distale segment van de katheter van de tip tot circa 100““ : s ng s de op de productetiketten vermelde uiterste gebruiksdatum. Het geautoriseerde gebruik
Opmerking: Bevochtiging garandeert een optimale werking van de hy deklaag. G de is en de goedgekeurde gebruiksmethoden van elk van onze producten is uiteengezet in
4. Zuiver het met 100 % om alle lucht uit de Katheter te verwijderen. Gebruik een spuit van 3 ml en zuiver totdat er 3-5 druppels uit de zuiveringsuitgang zijn de gebruiksaanwijzing die met elk product wordt geleverd. Abbott Medical wijst alle
gekomen. De spuit van 3 ml moet aan de zijarm bevestigd blijven om herhaalde zuivering tijdens de beeldvormingsprocedure mogelijk te maken en een statische druk te om delijkheid en af voor het gebruik van de producten van Abbott

terugstroming te voorkomen.
WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat er geen lucht in het systeem wordt gebracht tijdens het i
VOORZICHTIG: Zorg ervoor dat de katheter vodr met 100 % i is

De Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter op de DOC aansluiten

. Plaats de DOC met de door uw instelling goedgekeurde steriele techniek in een steriele DOC-afdekking. Zorg ervoor dat de afdekking over de volledige lengte van de DOC-kabel wordt
aangebracht.

van de OpSt:
Gebeurt dit niet, dan kan dit gevolgen hebben voor de kalibratie.

2. Sluit de Dragonfly OpStar-beeldvormingskatheter aan op de DOC door de connectorhub van de Dragonfly OpStar-! i in de t van de DOC te plaatsen en
de hub op zijn plaats te draaien.

3. Sluit het (spuit of autc aan op een poort van de id van de

4. Gebruik de volgende instellingen ter voorbereiding op het spoelen:

— 4 ml/s of lagere spoelsnelheid.

— 14 ml of Kleiner totaal spoelvolume.

— Als u een automatische injector gebruikt, stelt u de druklimiet in op 300 psi of de dichtstbijzijnde beschikbare instelling.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (IFU) van de AptiVue ™ -beeldvormingssoftware of Ultreon ™-software voor verdere instructies.

46

o

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Medical op een manier die niet is geautoriseerd of goedgekeurd. De aansprakelijkheid van
Abbott Medical onder deze garantie is beperkt tot het vervangen van de producten van
Abbott Medical. De bovenstaande garantie sluit alle andere garanties uit en vervangt alle
andere garanties, impliciet dan wel expliciet, inclusief maar niet beperkt tot geimpliceerde
garanties van verkoopbaarheid of geschlkthe\d vour een bepaald doel. Abbott Medical
wijst alle ij af voor verlies of kosten die direct
of indirect voortvioeien uit het gebruik van dit pruduct anders dan welke uitdrukkelijk
door i 0 wordt vo Abbott Medical aanvaardt geen enkele
andere of aanvullende aansprakelijkheid voor verlies, schade of kosten in verband met

dit product en machtigt geen andere persoon om voor haar enige andere of aanvullende
aansprakelijkheid op zich te nemen. Raadpleeg voor meer informatie het volledige
garantiebeleid van Abbott Medical dat bij Abbott Medical kan worden opgevraagd en op de
achterzijde van een factuur van Abbott Medical vermeld staat.

Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties

Een samenvatting van de en klinische p voor dit i zal
beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor medische hulpmiddelen/
EUDAMED op ec.europa.eu/too U kunt het i opzoeken met behulp van
de Basic UDI-DI: 87176480CT0001YQ.




Melden van complicaties

De gebruiker en/of patiént dient elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking
tot de Dragonfly OpStar™-beeldvormingskatheter te melden aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit in de Europese lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

De cc staan op de van deze gebruil ij

Elektronische etikettering

Deze gebruiksaanwijzing voldoet aan de Europese Verordening (EU) 2017/745 en is te
vinden op de Abbott-website voor eLabeling op vascular.elFU.abbott.

Begeleiding van de patiént en informatie voor patiénten
Artsen dienen het volgende in overweging te nemen en te bespreken bij het adviseren van
patiénten over dit hulpmiddel:
= De voordelen en risico's van de beeldvormingsprocedure
« De risico's en mogelijke complicaties in verband met het gebruik van de
Dragonfly OpStar ™ -beeldvormingskatheter
« De risico's van een allergische reactie op of overgevoeligheid voor componenten van
het hulpmiddel
« De risico's van de geidentificeerde CMR 1B-stoffen, namelijk 1-methyl-2-pyrrolidon
of NMP en kobalt
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Norsk / Norwegian

Dragonfly OpStar™

Avbildningskateter

Bruksanvisning

Tiltenkt bruker

Bruk av Dragonfly OpStar™ bildekateter ber kun utfares av medisinsk personell som har k
FORSIKTIG: Les bruksanvisningen ngye for bruk. Overhold alle advarsler og

Beskrivelse

Dragonfly OpStar™ -avbildningskateteret bestar av to hovedenheter: kateternoveddelen og den indre, roterende fiberoptiske avbildningskjernen. Kateteret har en innferbar lengde pa 135 cm
med en maksimal diameter pa 3,5 Fr. Det har en rask uskiftningsdesign (RX) med en "monoskinne"-spiss, og har en lengde for aktivering av ledesonde pa 17 mm. Kateteret har et hydrofilt
belegg som starter ca. 2 cm fra den distale enden av tuppen, dvs. proksimalt til renseutgangshullet, og strekker seg opp til 90 cm i lengde. Total belagt lengde er 88 cm. Det hydrofile
belegget er ment & gjare Kateteret smerende og redusere friksjonen under kateterlevering. Kateteret er utformet for kompatibilitet med 0,014" (0,36 mm) styrbare ledesonder som brukes
under koronare intervensjonsprosedyrer.

Proksimalt i forhold til finner du . Under bil skjer felgende: Den fiberoptiske kjernen til Dragonfly OpStar-avbildningskateteret roterer og
trekkes automatisk tilbake inn i kateteret for & fa et 360° bilde av arterien og oppna et i ig tilb: i ilde av et arteri

Det finnes tre rantgentette markarer. Den mest distale markaren, spissmarkeren, befinner seg 3 mm proksimalt i forhold til kateterets spiss og er festet til hylsen. Linsemarkaren befinner seg
samme sted som linsen. Den mest proksimale markaren befinner seg 82 mm proksimalt i forhold til linsemarkeren og brukes til enklere & skille ut avbildningsregionen. Linsemarkeren er
festet direkte til avbildningskjernen og beveger seg ved tilb mens spi ene 0g de i forblir stille. Avbildni j kan ogsa sees under fluoroskopi.

En luer-kobling pa si i ende forenkler rensing av det sentrale med 100 % for bruk. En 3 ml spreyte er pakrevd for utferelse av
kateterrensing. Kateterrensing mé utferes fer avbildning. Sprayten pa 3 ml ma etterlates festet pa sidearmen for & muliggjere gjentatt rensing under hele avbildningsprosedyren, og den ma
opprettholde et statisk trykk for & forhindre tilbakestramming.

Dragonfly OpStar-avbildningskateteret kobles til 0CT-avbildningssystemet gjennom DOC (drivmotor og optisk kontroller). Al fi
DOC og finner sted inne i kateteret.

Dragonfly OpStar-avbildningskateteret, i forbindelse med OCT-avbildningssystemet, er beregnet pé visualisering og avbildning av koronararterier under intervensjonsprosedyrer.

0CT-avbildning er et tillegg til konvensjonelle angiografiske prosedyrer som gir et mer detaljert bilde av koronarkarlumen og veggstrukturer og kan vurdere vaskuler arkitektur og arterielt
volum, ialisering, vaskuler proli jon og isj

OCT leverer kvalitativ og kvantitativ evaluering av vaskuler morfologi i koronararteriene.
OCT tilbyr forbedret visualisering av j ion og ig karvegg

p om prosedy
i disse

for optisk i (OCT).

ellers kan det oppsta komplikasjoner.

tilb:

rotasjon og ing drives av

etter ing.

Figur 1. Dragonfly OpStar-avbildningskateter (nominelle malinger er oppgitt)

® o

3mm }4_

/A CAUTION . .; e e o | ’
LASER @ 17 mmxs 27 Fr10,9 mm

1. Kateterets renseport 7. Ledesonde Exit

2. Luer-kobling sidearm 8. Linse og laserdpning
3. Skaftmarkerer 9. Linsemarker

4. Innfarbar lengde 10. Proksimal marker

5. Distal marker 11. Renseutgang

6. Monoskinne

Tiltenkt formal

Dragonfly OpStar™ med OCT- er beregnet pa visualisering og avbildning av koronararterier under intervensjonsprosedyrer.
Indikasjoner for bruk
Dragonfly OpStar™ 0g OCT- er beregnet pa felgende bruksomrader:

1. For kvalitativ og kvantitativ evaluering av vaskuler morfologi i koronararteriene.
2. Som et il ke prosedyre for & fa et bilde av karlumen og veggstrukturer
3. For avbildning av koronararterier og er indisert for pasienter som er for i

Kliniske fordeler

1. Sammenlignet med angiografi alene, identifiserer OCT
risikoen for hjertedad og hjerteinfarkt.

2. OCT oppdager neyaktig suboptimal stentutplassering, som har vist seg & vaere en uavhengig prediktor for verre alvorlige kardiovaskulare hendelser (MACE).
Kontraindikasjoner

Bruk av Dragonfly OpStar™-avbildningskateter er kontraindisert ndr innfaring av et koronart kateter ville utgjort en fare for pasientsikkerheten.
Kontraindikasjoner inkluderer:

prosedyre.

inter

trekk under

av stent, noe som farer til ytterligere intervensjoner som reduserer

— Akutt nyresvikt — Pasienter som er diskvalifisert for perkutan transluminal koronar angioplastikk
— Bakteriemi eller sepsis — Alvorlig hemodynamisk ustabilitet eller sjokk
— Stor trombe — Total okklusjon

— Starre abnormaliteter i koagulasjonssystem - toleranse for
— Pasienter diagnostisert med koronar arteriespasme

— Pasienter som er diskvalifisert for koronar bypasskirurgi

er en K for bruk av OCT til koronaravbildning
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Advarsler

Det anbefales & bruke egnet
som legen har bestilt.
Dragonfly OpStar”-avb\ldnlngskateler er sterilisert med ety\enuksm og skal kun brukes
én gang. Ikke-| -pyrogen. M4 ikke brukes hvis emballaslen er &pnet eller skadet. M3 ikke
gjenbrukes eller . Gjenbruk eller kan kompromittere enhetens
strukturelle integritet. Mulige bivil ved bruk av et ikke-sterilt eller ilisert
Kateter kan blant annet veere:
— lokal og/eller systemisk infeksjon
— mekanisk skade
— ungyaktige resultater
Merk deg produktets "Best far-dato” angitt pd emballasjen.
Observer all fremfaring og bevegelse av Dragonfly OpStar-avbildningskateteret under
fluoroskopi. Far og trekk alltid kateteret sakte frem og tilbake, og serg for at ledesonden
er koaksial til monoskinnen. Hvis ikke enhetens bevegelse observeres fluoroskopisk,
kan det fore til skade pa kar eller enhet. For & sikre riktig plassering er det viktig at
ledesonden ikke flyttes etter at Dragonfly OpStar-avbildningskateteret er satt pa plass.
Hvis det oppstér motstand under uttak av Dragonfly OpStar-avbildningskateter:
= Stopp manipulasjon og evaluer under fluoroskopi.
= Hvis ledesonde-prolaps observeres, for kateteret tilbake, serg for at ledesonden er
koaksial til monorailen, og prev tilbaketrekking.
= Hvis rsaken il molstand ikke kan fastslds eller reduseres, fiern forsiktig
Dragonfly OpSt: i og som en enhet fra pasienten
og erstatte Dragonfly OpSlar avbildningskateter og Iedesonde Ikke bruk
Dragonfly OpSt i og pa nytt.
Under bruk m4 ledesonden hele tiden vare i inngrep med Dragonfly OpStar-
avbildningskateteret. Ledesonden ma ikke trekkes tilbake eller fares frem for
Dragonfly OpStar-avbildningskateteret er trukket tilbake.
Dragonfly OpStar-avbildningskateteret skal aldri tvinges inn i lumen som er smalere enn
kateterhuset, eller tvinges gjennom en tett eller sveert forkalket lesjon.
Dragonfly OpStar-avbildningskateteret skal ikke feres frem gjennom unormalt buktet
anatomi.
Ved fremfaring eller tilbaketrekning av Dragonfly OpStar-avbildningskateteret med en
monoskinnespiss gjennom et stentet kar, kan Dragonfly OpStar avbildningskateteret feste
stenten mellom forbi til Dragonfly OpSt: i og Iedesonden
Dette kan fare il ing av D A
forskyvning av stenten og / eller vaskuler skade.
Ikke fiern Dragonfly OpSt: fra DOC for p y
unngd et potensielt sterilitetsbrudd.
Kontroller alltid at Dragonfly OpStar-avbildningskateteret har blitt ordentlig klargjort,
for det feres inn i vaskulatur.
Klasse 1M laser tilstede nar den er i bruk. Synlig og usynlig laserstraling—Ikke stirr inn
i strdlen eller se direkte pa slralen med opllske instrumenter. A gjore dette kan fordrsake
alvorlig syeskade og farlig stréli
Sikkerheten og effektiviteten til den belagte enheten er ikke fastslatt, eller er ukjent,
i andre vaskul&re omrader enn de som spesifikt er angitt.
Huis ikke advarslene i denne bruksanvisningen falges, kan det fere til skade pa enhetens
belegg, noe som kan kreve inngrep eller fore til alvorlige bivirkninger.

0g vasodilator under prosedyren

lgsning av

er fullfert, for &

Forsiktighetsregler

Se bruksanvisningen for kontrastmiddel for generelle advarsler og forsiktighetsregler
knyttet til bruk av kontrastmiddel.
Bruk laveste skyllehastighet og -volum som er ngdvendig for & avbilde gnsket anatomi.
Unngd knekking, skarp baying, kiemming eller knusing av Dragonfly OpStar™-
avbildningskateteret til enhver tid.
Dragonfly OpStar-avbildningskateteret har ingen deler brukeren kan utfare service pa.
Ikke forsek & reparere eller endre noen del av Dragonfly OpStar-avbildningskateteret
som leveres.
Hvis det skal brukes
oker glattheten p ledesondeoverflaten nar den er vat
Unngd avskrapning av det hydrofile belegget. Var forsiktig nér du manipulerer,
fremfarer og / eller trekker disse enhetene ut giennom ndler, metallkanyler, stenter eller
andre enheter med skarpe kanter, eller giennom kronglete eller forkalkede blodarer.
ing, ing og / eller gjiennom skarpe eller skrd kanter kan fare til
at det ytre belegget blir adelagt og / eller lasne av det ytre belegget, noe som kan fare til
Kliniske bivirkninger, og resultere til at beleggmaterialet blir liggende igjen i vaskulaturen
eller skade pa enheten. Dette kan fare til bivirkninger som krever flere inngrep.
Integriteten og ytelsen til enhetens belegg kan bli negativt pvirket av Klargjering med
inkompatible midler eller lasemidler. Ta hensyn til falgende viktige anbefalinger:
= Unnga 4 terke av enheten med tert gasbind, ettersom dette kan skade enhetens
belegg.
= Unnga overdreven tarking av den belagte enheten.
= Unnga & bruke alkohol, antiseptiske lasninger eller andre lgsemidler til &
forbehandle enheten, fordi dette kan fordrsake uforutsigbare endringer i belegget,
og dette kan ha negativ innvirkning pa kateterets sikkerhet og ytelse.
Ikke blatlegg enheten da den kan pavirke det hydrofile belegget pa kateteret negativt.
Forsok aldri & feste eller lasne et Dragonfly OpStar-avbildningskateter til DOC nar
LED-lampen for «lds» lyser.
For & unngd skader p&
renses for det kobles til DOC.
Serg for at Dragonfly OpStar-avbildningskateterets kateterspiss er riktig identifisert og
differensiert fra linsemarkeren, far administrering av kontrastmiddel og for utforelse av
0CT-avlesningen.
En i denne enheten i falgende stoff definert som CMR 1B i en
jon over 0,1 % i vektp : 1-metyl-2-pyrrolidon eller NMP, Chemical
Abstracts Serwce (CAS) nr. 872-50- 4 EC nr 212- 828 1. Dette stoffet har vist
og id
Denne enheten er ikke testet pd gravide kvmner eller menn som gnsker & fa barn. Effekter
pa forsterutviklingen er ikke studert. | verste fall er mengden NMP som kan eluere ut
av Dragonfly OpStar-avbildningskateteret seks ganger lavere enn den tillatte mengden

Et hydrofilt belegg

ma Dragonfly OpStar-avbildni
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kontinuerlig eksponering som er tillatt i ICH Q3H(R7) Guidelines for Residual Solvents. Forekomst av dette verste scenarioet er hayst usannsynlig, og den forventede eksponeringstiden for

pasienten for OCT-prosedyren er 60 minutter. Det finnes ingen kontraindikasjoner, men risikoer og reproduktive effekter for bruk av denne enheten pa mennesker er for ayeblikket ukjent.

Det anbefales at pasientens behov og den kliniske nytten av OCT veies opp mot risikoen angitt ovenfor.

En knmpunent i denne enheten |nneh0|der felgende slnff definert som CMR 1B i en kunsentmslon over 0,1 % i vektprosent: Kobolt: CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0.

Aktuell bekrefter at utstyr som er produsert fra rustfrie stéllegeringer som inneholder kobolt, ikke forérsaker en okt risiko for kreft eller

reproduktivitetsbivirkninger.

Sikkerheten og effektiviteten til denne Dragonfly OpStar-avbildningskateter er ikke fastslatt hos pediatriske pasienter.

Personer som har en kjent historikk med allergier mot noen av komponentene i denne enheten, som er oppfurl nedenfor, kan f& aIIerglsk reaksjon mot dette avbildningskateteret.

For bruk pa pasmmen skal pasmnlen informeres om materialene i enheten, og en grundig av ihistorikk mé diskuteres. Denne enheten inneholder:
ikkel-titan-legering, platina-iridium-legering, rustfritt stal, polyimid, polyamid og polyeter-blokk-kopolymer, cyanoakrylat-lim, polyetylenoksid og polyamid.

Etter bruk kan Dragonfly OpStar-avbildningskateteret vaere en potensiell biologisk fare. Handter og kast i henhold til akseptert medisinsk praksis og gjeldende lokale og nasjonale lover og

forskrifter.

Komplikasjoner

Folgende komplikasjoner kan oppstd som en av i g 0g kateteriseril

— Allergiske j pa eller som ini for prosedy — Infeksjon

— Bladning — Myokardiskemi

— Arteriedisseksjon, skade eller perforasjon — Akutt myokardinfarkt

— Ny revaskularisering
— Nyreinsuffisiens eller nyresvikt p grunn av bruk av kontrastmiddel

— Unormal hjerterytme eller arytmi
— Ustabil angina

— Koronararteriespasme - Dead

— Trombedannelse, abrupt lukking eller total okklusjon — Reaksjoner pa kateterstedet granulom eller
— Emboli - Hypotensjon

Innhold

= Ett Dragonfly OpStar™-avbildningskateter
= Ett DOC-deksel

= En 3 ml skyllesprayte

Kompatible systemer

Dragonfly OpStar™ -avbildningskateteret er kompatibel med felgende OCT-avbildningssystemer ved bruk av de oppferte programvareversjonene:
Tabell 1. Kompatible systemer
0CT-avbildningssystem

OPTIS™ Integrated Next-avbildningssystem
OPTIS™ Mobile Next-avbildningssystem
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Programvareversjon
Ultreon™ 1.0-programvare (F.0) eller hayere

Ultreon™ 1.0-programvare (F.0) eller hayere

AptiVue ™ -programvareversjon E.5.2.1 eller nyere
AptiVue ™ -programvareversjon E.5.2.1 eller nyere
AptiVue ™ -programvareversjon E.5.2.1 eller nyere

Se isnil for OCT-avhildnit og sil

Materiale og utstyr

Kontrastmiddel indisert for koronar bruk, til tamming og skylling

0,014" (0,36 mm) ledesonde (med vridningsenhet om gnskelig)

Ledekateter: 6 Fr, 0,070" (1,78 mm) ID eller starre, uten sidehull

Hylseinnfarer (som passer til ledekateter)

Hemostatisk Y-adapter/kontakt

=} i t, fysiologisk for hydrofil kateterklargjering

Injeksjonssproyte eller automatisert elekirisk injeksjonspumpe (som kan injisere 3,0-4,0 mi/sek for totalt 14 ml i lopet av 3,5 sekunder)

Klargjering til bruk

Klargjering av Dragonfly OpStar™-avbildningskateter

. Inspiser posen, avbildningskateteret, sprayten og DOC-dekselet for skader.

. Fiern forsiktig kateteret fra baylen.

. Fukt kateterets distale segment fra spissen til ca. 100 cm proksimalt. Heparinisert saltigsning anbefales.
Merk: Fukting sikrer optimal ytelse for hydrofilt belegg. Heparinisert saltlosning anbefales.

. Rens Kateterets lumen med 100 % kontrastmiddel for & fjerne all luft fra kateteret. Bruk en 3 ml sprayte og tem til 3-5 dréiper kommer ut av renseutgangen. Sprayten pa 3 ml ma
etterlates festet pa sidearmen for & muliggjere gjentatt rensing under hele avbildningsprosedyren, og den ma opprettholde et statisk trykk for & forhindre tilbakestramming.

ADVARSEL: Kontroller at det ikke kommer luft inn i systemet under innfering av Opst
FORSIKTIG: Serg for at kateteret har blitt renset med 100 % for tilkobling.

Koble Di fly OpStar til DOC
1. Plasser DOC i et sterilt DOC-deksel ved & benytte institusjonens godkjente sterile teknikk. Sarg for at dekselet er strukket over DOC-kabelen i hele sin lengde.
2. Koble Dragonfly OpStar-avbildningskateteret til DOC ved & sette inn koblingsflensen pa Dragonfly OpSt: et i tilk yrten pd DOC og vri flensen pé plass.
3. Koble sky (sprayte eller injektor) til den ene porten pé ledekatetermanifolden.
4. Bruk felgende innstillinger for klargjering for skylling:
— 4 ml/sek. eller mindre skyllehastighet.
- 14 ml eller mindre totalt skyllevolum.
— Hvis det brukes en automatisk injektor, brukes en trykkgrense pa 300 psi, eller nermeste tilgjengelige innstilling.
5. Se AptiVue™ avbildningsprogramvare eller Ultreon™ Software bruksanvisning (IFU) for ytterligere instruksjoner.

FORSIKTIG

= Beskytt den eksponerte koblingen i DOC mot vasker til enhver tid. Kontakt med vaske kan deaktivere DOC og kreve service.

= Forsikre deg om at OpStar™ ikke roterer nar den sterile operataren laster, setter inn eller posisjonerer kateteret.

= Qvervak OCT-avhildningen for indikasjoner pa optiske feil pa kateteret. Hvis det er mistanke om optisk svikt, ma du fjerne OpSta
med et nytt.

Innfering og plassering av avbildningskateteret

Baklast Dragonfly OpStar™- lumen for rask utskiftning pd

under innsetting, fremfaring og uttak av Dragonfly OpStar-avbildningskateter.

Under fluoroskopisk veiledning ferer du frem Kateteret slik at linsen og de proksma\e markerene omgir det anskede For gjelder folgende: Nar det er
mulig at den proksimale markeren kanskje ikke kommer ut av er du li bare distalt i forhold til ensket initieringspunkt for tilbaketrekking.

w oo

ES

av a gjere det kan pavirke kalibreringen.

og erstatte det

og far inn via ledekateteret. Plasser ledesonden s distalt som mulig for & sikre tilstrekkelig stette




Merk: Det finnes tre rentgentette markerer. Den mest distale markaren, spissmarkaren,
befinner seg 3 mm proksimalt i forhold til kateterets spiss og er festet til hylsen.
Linsemarkeren befinner seg samme sted med linsen og indikerer plasseringen som
avbildes. Den mest proksimale markaren befinner seg 82 mm proksimalt i forhold til
linsemarkeren og brukes til enklere  skille ut avbildningsregionen.
Forsikre deg om at Iedekalelerel er unemerl slik at del er mullg a utfare preferansebasert
innretting av il 0g ing av at tilstrekkelig
flyt av kontrastmiddel tilferes lesjonen.

In vivo-avbildning

Se isnil for OCT- for & innhente pasientbilder.

Fjerning av avbildningskateter

Far du fierner enheten, sorg for at Tuohy-Borst-adapterventilen er helt dpen.

Under sorg for at er koaksial il

kateteret sakte ut.

Merk Etter 4 ha fiernet kateteret fra pasienten, renser du Dragonfly OpStar™-
til 3-5 draper iddel kommer ut av renseutgangen. Hold

rensesproyten tilkoblet under hele prosedyren. Tark forsiktig av den distale delen med

heparinisert saltvann for & fieme eksternt blod og kontrastmiddel. Hold Dragonfly OpStar-

avbildningskateteret koblet til DOC under hele prosedyren, og fukt igjen mellom hver

innfaring.

Hvis det oppstar motstand under uttak av Dragonfly OpStar-avbildningskateter:

Stopp manipulasjon og evaluer under fluoroskopi.

Hvis ledesonde-prolaps observeres, far kateteret tilbake, serg for at ledesonden er

koaksial til monorailen, og prav tilbaketrekking.

Hvis arsaken til motstand ikke kan fastslds eller reduseres, fiem forsiktig Dragonfly OpStar-

avbildningskateter og ledesonden som en enhet fra pasienten og erstatte Dragonfly OpStar-

avbildningskateter og ledesonde. Ikke bruk Dragonfly OpStar-avbildningskateter og

ledesonde pa nytt.

Enhetens levetid

Levetiden til Dragonfly OpStar™-avbildningskateteret omfatter dets ENGANGSBRUK innenfor
produktets merkede holdbarhet.

Deponering

Dragonfly OpStar™-avbildningskateteret og alt tilbehar ma Klassifiseres riktig som biologisk
farlig materiell 0g kasseres i samsvar med institusjonens gjeldende prosedyrer samt lokale
og Iandsdekkende lover og forskrifter.

Kan resi . Avhend alle

og trekk

pa riktig méte.
Garanti

Abbott Medical garanterer at produktene skal vare uten defekter i materialer og
héndverksmessig umarelse ved normal bruk. Denne garantien gjelder ikke etter

en" oppfert pé p Autorisert bruk og godkjente bruksmetoder for
hvert av vare produkter er fremsatt | vedkommende "Bruksanvisning" som falger med hvert
prudukt Abbott Medical fraskriver seg ethvert ansvar for bruken av dets produkter pé en
méte som ikke er autorisert eller godklem Abbott Medicals erslalnlngsansvar i henhold til
denne garantien er begi til & erstatte Den fc garantien ekskluderer
og er i stedet for alle andre garantier, enten uttrykte eller underforstatte, inkludert, men
ikke begrenset til garantier for salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal. Abbott
Medical fraskriver seg ethvert ansvar for tilfeldig eller falgemessig tap, skade eller kostnad
som oppstér direkte eller indirekte fra bruken av dette produktet, bortsett fra det som er
uttrykkelig dekket av en speS|eH lov. Abbott Medical verken aksepterer eller autoriserer noen

Polski / Polish

Dragonfly OpStar™

Cewnik do obrazowania

Instrukcja obstugi
Uzytkownik docelowy

Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar™ powinien by¢ uzywany wytacznie przez personel medyczny posiadajacy wiedze w zakresie procedur optycznej tomografii koherencyjnej
(OCT - Optical Coherence Tomography).

UWAGA: Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytaé wszystkie instrukcje. Nalezy i Srodkow znosci W niniej ji
w przeciwnym razie, moga wystapi¢ powiktania.
Opis
Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar™ skfada sie z dwoch gtownych zespotow: korpusu cewnika i wewnetrznego ji sig Swi rdzenia ot Dtugosc,

na jaka moze zosta¢ wprowadzony cewnik, wynosi 135 cm, a jego maksymalna $rednica to 3,5 Fr. Jest to konstrukcja typu szybkiej wymiany (RX - rapid exchange) z koricowka ,monorail”
oraz prowadnikiem o dtugo$ci prowadzenia 17 mm. Cewnik ma powtoke hydrofilowa, ktéra zaczyna sie w odlegtosci okoto 2 cm od dalszego korica koricowki, tj. w poblizu otworu
wylotowego do przeptukiwania, i rozciaga si¢ na diugosci do 90 cm. Catkowita diugo$¢ powlekana wynosi 88 cm. Powtoka hydrofilowa ma na celu ie cewnika i ie tarcia
podczas jego ia. Cewnik j tak, aby byt zgodny z prowadnikami sterowalnymi o $rednicy 0,36 mm (0 014"), uzywanymi podczas interwencji wieicowych.

Obszar obrazowania znajduje sig w potozeniu proksymalnym w stosunku do koricowki typu ,monorail”. Podczas akwizycji obrazu rdzer $wiattowodowy cewnika obrazowania Dragonfly OpStar
obraca sie i jest automatycznie wsuwany w obrebie cewnika, co pozwala na uzyskanie 360° obrazu tetnicy oraz ciagtego obrazowania odcinka tetnicy podczas wycofywania cewnika.

Na cewniku znajduja sig trzy znaczniki radiocieniujace. Najbardziej dystalny znacznik, znacznik koricowki, jest umiej iony prok Inie w i3 mmod i cewnika i
jest przymocowany do nasadki. Znacznik soczewki jest zlokalizowany w tym samym miejscu, co soczewka. Znacznik skrajnie Iny jest umiej iony prc ie W Sci
82 mm od znacznika soczewki i pozwala rozr6zni¢ obszar obrazowania Znacznik soczewki jest przy pC Srednio do rdzenia i porusza sig oraz cofa wraz z nim,
podczas gdy koricowka i znaczniki proksy pozostaja ni Rdzen mozna rowniez i¢ w badaniu y
Ztacze Luer na ramieniu bocznym przy proksymalnym koricu cewnika utatwia przeptukiwanie swwﬂa cewnika 100% $rodkiem kontrastowym przed jego uzyciem. Do przepiukiwania cewnika
wymagane jest uzycie strzykawki o pojemnosci 3 ml. Plukanie cewnika nalezy przep! ¢ koniecznie przed iem. Strzykawke o pojemnosci 3 ml nalezy umocowac do
ramienia aby Zliwi¢ wielokrotne pr ie podczas procedury obrazowania i utrzymywac cisnienie statyczne dla uniknigcia przeptywu wstecznego.

Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar faczy sig z ia OCT za po$ napedu silni i optycznego (DOC). Kontroler DOC napedza wszystkie
obroty $wi oraz ruchy przesuwne we wnetrzu cewnika podczas jego wycofywania.
Cewnik do obrazowania Dragonfly Opstar w skojarzeniu z ia OCT stuzy do wizualizacji i ia tetnic wiericowych podczas zabiegdw interwencyjnych.

e uzysklwac bardziej szczegolowy obraz $wiatta naczynia wieficowego i struktur jego $cian,
ji naczyn i ni g )

Obrazowanie OCT stanowi jonalnych procedur angit i 5
a takze umozliwiajace ocene struktury naczyn i objgtosci tetnic, ializacji

Obrazowanie OCT zapewnia jako$ciowa i ilosciowa oceng morfologii naczyniowej w tetnicach wiericowych.
Obrazowanie OCT oferuje lepsza wizualizacjg dyssekcji na krawedzi stentu, wysunigcia tkanek i niepetnej apozycii $ciany naczynia po wprowadzeniu stentu.
Rysunek 1. Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar (podano wymiary nominaine)

135 cm

A\ CAUTION ; fsmm H_ \‘

LASER 17mmxs27Fr/09mm
1M <—<:>—J

20 mm

annen person til & akseptere pd deres vegne, noe annet ansvar eller i i
med dette utstyret. For mer informasjon, se Abbott Medicals fullstendige garantivilkér som
kan fés fra Abbott Medical eller som er angitt p& baksiden av fakturaer fra Abbott Medical.

Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse

Et sammendrag av sikkerhet og Klinisk ytelse for denne enheten vil vare tilgjengelig
etter lanseringen av European Database on Medical Devices / EUDAMED pa
ec.europa.eu/tools/eudamed. Sgk etter enheten ved & bruke den grunnleggende
UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Rapportering av bivirkninger

Brukeren og/eller pasienten skal rapponere alvorllge hendelser som har skledd i forbindelse
med Dragonfly OpStar™ il til og ghet i det
europelske medlemslandet der brukeren og/eller pasienten holder til. Komaktlnformaslon er
angitt p& baksiden av denne bruksanvisningen.

Elektronisk merking

Denne bruksanvisningen finnes pé Abbotts nettsted for e-merking, vascular.elFU.abbott, i
samsvar med europeisk forordning (EU) 2017/745.

Pasientradgivning og pasientinformasjon
Leger ber vurdere og diskutere felgende ved radgivning av pasienter i forbindelse med
denne enheten:

« Fordelene og risikoene ved bildebehandlingsprosedyren

« Risikoene og potensielle bivirkninger forbundet med bruken av Dragonfly OpStar™-
avbildningskateter

* Risikoene for allergisk reaksjon eller over overfor

« Risikoene ved de identifiserte CMR 1B-stoffene, 1-metyl-2-pyrrolidon eller NMP og
kobolt
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Port do przeptukiwania cewnika 7.
Ztacze Luer na ramieniu bocznym 8.
Znaczniki na trzonie cewnika 9.

1 Wyjscie prowadnika
2

3

4. Dtugo$c¢ wprowadzania 10. Znacznik proksymalny
5

6.

Soczewka i apertura lasera
Znacznik soczewki

Znacznik dystalny 11. Wyjscie do przeptukiwania
Koricowka monorail

Przeznaczenie
Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar™ z

Wskazania do uzycia
Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar™ i system obrazowania OCT sa przeznaczone do:
1. |akoscmwe1 i ilociowej oceny morfologii naczynluwe] w telnlcach wiencowych,

ia OCT jest pr. do wizualizacji i obrazowania tgtnic wiericowych podczas zabiegow interwencyjnych.

2. jako ke i w celu pozyskania obrazu $wiatfa naczyn i budowy $cian,

3. obrazowania tetnic wiericowych u ow be i do inter zabiegu $rod iowego.

Korzysci kliniczne

1. W poréwnaniu do samej anglografu 0CT pozwala zi ¢ podczas ia stentu dodatk niekorzystne cechy wewnatrzwierficowe, co umozliwia przeprowadzenie

ych interwencii ryzyko zgonu z przyczyn sercowych i zawatu migénia sercowego.
2. 0CT umozliwia precyzyjne wykrywanie nieoptymalnego umiejscowienia stentu, ktore, jak wy , stanowi ni czynnik pi yiny gorszego przebiegu cigzkich niepozadanych
zdarzen sercowo-naczyniowych (ang. major adverse cardiovascular events, MACE).

Przeciwwskazania
Uzycie cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar™ jest przeciwwskazane w przypadku, gdy wp cewnika zagrazatoby pacjenta.
Przeciwwskazania obejmuja:

— ostra niewydoIno$¢ nerek, — pacjentow z dyskwalifikacja do zabiegu przezskomej $ro iowej

— bakteriemig lub posocznice, — ciezka niestabilno$¢ hemodynamiczna lub wstrzas,

— duzy zakrzep, — catkowitg okluzje naczynia,

— powazne zaburzenia krzepnigcia krwi, — nietolerancije ogolnoustmjowego leczenia pnemwkﬂephwego stanowiaca przeciwwskazanie do

— rozpoznanie skurczu tetnicy wiericowej, 0CTw naczyii wieficowy

— pacjentow z dyskwalifikacjg do zabiegu pomostowania aortalno-wiericowego,
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Ostrzezenia

W razie potrzeby, podczas zabiegu nalezy zastosowac ndeW|edn|e leczenie
przeciwkrzepliwe i , zgodnie z 1i lekarza.
Cewnik Dragonfly OpStar™ do obrazowania jest sterylizowany tlenkiem etylenu i
pr wylgeznie do jednc ia. Wyrob niepirogenny. Nie
uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Wyrobu nie nalezy ponownie
uzywac ani sterylizowac. Wszelkie proby ponownego uzycia lub ponownej sterylizacji
moga negatywnie wptynaé na |ntegra|nosc wyrobu. Dziatania niepozadane, ZW|qzane z
uzyciem niesterylnego lub p ie stery cewnika do ok moga,
migdzy innymi, ohelmnwac
— zakazenie miejscowe i/lub ogéInoustrojowe,
— uszkodzenie mechaniczne,
— niedoktadne wyniki.
Nalezy zwrci¢ uwage na termin prz Sci znajdujacy sig na op:
Nalezy przez caty czas obserwowac p anie cewnika do
Dragonfly OpStar i Sci ine pod kontrolq fluoroskopii.
Cewnik nalezy awsze wp ¢ i wycofywac powoli, up jac sie, ze p
jest 0 yz 0 monorail. ie obserwacji
muze spowoduwac uraz naczynia Iub uszkodzenie wyrobu. Aby zapewni¢ prawidiowe
cewnika du ob Dragonily OpStar, po jego wprowadzeniu nie
nalezy juz pr ¢ zadnych p
W przypadku napotkania oporu podczas wyjmowania cewnlka do obrazowania
Dragonfly OpStar:
= nalezy zatrzyma¢ manipulacje i ocenic¢ sytuame W obrazie fluoroskopowym.
=W przypadku zaobserwowania wy i pi nalezy pt
p ic cewnik, upewniajac sie, ze p ik jest wspotosiowy z koricowka
monorail i ponownie sprobowa¢ wyciagnac¢ cewnik.
= Jezeli nie mozna okresli¢ przyczyny wystepowania oporu lub jej usunac, nalezy
ostroznie wyprowadzi¢ cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar razem z
prowadnikiem z ciafa pacjenta, a nastepnie wymienic cewnik do obrazowania
Dragonfly OpStar i prowadnik. Nie uzywac¢ ponownie cewnika do obrazowania
Dragonfly OpStar ani prowadnika.
Podczas zabiegu prowadnik musi pozostawac w ciagtym kontakcie z cewnikiem do
obrazowania Dragonfly OpStar. Nie nalezy wysuwac badz przesuwa¢ prowadnika przed
wyprowadzeniem cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar.
Cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar nie nalezy stosowac w naczyniach, ktore
s3 od niego wezsze, ani przeciskac przez miejsca waskie lub z silnie zwapnionymi
Zmianami.
Cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar nie wolno wprowadza¢ do naczyn o
nietypowo kretej budowie anatomiczne.
Podczas wprowadzania lub wycofywania cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar z

i wyrobu

koricowka monorail przez naczynie stentowane cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar
moze zahaczyc o stent pom\edzy panczemem cewnika dn nhmzowama Dragonfly OpStar

Nie nalezy urzadzenia moczy¢, poniewaz moze to niekorzystnie wptyna¢ na powtoke hydrofilowa na cewniku.
Nie nalezy nigdy podej ¢ prob ja lub ia cewnika do Dragonfly OpStar do/od kontrolera DOC, kiedy $wieci sig dioda LED ,lock" (blokada).
Aby zapobiec uszkodzeniu rdzenia obrazujacego, nalezy oczysci¢ cewnik Dragonfly OpStar przed podiaczeniem go do kontrolera DOC.
Przed podaniem $rodka kontrastowego i przed wykonaniem odczytu OCT nalezy upewnic sig, ze znacznik koicowki cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar zostat prawidtowo
zidentyfikowany i odrozniony od znacznika soczewki.
Jeden podzespot wyrobu zawiera 3 jako CMR 1B o stezeniu powyzej 0,1% masowego: 1-metylo-2-pirolidon lub NMP, nr Chemical
Abstracts Service (CAS) 872-50-4; nr WE 212-828-1. W testach na zwierzgtach substancja ta wykazata toksyczny wptyw na reprodukcie i teratogennosc.
Niniejszy wyrob nie zostat przebadany u kobiet w ciazy ani u mezczyzn planujacych ojcostwo. Wptyw na rozwijajacy sie ptod nie zostat zbadany. W najgorszym scenariuszu, ilo$¢ NMP,
ktora moze wydostac S|e z cewnika du uhmzowama Dragonfly OpStar, jest szesci ie nizsza niz ilos¢ qutego narazenia dozwolona przez wytyczne ICH Q3H(R7)

p tego ) jest mato ly czas narazenia pacjenta w trakcie procedury OCT wynosi
60 minut. Chociaz nie istniejg przecwwwskazanla ani zagrozenia, ani wptyw na funkcje rozrodcze u ludzi nie zoslaiy do chwili ubecne| rozpoznane. Zaleca sig wigc rozwazenie potrzeb
pacjenta i korzy$ci klinicznych wynikajacych z prncedury 0CT w konleksue wyzej wspomnianego ryzyka.
Jeden podzespot wyrobu zawiera 3 jako CMR 1B o stezeniu powyzej 0,1% Masowego: kubalt nr CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0.
Obecne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne wytwarzane z zawmqucych kobal stopow stali nierdzewnej nie p: j ryzyka ani nie
wywieraja negatywnego wptywu na funkcje rozrodcze.
Nie zostato ustalone i n ani §¢ kliniczna cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar w populacji pediatrycznej.
U 0s6b ze znana historig alergii na ktorykolwiek z wymienionych ponizej sktadnikow urzadzenia moze wystapic reakcja alergiczna spowodowana przez omawiany cewnik do obrazowania.
Przed uzyciem u pacjenta nalezy udzielic pacjentowi informaciji na temat materiatu zawartego w urzadzeniu i nalezy doktadnie omowic historie alergii. Urzadzenie niniejsze zawiera:
stop niklowo-tytanowy, stop pl irydowy, stal i , poliimid, imer blokowy poliamidu i polieteru, klej cyjanoakrylowy, tlenek polietylenu i poliamid.
Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar moze po uzyciu stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Podczas stosowania i utylizacii nalezy przestrzegac zatwierdzonych praktyk
medycznych, a takze obowiazujacych przepisow prawa.

Powiktania
W wyniku obrazowania wewnatr. i i

ia moga wystapi¢ nastepujace powikiania:

— reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy lub lek podawany w zwiazku z procedura, — zakazenie,

— krwawienie, — niedokrwienie migsnia sercowego,

— rozwarstwienie, uraz lub perforacia tetnicy, — ostry zawat mig$nia sercowego,

— nieprawidiowy rytm serca lub arytmia, — koni §¢ j yzacji,

- niestabilna dusznica bolesna, - niewydolno$¢ lub uszkodzenie nerek spowodowane uzyciem $rodka kontrastowego,

— skurcz tetnicy wiericowej, - zgon,

— powstanie zakrzepu, nagte lub catkowite zamknigcie $wiatta naczynia, — reakcje w miejscu wprowadzenia cewnika: stan zapalny lub ziarniniak lub martwica tkanek,
- zator, - niedocisnienie tetnicze.

Zawartos¢

= Jeden cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar™
= Jedna ostona kontrolera DOC
= Jedna strzykawka do przeptukiwania o pojemnosci 3 ml

Zgodne systemy

Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar™ jest zgodny z jacymi i of ja OCT i w

i wersjami op
Tabela 1. Zgodne systemy

System obrazowania 0CT Wersja oprogramowania

ip , skutkujac cewnika/p! , ( koricowki
cewmka przemieszczeniem stentu i/lub uszkodzeniem naczynia.
Nie nalezy odfacza¢ cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar od DOC do

czasu zakoriczenia procedury, aby unikna¢ potencjalnego naruszenia sterylnosci.
Przed wprowadzeniem cewnika do naczynia nalezy zawsze sprawdzic, czy cewnik do
obrazowania Dragonfly OpStar zostat prawidtowo przygotowany.

System obrazowania OPTIS™ Integrated Next
System obrazowania OPTIS™ Mobile Next
OPTIS™ Mobile System

Oprogramowanie (F.0) Ultreon™ 1.0 lub nowsze

Oprogramowanie (F.0) Ultreon™ 1.0 lub nowsze

Oprogramowanie do obrazowania AptiVue™ E.5.2.1 lub nowsze

Podczas uzywania cewnika jest obecny laser klasy 1M. Widzialne i ni
promieniowanie laserowe — nie nalezy patrze¢ w wiazke ani bezposrednio na wigzke
za pomoca przyrzadow optycznych. Moze to spowodowaé powazne uszkodzenie oczu i
narazenie na niebezpieczne promieniowanie.

Ani ieczen ia ani §¢ kliniczna po! ) wyrobu nie
zostay ustalone lub pozostaja nieznane w obszarach naczyn innych niz konkretnie
wskazane.

Nieprzestrzeganie podanych w instrukciji obstugi ostrzezer moze spowodowac
uszkodzenie powfoki wyrobu, co moze wymagac interwencji lub spowodowac powazne
dziatania niepozadane.

Srodki ostroznosci

Informacie, dotyczace ogolnych ostrzezen i $rodkow ostroznosci zwiazanych ze
stosowaniem $rodkéw kontrastowych mozna znalezé w ich instrukciji obstugi.
Nalezy stosowac najnizsza szybko$¢ plukania i najmniejsza objetosc cieczy ptuczacej,
jaka jest wymagana do obrazowania badanej struktury anatomicznej.
Cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar™ nie nalezy skrecac, silnie zginac, ciskac
ani zgniatac.
Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar nie posiada zadnych elementow
wymagajacych serwisowania przez uzytkownika. Nie nalezy podejmowac zadnych prob
naprawy ani modyfikacji w dostarczonym zespole cewnika Dragonfly OpStar.
W przypadku stosowania soli fizjologicznej zaleca sig stosowanie roztworu
heparynizowanego. Po zwilzeniu, powfoka hydrofilowa zwigksza $lisko$¢ powlekanej
powierzchni.
Nalezy unika¢ $cierania powtoki j. Nalezy §¢ podczas
manipulowania, wprowadzania i/lub wycofywania tych urzadzen przez igty, metalowe
kaniule, stenty lub inne urzqdzenla 0 ostrych krawgdzmch lub przez krete lub zwapniate
naczynia krwiono$ , WP I/Iub i urzqdzema
poprzez ostre lub fazowane ie moze sp i i/lub
sig zewnetrznej powtoki, co moze doprowadzi¢ do klinicznych dziatan niepozadanych
Z ryzykiem pozostania materiatu powtoki w uktadzie naczyniowym lub uszkodzenia
urzadzenia. To z kolei moze prowadzi¢ do dziatani niepozadanych, wymagajacych
dodatkowej interwencii chirurgicznej.
Faza przygotowania p Z uzyciem ni ilnych $rodkow lub
rozpuszczalnikow moze mie¢ negatywny wptyw na spojno$¢ strukturalng i wiasciwosci
uzytkowe powloki. Nalezy zwroci¢ uwage na nastepujace istotne zalecenia:

= Nie nalezy przeciera¢ powierzchni wyrobu suchg gaza, poniewaz moze to

spowodowac uszkodzenie jego powtoki.
= Unika¢ nadmiernego wycierania wyrobu z powloka.
= Do przygotowania wyrobu do uzycia nie nalezy stosowac alkoholu, roztworow
ptycznych ani innych rozpu: ikow, poniewaz moze to spowodowac

yClag

nieprzewidziane zmiany w powtoce powierzchni, mogace zagrozi¢ bezpieczenstwu

stosowania i skutecznosci klinicznej cewnika.
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OPTIS™ Integrated System
ILUMIEN™ OPTIS™ System

Oprogramowanie do obrazowania AptiVue™ E.5.2.1 lub nowsze
Oprogramowanie do obrazowania AptiVue™ E.5.2.1 lub nowsze

Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu obrazowania OCT.

Materiaty i sprzet

Srodki do ja w iach wiencowych do ocz)

= Prowadnik o $rednicy 0,36 mm (0,014") (z torquerem, jesli zachodzi taka potrzeba)
Cewnik prowadzacy: 6 Fr, $rednica wewngtrzna 1,78 mm (0,070") lub wigksza, bez otworow bocznych

- nasadki (pasujacy do cewnika prc

Adapter/tacznik hemostatyczny typu Y

= Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej do hydrofilowego przygotowania cewnika

= Strzykawka iniekcyjna lub y pompa wstr cisnieniowego (zdolna do wstrzykiwania 3,0-4,0 ml/s do catkowitej objeto$ci 14 ml w ciagu 3,5 sekundy)

Przygotowania do uzycia

Przygotowanie cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar™

. Sprawdzic, czy torebka, cewnik do obrazowania, strzykawka i ostona kontrolera DOC nie s3 uszkodzone.

. Ostroznie wyja¢ cewnik z obreczy.

. Zwilzy¢ dystalny odcinek cewnika od koricowki do okoto 100 cm w kierunku proksymalnym. Zaleca sig stosowanie heparynizowanej soli fizjologicznej.

Uwaga: zwilzanie zapewnia optymalne dziatanie powtoki hy . Zaleca sig ie hepary j soli fizjologicznej.

. Przepluka¢ $wiatto cewnika 100% $rodkiem kontrastowym, aby usunag z niego cate powietrze. Kontynuowac przeptukiwanie przy uzyciu strzykawki o pojemnosci 3 ml do momentu
pojawienia sig 3-5 kropli przy wyjsciu iwania. Strzykawke o poj sci 3 ml nalezy ¢ do ramienia bocznego, aby umozliwi¢ wielokrotne przeptukiwanie podczas
procedury obrazowania i utrzymywac cinienie statyczne dla uniknigcia przeptywu wstecznego.

OSTRZEZENIE: Nalezy upewnic sig, ze podczas wprowadzania cewnika Dragonfly OpStar do systemu nie przedostaje sig powietrze.
UWAGA: Przed podtaczeniem cewnika nalezy upewnic sie, ze zostat on przeptukany z uzyciem 100% $rodka kontrastowego. Niezastosowanie sig do tego moze negatywnie wptynaé
na kalibracie.

ia i ptukania

w o

ES

Podtaczanie cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar do kontrolera DOC

1. Umiescic kontroler DOC w sterylnej ostonie kontrolera DOC, stosujac sterylng technike zatwierdzong przez dana placowke medyczng. Upewni¢ sig, ze ostona pokrywa przewod kontrolera
DOC na cafej jego diugosci.

2. Podfgczy¢ cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar do kontrolera DOC poprzez wpro
przytaczeniowego kontrolera DOC.

3. Podfgczy¢ przyrzady ptuczace (strzykawke lub automatyczny wstrzykiwacz) do jednego portu na rozgatezniku cewnika prowadzacego.
4. W celu przygotowania do przeptukania nalezy uzy¢ nastgpujacych ustawien:
— predko$¢ przeptukiwania 4 mi/s lub wolniejsza,
— catkowita objeto$¢ ptukania 14 ml lub mniej,
- w przypadku uzycia automatycznego wstrzykiwacza nalezy wybrac limit ci$nienia wynoszacy 300 psi lub najblizsze dostepne ustawienie.

zlacza cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar do portu



5. Dalsze |nslrukcle mozna znalez¢ w mstrukcu obstugi (IFU) oprogramowania do
AptiVue™ lub op owania Ultreon™

UWAGI:

Odstonigte ztacze w kontrolerze DOC nalezy zawsze zabezpleczac przed kontaktem

z ptynami. Kontakt z cieczg moze DO

wymagajace jego serwisowania.

Nalezy upewnic sie, ze cewnik do nbrazowama Dragnnlly OpStar™ nie obraca si¢

podczas jego lub ia przez w

warunkach sterylnych.

Obraz OCT nalezy monitorowac pod kqlem wskazan dnlyczqcych awarii elementow
cewnika. W ia awarii nalezy

wyjaé cewnik do i OpStar i ieni¢ go na nowy.

Whprowadzanie i umiejscawianie cewnika do obrazowania

Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar™ typu rapid-exchange nalezy nasunac¢ od tytu
na prowadnik oraz wprowadzi¢ za pomoca cewmka prowadzacego. Umiesci¢ prowadmk
mozliwie dys1aln|e aby zapewni¢ ie podczas wp

pr i wycofywania cewnika do ia Dragonfly OpStar.

Pod kontrola fluoroskopowa poprowadzi¢ cewnik tak, aby soczewka i znaczniki proksymalne
objety zadany obszar obrazowania. W przypadku obrazowania proksymalnego, kiedy istnieje
mozliwo$¢, ze znacznik proksymalny nie wysunie sig z nasadki prowadnika, nalezy umiescic
znacznik soczewki w pozycii dystalnej wzgledem zadanego punktu, od ktdrego zainicjowany
zostanie wsteczny ruch cewnika.

Uwaga: dostepne s3 trzy znaczniki rad\ouemulqce Na]bardzwe] dystalny znacznik,

znacznik koricowki, jest umiej $ci 3 mm od koricowki

cewnika i jest przymocowany do nasadki. Znacznik soczewkl znajduje sig w tym samym

mle]scu co i wskazu1e Znacznik p jest
proksy w §ci 82 mm od i soczewki i pozwala

rozroznic obszar obrazowania.

Nalezy upewnic sig, ze cewnik prowadzacy jest zorientowany tak, aby preferencyjnie
kierowac przeptyw kontrastu do zmiany docelowej i zweryfikowac na obrazie
angiograficznym, czy do zmiany naptywa adekwatnie duza ilo$¢ $rodka kontrastowego.

Obrazowanie in vivo

Informacije na temat akwizycji obrazéw pacjenta mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
systemu obrazowania OCT.

Wyjmowanie cewnika do obrazowania

Przed wyjgciem urzadzenia nalezy upewnic sig, ze zawor adaptera Tuohy-Borst jest
calkowicie otwarty.

Pod kontrola fluoroskopowa nalezy sig upewnic, ze i ik jest i olosiowo
do i monorail, a nastgpnie powoli wyciagna¢ cewnik.

Uwaga: po wyjeciu cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar™ z ciata pacjenta nalezy

go przeptukiwac, az do pojawienia 3-5 kropli $rodka kontrastowego na wyjsciu do
przeplukiwania. Strzykawka do ptukania powinna pozostac podtaczona w czasie catej
procedury. Nalezy delikatnie przetrze¢ dystalng czg$¢ heparynizowanym roztworem

soli fizjologicznej, aby usunac z jej powierzchni krew i $rodek kontrastowy. Cewnik do
obrazowania Dragonfly OpStar nalezy utrzymywac podtaczony do kontrolera DOC przez caty
czas trwania procedury i ponownie zwilza¢ pomigdzy kolejnymi wprowadzeniami.

W przypadku napotkania oporu podczas wyjmowania cewnika do obrazowania

Dragonfly OpStar:

nalezy zatrzyma¢ manipulacjg i oceni¢ sytuacje w obrazie fluoroskopowym.

W przypadku zaobserwowania wypadnigcia prowadnika nalezy ponownie wprowadzic
cewnik, upewniajac sie, ze prowadnik jest wspotosiowy z koricowka monorail i ponownie
sprobowac wyciagnaé cewnik.

Jezeli nie mozna okresli¢ przyczyny wystgpowania oporu lub jej usunac, nalezy ostroznie
wyprowadzi¢ cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar razem z prowadnikiem z ciafa
pacjenta, a nastepnie wymienic cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar i prowadnik.
Nie uzywa¢ ponownie cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar ani prowadnika.

Zywotnosé urzadzenia

iywolnoéc' cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar™ obejmuje jego JEDNORAZOWE
UZYCIE w okresie trwato$ci podanym na etykiecie produktu.

Utylizacja
Cewnik do obrazowania Dragonfly OpStar'“ i wszelkie akcesoria nalezy klasyﬂkowac
jako zenie biologiczne i utyli zgodnie z i obowigzujacymi w danej

placowce oraz lokalnymi i krajowymi przepisami.

Instrukcja obstugi nadaje sig do recyklingu. Nalezy usuwaé we wtasciwy sposob wszystkie
materialy opakowaniowe.

Gwarancja
Firma Abbott Medlcal gwarantuie, ze jej produkty s wolne od wad matenak)wych i

ych w warunkach u; . Niniejsza nie dotyczy
okresu po uptywie ,,Daty waznosci” podane] na jakichkolwiek etyk|etach dofaczonych
do produktu. L metody uzy kazdego

z produktow firmy okreslono we w|asmwe] JInstrukciji obstugi” dotaczonej do kazdego
produktu. Firma Abbott Medical nie przyjmuje jakiejkolwiek odpowiedzialno$ci w zwiazku

z wykorzystaniem jej produktow w sposob, ktory nie jest uprawniony lub nie zostat
zatwierdzony. Odpowiedzialno$¢ firmy Abbott Medical, wynikajaca z niniejszej gwarancii,
ogranicza si¢ do wymiany jej produktow. Niniejsza gwarancja wyklucza i zastepuje wszelkie
inne gwarancie, wyrazne lub dorozumiane, w tym wszelkie dorozumiane gwarancje
przydatno$ci handlowej lub przydatnoéci do okreslonych celow. Firma Abbott Medical nie
przyjmuje odpowmdnalnosm za |ak|ek0IW|ek stmly, szkody ani koszty przypadkowe lub

wtorne, wynikajace p lub bezp produktu, inne
niz wyraznie podane przez okreslony przepis prawny Firma Abbott Medical nie przyjmuje
ani nie znia innych stron do przyj ia w jej imieniu innej lub dodatkowej

odpowiedzialno$ci za straty, szkody lub koszty w zwiazku z niniejszym produktem.

Aby uzyska¢ bardziej szczegotowe informacje, nalezy zapozna¢ sie z kompletna polityka
gwarancji firmy Abbott Medical dostepng w firmie Abbott Medical lub na odwrocie faktury
wystawionej przez firme Abbott Medical.
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Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa stosowania i
skutecznos’ci klinicznei

ia i skutecznosci Klinicznej wyrobu
bedzwe dostgpne po uruchomlemu europejskiej bazy danych wyrobow medycznych /
EUDAMED za poérednictwem strony ec.europa.eu/tools/eudamed. Wyr6b mozna wyszukac
za pomoca podstawowego identyfikatora UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Uzytkownik i/lub pac1em powinien zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi
panstwa c: go, w ktorym uz ik ma swoja siedzibe i/lub pacjent swoje
miejsce zamieszkania, kaide powazne zdarzenie, ktore wystapito w zwiazku ze stosowaniem
cewnika do obrazowania Dragonfly OpStar™. Dane kontaktowe podano na tylnej oktadce
niniejszej instrukcji obstugi.

Etykieta elektroniczna
Zgodnie z europejskim rozporzadzeniem (UE) 2017/745, niniejsza instrukcjg obstugi (IFU)
mozna znalez¢ na stronie internetowej Abbott eLabeling pod adresem vascular.elFU.abbott.
Udzielanie porad pacjentom i informacje dla pacientéw
Lekarze powinni ia¢ i omawiac z pacjf i jace aspekty dotyczace
niniejszego wyrobu:

«  korzySci i ryzyko zwigzane z procedurg obrazowania;

* ryzyko i potencjalne zdarzenia niepoz Zwigzane ze iem cewnika do
obrazowania Dragonfly OpStar™;

* ryzyko wystapienia reakcii alergicznej lub nadwrazliwo$ci na elementy wyrobu;

*  ryzyko zwigzane ze zidentyfikowanymi substancjami CMR 1B, 1-metylo-2-
pirolidonem (NMP) i kobaltem.
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Portugués / Portuguese

Dragonfly OpStar™

Cateter de imagiologia

Instrucoes de Utilizagao

Utilizador previsto

A utilizacao do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ s6 deve ser efetuada por profissionais médicos com i em pi i de ia de coeréncia otica (OCT).
ATENGAO: Leia todas as il des antes de utilizar. Observe todos os avisos e precaugdes apresentados ao longo destas instrugdes; caso contrario podem
ocorrer complicacdes.

Descricao

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ é por dois o corpo do cateter e o nicleo de imagiologia de fibra 6tica de rotagao interna. O cateter tem um
comprimento inserivel de 135 cm com um didmetro maximo de 3,5 Fr. Tem uma concecdo de troca répida (RX) com uma ponta il', com 17 mm de i de interacao
de fio-guia. O cateter tem um revestimento hidrofilico que comeca a cerca de 2 cm da extremidade distal da ponta, ou seja, proximal em relacao ao orificio de saida da purga e estende-se
até 90 cm de comprimento. O comprimento total revestido é de 88 cm. O revestimento hidrofilico destina-se a tornar o cateter Ibrico e a reduzir a fricco durante a entrega do cateter.

0 cateter foi concebido para ser compativel com fios-guia orientaveis de 0,014" (0,36 mm) utilizados durante procedimentos de intervencao corondria.

A érea de imagiologia é proximal & ponta monocarril. Durante a aquisicao da imagem, o nticleo de fibra 6tica do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar roda e é automaticamente retraido
no cateter para obter uma imagem de 360° da artéria e uma imagem do pullback continuo de um segmento da artéria.

Existem trés marcadores radiopacos. O marcador mais distal (o marcador de ponta), estd 3 mm proximal a ponta do cateter e encontra-se afixado a bainha. 0 marcador da lente esta
co-localizado com a lente. O marcador mais proximal esté localizado 82 mm proximal ao marcador do lente e € utilizado para ajudar a dlsllngulr aregiao de \maglologla 0 marcador da
lente € afixado diretamente ao nticleo de imagiologia e ird mover-se com a técnica de pullback, enquanto a ponta e 0s p per arios. 0 nicleo de
imagiologia também pode ser observado sob fluoroscopia.

Um encaixe luer no braco lateral na extremidade proximal do cateter facilita a purga do limen do cateter central com um meio de contraste a 100% antes da utilizacdo. E necesséria uma
seringa de 3 ml para realizar a purga do cateter. A purga do cateter deve se realizada antes da imagiologia. A seringa de 3 ml deve ficar fixada no braco lateral para permitir a repeticao da
purga ao longo do procedimento da imagiologia e manter uma pressao estatica para impedir o refluxo.

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar liga-se ao sistema de imagiologia OCT através do Motor de acionamento e controlador ¢tico (DOC). Toda a rotagdo da fibra 6tica e pullback
translacional sdo acionados pelo DOC e ocorrem no interior do cateter.

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar, em conjunto com o sistema de imagiologia OCT, destina-se a visualizagdo e imagiologia de artérias coronarias durante procedimentos
intervencionais.

A imagiologia OCT € um dos p I iogréfico: is que fornece uma imagem mais detalhada do Iimen dos vasos coronérios e das estruturas das
paredes e pode avaliar a arquitetura vascular e 0 volume anerlal iazacao, p ao vascular e posicil ) indevido.

AOCT iliza avaliacao quali eq da morfologia vascular nas artérias corondrias;

A OCT oferece uma melhor visualizacdo da disseccao da borda do stent, protrusao do tecido e aposicao incompleta da parede do vaso apos a implantacao do stent.
Figura 1. Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar (medicdes nominais fornecidas)
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Porta de purga do cateter 7. Saida do fio-guia

Luer do braco lateral 8. Lente e abertura do laser
Marcadores do eixo 9. Marcador da lente
Comprimento inserivel 10. Marcador proximal
Marcador distal 11. Saida da purga
Monocarril

Finalidade prevista

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ com o sistema de i
Indicagdes de utilizagao

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ e o sistema de imagiologia OCT sdo utilizados:

1. Para avaliagdo qualitativa e quanmatlva da modolog\a vascular nas artérias corondrias;

2. Como um do para fornecer uma imagem do limen do vaso e das estruturas das paredes;
3. Para a imagiologia das artérias corondrias e sao i em paci i paraop de intervencao transluminal.
Beneficios clinicos

1. Quando coma a OCT identifica caracteristicas intracoronarias adversas

o o~ N =

ia OCT, desti avisualizagao e i de artérias durante inter

durante a

Avisos

Durante o procedimento, recomenda-se a utilizacao de terapéutica anticoagulante e
vasodilatadora apropriada conforme solicitado pelo médico.
0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ € esterilizado por dxido de etileno e
destina-se apenas a uma Unica utilizagdo. Apirogénico. Ndo utilize se a
estiver aberta ou danificada. N&o reesterilize nem reutlllze Qualquer tentativa de
reutilizacao ou do pode p ai i estrutural deste
dispositivo. Os efeitos adversos da utilizacdo de um cateter de imagiologia nao estéril ou
reesterilizado podem incluir, entre outros:
— Infecéo local e/ou sistémica
— Danos mecanicos
— Resultados incorretos
Atencdo ao prazo de validade do produto especificado na embalagem.
= Observe todo 0 avango e movimento do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar sob
fluoroscopia. Avance e retire sempre o cateter lentamente e garanta que o
fio-guia fica coaxial a0 monocarril. A ndo observacao do movimento do dispositivo
fluoroscopicamente pode resultar em lesdes ou danos no vaso. Para garantir uma
colocagdo adequada, ndo mova o fio-guia apos a colocagédo do Cateter de imagiologia
Dragonfly OpStar.
Se for encontrada resisténcia durante a remogéo do Cateter de imagiologia
Dragonfly OpStar:
= Interrompa a do e avalie sob pi
= Se o prolapso do fio-guia for observado, avance novamente o cateter, certifique-
se de que o fio-guia fica coaxial a0 monocarril, e volte a tentar a remogao.
L] Se ndo for possivel determinar ou atenuar a causa da resisténcia, remova
o Cateter de i ia Dragonfly OpStar e o fio-guia como uma
unidade do paciente e substitua o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o
fio-guia. Néo reutilize o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o fio-guia.
Deixe o fio-guia sempre ligado ao Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar durante a
utilizagdo. Nao retraia nem avance o fio-guia antes de retirar o Cateter de imagiologia
Dragonfly OpStar.
0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar nunca deve ser forgado para dentro de
limenes que sejam mais estreitos do que o corpo do cateter ou forgado através de uma
lesdo apertada ou fortemente calcificada.
0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar néo deve ser avancado através de uma
anatomia anormalmente tortuosa.
Ao avancar ou retrair um Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar com uma ponta de
monocarril através de um vaso com stent, o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar
pode acoplar o stent entre a juncdo do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o fio-
quia, resultando no aprisionamento do cateter/fio-guia, separacdo da ponta do cateter,
deslocamento do stent e/ou lesao vascular.
Néo retire o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar do DOC enquanto o procedimento
ndo estiver concluido para evitar uma potencial violagéo da esterilidade.
Verifique sempre se o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar foi corretamente
preparado antes de o inserir na vasculatura.
Laser de classe 1M presente quando em uso. Radiacéo laser visivel e invisivel—Nao
olhe diretamente para o feixe ou observe o feixe diretamente com instrumentos 6ticos.
Tal pode causar lesdes oculares graves e exposicao a radiagdo perigosa.
A seguranca e a eficacia do dispositivo revestldo nao 1oram estabelecwdas ou séo
idas em regioes das
0 nao cumprimento dos avisos destas Instrugées de Utilizagao pode provocar danos no
revestimento do dispositivo, o que pode exigir intervencao ou provocar efeitos adversos
graves.

Precaugoes

Consulte as Instrucoes de Utilizacdo do meio de contraste para obter avisos e

precaugdes gerais relativos ao meio de contraste.

Utilize a taxa de irrigagao minima e o volume necessario para produzir a imagem da

anatomia desejada.

Nao torca, dobre acentuadamente, prenda ou esmague o Cateter de imagiologia

Dragonfly OpStar™ em momento algum.

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar ndo tem pecgas que possam ser reparadas

pelo utilizador. Néo tente reparar ou alterar qualquer parte do Cateter de imagiologia

Dragonfly OpStar, conforme fornecido.

Ao utilizar solugdo salina, recomenda-se a utilizacdo de solucdo salina heparinizada.

0 revestimento hidrofilico, quando himido, aumenta a lubricidade da superficie revestida.

Evite a abrasao do revestimento hidrofilico. Tenha atengao ao manipular, fazer avangar

e/ou retirar estes dispositivos através de agulhas, canulas metalicas, stents, ou

outros dispositivos com bordas afiadas, ou através de vasos sanguineos tortuosos

ou calcificados. A manipulagao, o avanco e/ou a remocéo através de bordas afiadas

ou biseladas pode resultar na destruico e/ou separagao do revestimento externo, o

que pode causar efeitos adversos clinicos, resultando na permanéncia do material de
na ou danos no dispositivo. Isto pode resultar em efeitos

adversos que exijam intervencdo adicional.

A integridade e o desempenho do revestimento do dispositivo podem ser afetados

negativamente pela preparagdo com meios ou solventes incompativeis. Tome nota das

ao do stent, ) intervengoes

que reduzem o risco de morte card\aca e enfane do miocardio.
2. A OCT deteta com precisao a colocagdo subdtima do stent, que se tem mostrado ser um indicador independente de efeitos adversos cardiovasculares major (WACE) mais graves.

Contraindicacoes
A utilizagdo do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ é contraindicada em casos em que a introdugdo de qualquer cateter corondrio constituiria uma ameaca a seguranga do paciente.
As contraindicagoes incluem:

- Insuficiéncia renal aguda — Pacientes desqualificados para angioplastia corondria transluminal percutanea
— Bacteremia ou sépsis - Instabilidade hemodindmica grave ou choque hemodinamico grave
— Trombo grande - Oclusdo total
— Anomalias graves do sistema de coagulacao — Al de tolerar a
— Pacientes diagnosticados com espasmo arterial coronario imagiologia corondria.

— Pacientes ndo qualificados para cirurgia de enxerto de bypass
da artéria coronaria
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recomendacoes importantes:
= Evite limpar o aparelho com gaze seca, uma vez que isso pode danificar o
revestimento do dispositivo.
= Evite a limpeza excessiva do dispositivo revestido.
= Evite utilizar alcool, solucdes antisséticas ou outros solventes no pré-tratamento
do dispositivo, uma vez que isso pode provocar alteragdes imprevisiveis no
revestimento que poderao afetar i a eo
do cateter.
Néo mergulhe o dispositivo, pois isso pode afetar adversamente o revestimento
hidrofilico do cateter.
Nunca tente encaixar ou libertar o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar no DOC
enquanto o indicador LED da fungéo de bloqueio estiver aceso.
0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar deve ser purgado antes da ligacdo ao DOC
para prevenir a ocorréncia de danos no nticleo de imagiologia.
Certifique-se de que o marcador da ponta do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar foi
corretamente identificado e diferenciado do marcador da lente antes da administragao do
contraste e antes de efetuar a leitura de OCT.




Um componente deste dispositivo contém a seguinte substancia deflnlda como CMR 1B numa concentragao superior a 0 1% em massa: 1-metil-2-pirrolidona ou NMP, N.° Chemical
Abstracts Service (CAS) 872-50-4; N.° CE 212-828-1. Esta exibiu para a repl em testes realizados em animais.

Este dispositivo nao foi testado em gravidas ou homens que pretendam ter filhos. Os efeitos sobre o feto em ndo foram No pior cendrio, a quantidade

de NMP que pode eluir do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar € seis vezes inferior @ quantidade de exposicao continua permitida pelas Diretrizes relativas a solventes residuais

ICH Q3H(R7). A ocorréncia deste pior cendrio é muito pouco provavel e o tempo de exposicao esperado do paciente para o procedimento de OCT é de 60 minutos. Embora ndo existam
contraindicagdes, 0s riscos e efeitos na funcao reprodutora humana resultantes da utilizacdo deste dispositivo em seres humanos sdo idos neste momento. R

que a necessidade do paciente e o beneficio clinico do OCT sejam ponderados em relagao ao risco acima referido.

Um componente deste dispositivo contém a seguinte substéncia definida como CMR 1B numa concentracao superior a 0,1% em massa: Cobalto: N.° CAS 7440-48-4; N.° CE 231-158-0.
0Os conhecimentos cientificos atuais suportam que os dispositivos médicos fabricados com ligas de aco inoxidével contendo cobalto nao provocam um risco acrescido de cancro ou
efeitos adversos no sistema reprodutor.

A sequranca e eficcia do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar nao foram estabelecidas na populagdo pediatrica.

Pessoas com historico conhecido de alergias a qualquer um dos componentes deste dispositivo listados abaixo poderao sofrer uma reacdo alérgica a este cateter de imagiologia.

Antes da sua utilizacdo no paciente, este deve ser informado dos materiais contidos no dispositivo, devendo discuti 0 historial de alergias. Este dispositivo contém:
Liga de niquel-titnio, liga de platina/iridio, aco inoxidavel, poli-imida, copolimero de bloco de pnllamlda e poliéter, adesivo de cianoacrilato, oxido de polietileno e poliamida.

Apos a utilizacao, o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar pode ser considerado um potencial risco biologico. Manuseie e elimine o dispositivo de acordo com a préatica médica aceite
e as leis e regulamentos aplicaveis.

Complicagoes

As seguintes complicagdes podem ocorrer em resultado de imagiologia i edop i de

— Reagado alérgica ao meio de contraste ou farmaco administrado para o procedimento - Infecao

— Hemorragia — Isquemia miocérdica

— Disseccao arterial, lesao ou perfuracao
- Ritmo cardiaco anémalo ou arritmias
— Angina instavel

— Enfarte agudo do miocérdio
— Revascularizagdo repetida
— Insuficiéncia ou falha renal devido a utilizagao do meio de contraste

— Espasmo da artéria corondria — Morte

— Formagéo de trombos, oclusdo abrupta ou oclusao total — Reacdes no local de acesso do cateter: inflamacéo ou granuloma ou necrose dos tecidos
— Embolia - Hipotensao

Contetdo

= Um Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™

= Uma cobertura de DOC

= Uma seringa de purga de 3 ml

Sistemas compativeis

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ é compativel com os seguintes sistemas de imagiologia OCT utilizando as verses de software indicadas:
Tabela 1. Sistemas compativeis

Sistema de imagiologia 0CT Vers@o do software

Sistema de imagiologia OPTIS™ Integrated Next Software (F.0) Ultreon™ 1.0 ou mais recente

Sistema de imagiologia OPTIS™ Mobile Next Software (F.0) Ultreon™ 1.0 ou mais recente

OPTIS™ Mobile System Software de imagiologia AptiVue™ E.5.2.1 ou mais recente

OPTIS™ Integrated System Software de imagiologia AptiVue™ E.5.2.1 ou mais recente

ILUMIEN™ OPTIS™ System Software de imagiologia AptiVue™ E.5.2.1 ou mais recente

Consulte as Instrugdes de utilizagdo e as informagdes de seguranga do sistema de imagiologia OCT.

Materiais e equipamento

Meios de contraste indicados para utilizagao corondria, purga e irrigacao
Fio-guia de 0,014" (0,36 mm) (com dispositivo de torcao, se pretendido)
Cateter-guia: 6 Fr, DI de 0,070" (1,78 mm) ou maior, sem quaisquer orificios laterais
Introdutor de bainha (para combinar com o cateter-guia)

Adaptador em Y hemostatico/conector

Solugdo salina, fisiologica, heparinizada para preparagao de cateteres hidrofilicos
Seringa de injecdo ou bomba injetora de ali ) atica (com

Preparagao para utilizagao

Preparacao do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™
. Verifique se a bolsa, o cateter de imagiologia, a seringa e a cobertura de DOC apresentam danos.

para injetar 3,0-4,0 ml/s para um total de 14 ml em 3,5 segundos)

2. Retire cuidadosamente o cateter do aro.
3. Humedeca o segmento distal do cateter da ponta a aproximadamente 100 cm numa direcdo proximal. Recomenda-se a utilizagdo de solucdo salina heparinizada.
Nota: 0 assegura 0 otimo do hidrofilico. R a utilizagdo de solucdo salina heparinizada.

>

Purgue o limen do cateter com meio de contraste a 100% para retirar todo o ar do cateter. Utilize a seringa de 3 ml e purgue até 3-5 gotas sairem pela saida da purga. A seringa
de 3 ml deve ficar fixada no braco lateral para permitir a repeticao da purga ao longo do procedimento da imagiologia e manter uma pressdo estatica para impedir o refluxo.
AVISO: Certifique-se de que nao € introduzido ar no sistema durante a insergdo do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar.

ATENGAO: Certifique-se de que o cateter foi purgado com meios de contraste a 100% antes da ligagao. O nao cumprimento desta indicagao pode afetar a calibragao.

Ligacao do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar ao DOC.
. Coloque 0 DOC numa cobertura de DOC estéril utilizando a técnica estéril aprovada pela instituicdo. Certifique-se de a cobertura se estende pelo cabo do DOC em todo o seu
comprimento.

Ligue o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar ao DOC inserindo o centro do conector do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar na porta de ligacdo do DOC e rode o centro para o
encaixar no local.

Ligue o meio de irrigacdo (seringa ou injetor automatico) a uma porta do coletor do cateter-guia.

Utilize as seguintes definicoes para preparar a administracdo de irrigacéo:

- Taxa de irrigacao de 4 mi/seg. ou inferior.

— Volume de irrigacao total de 14 ml ou inferior.

— Se utilizar um injetor automatico, configure o limite de presséo para 300 psi ou a definicao disponivel mais préxima possivel.
Consulte as Instrucdes de Utilizacao do Software de imagiologia AptiVue™ ou do Software Ultreon™ para obter mais instrugdes.

CHAMADAS DE ATENGAQ

= Proteja sempre o conector exposto no interior do DOC dos fluidos. O contacto com fluidos pode desativar o DOC e exigir assisténcia.

= Certifique-se de que o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ nao esta a rodar enquanto o operador estéril esta a carregar, inserir ou posicionar o cateter.

= Monitorize a imagem de OCT para indicacdes de falha dtica do cateter. Se suspeitar de falha tica, retire o Cateter de i i OpStar e substit
cateter.

Insercao e colocagao do cateter de imagiologia

Retrocarregue o limen de troca rapida do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ no fio-guia e insira-o através do cateter-guia. Posicione o fio-guia 0 mais distalmente possivel para

assegurar um apoio adequado durante a insergao, avanco e remocao do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar.

n
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Sob orientacdo fluoroscopica, avance o cateter de forma que o marcador da lente e 0
marcador proximal abranjam a regiao pretendida para imagiologia. No caso de imagiologia
proximal, quando for possivel que o marcador proximal possa ndo sair da bainha-guia,
posicione o marcador da lente imediatamente distal ao ponto de iniciacao de pullback
pretendido.

Nota: Existem trés marcadores radiopacos. O marcador mais distal (o marcador

de ponta), esta 3 mm proximal & ponta do cateter e encontra-se afixado a bainha.

0 marcador da lente esta co-localizado com a lente e indica a localizacdo a ser adquirida

na imagem. O marcador proximal est4 localizado 82 mm proximal ao marcador da lente

¢ ¢ utilizado para ajudar a distinguir a regido de imagiologia.
Certifique-se de que o cateter-guia esta orientado p
de contraste para a lesdo-alvo e verifique angi i
adequado a lesdo.

Imagiologia in vivo
Consulte as Instrucdes de Utilizacao do sistema de imagiologia OCT para adquirir imagens
de pacientes.

Remocao do cateter de imagiologia

Antes da remocao do dispositivo, certifique-se de que a valvula adaptadora Tuohy-Borst
esta totalmente aberta.

Sob orientacdo fluoroscopica, certifique-se de que o fio-guia esta coaxial a0 monocarril e
retire o cateter lentamente.

Nota: Apds a remogdo do cateter do paciente, purgue o Cateter de imagiologia

Dragonfly OpStar™ até 3-5 gotas de meio de contraste sairem pela saida da purga.
Mantenha a seringa de purga ligada ao longo do procedimento. Limpe suavemente a
seccao distal com solugdo salina heparinizada para remover o sangue externo e o meio de
contraste. Mantenha o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar ligado ao DOC ao longo do
procedimento e volte a humedecer entre cada insercdo.

Se for encontrada resisténcia durante a remogéo do Cateter de imagiologia
Dragonfly OpStar:
Interrompa a manipulagéo e avalie sob fluoroscopia.
Se o prolapso do fio-guia for observado, avance novamente o cateter, certifique-se de
que o fio-guia fica coaxial a0 monocarril, e volte a tentar a remogao.
Se nao for possivel determinar ou atenuar a causa da resisténcia, remova

0 Cateter de i ia Dragonfly OpStar e o fio-guia como uma
unidade do paciente e substitua o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar e o fio-guia.
Néo reutilize o Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar € o fio-guia.

Vida util do dispositivo

A vida (itil do Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ abrange a sua UTILIZAGAO UNICA
dentro do prazo de validade indicado no rétulo do produto.

Eliminagao

0 Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ e quaisquer acessorios devem ser
dewdamente classmcados como um risco biologico e eliminados em conformidade com
0s dai aveis e com as leis e regulamentos locais e nacionais
aplicaveis.

As instrucdes de utilizagdo sao reciclaveis. Elimine todos os materiais da embalagem
conforme adequado.

Garantia

A Abbott Medical garante que os seus produtos estarao isentos de defeitos de materiais

e de fabrico em condicdes normais de utilizagdo. Esta garantia ndo excede o "Prazo

de validade" indicado na rotulagem de qualquer produto. As utilizacdes autorizadas e

o0s métodos aprovados de utilizagdo de todos 0s nossos produtos estdo definidos nas

respetivas "Instrugoes de Utilizacao" que acompanham cada produto. A Abbott Medical

declina toda e qualquer responsabilidade pela utilizacdo dos seus produtos de uma

forma que nao tenha sido autorizada ou aprovada. A responsabilidade da Abbott Medical

0 abrigo desta garantia esta limitada a substituicdo dos seus produtos. A garantia

anterior exclui e substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, incluindo,

entre outras, quaisquer garantias implicitas de comermallzagau ou de adequacao a fins

especificos. A Abbott Medical declina qualquer por perdas aci is ou
iais, danos ou d direta ou i da utilizacao deste

produto, além do expressamente determinado pela legislacao especifica. A Abbott Medical

ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir em seu nome, qualquer outra

responsabilidade adicional por perdas, danos ou despesas em relacdo a este dispositivo.

Para obter mais detalhes, consulte a politica de garantia completa da Abbott Medical,

disponibilizada pela Abbott Medical ou no verso de uma fatura da Abbott Medical.

Resumo da seguranca e do desempenho clinico

Estara disponivel um resumo de seguranca e desempenho clinico deste dispositivo

apos o lancamento da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed)/
EUDAMED em ec.europa.eu/tools/eudamed. Procure o dispositivo através do UDI-DI basico:
87176480CT0001YQ.

Comunicacao de efeitos adversos

0 utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que tenha ocorrido
em relagdo ao Cateter de imagiologia Dragonfly OpStar™ ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro europeu em que o utilizador e/ou o paciente reside. As
informacoes de contacto sdo indicadas na contracapa destas Instrucdes de Utilizagao.

Rotulagem eletrénica
De acordo com o Regulamento Europeu (UE) 2[]17/745 estas Instrucoes de Utilizagao
podem ser no Website de R ica (eLabeling) da Abbott em
vascular.elFU.abbott.
Aconselhamento e informacéo ao paciente
0s médicos devem considerar e discutir o seguinte ao aconselhar os pacientes acerca
deste dispositivo:

«  0Os beneficios e riscos do procedimento de imagiologia

« Osriscos e potenciais efeitos adversos associados a utilizacdo do Cateter de
imagiologia Dragonfly OpStar™

para dirigir o fluxo
mente se € administrado um fluxo

«  Osriscos de reacdo alérgica ou hiper ibili ao0s do disp
« Os riscos das substancias CMR 1B identificadas, 1-metil-2-pirrolidona ou NMP e
cobalto
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Dragonfly OpStar™

Cateter de imagistica

Instructjuni de utilizare
Utilizatorul caruia ii este destinat cateterul

Cateterul de imagisticd Dragonfly OpStar™ trebuie utilizat numai de cétre personalul medical care detine cunostinte privind procedurile de tomografie in coerenta optica (OCT).
ATENTIE: cititi cu atentie toate instructiunile inainte de utilizare. Respectati toate avertizarile si masurile de precautie din aceste instructiuni; in caz contrar, pot aparea complicatji.

Descriere

Cateterul de imagistica Dragonfly OpStar™ este format din doua ansambluri principale: corpul cateterului si miezul de imagistica rotativ intern, din fibra optica. Cateterul are o lungime
inserabild de 135 cm, cu un diametru maxim de 3,5 Fr. Designul acestuia permite schimbarea rapidd (RX) cu un vérf de tip ,monosind”, cu o lungime de contact a firului de ghidare

de 17 mm. Cateterul are un invelis hidrofilic care incepe la aproximativ 2 cm de la capétul distal al varfului, adica proximal de orificiul de purjare si se extinde pana la 90 cm in lungime.
Lungimea totala a invelisului este de 88 cm. Invelisul hidrofilic are drept scop lubrifierea cateterului si reducerea frecdrii in timpul amplasarii cateterului. Cateterul este proiectat pentru a fi
compatibil cu firele de ghidare dirijabile de 0,36 mm (0,014") utilizate in timpul procedurilor de interventie coronariana.

Zona de imagisticd se afla proximal fata de varful cu monosina. in timpul achizitiei de imagini, miezul din fibra optica al cateterului de imagistica Dragonfly OpStar se roteste si este retras
automat in cateter pentru a obtine o imagine la 360° a arterei, precum si 0 imagine cu retragere continud a unui segment arterial.

Exista trei marcaje radioopace. Marcajul cel mai distal, denumit si marcajul de varf, este la o distanta de 3 mm proximal de vérful cateterului si fixat pe teaca. Marcajul lentilei se afld in
acelasi loc cu lentila. Marcajul cel mai proximal se afld la o distantd de 82 mm proximal de marcajul lentilei si se utilizeaza pentru a identifica regiunea de imagistica. Marcajul lentilei este
fixat direct pe miezul de imagistica si se deplaseazd la retragere, in vreme ce marcajul de varf si cel proximal raman nemiscate. Miezul de imagistica poate fi vazut si prin fluoroscopie.

Un conector Luer pe bratul lateral de la capatul proximal al cateterului faciliteaza purjarea i central al icuo d de contrast in concentratie de 100 %, inainte de
utilizare. Pentru purjarea cateterului, este necesard o seringa de 3 ml. Purjarea cateterului trebuie realizatd inainte de procedura de imagistica. Lasatj seringa de 3 ml conectata la bratul lateral
pentru a permite repetarea purjarii pe toatd durata procedurii de imagisticé si pentru a mentine o presiune statica ce previne fluxul invers.

Cateterul de imagistica Dragonfly OpStar se conecteaza la sistemul de imagistica OCT prin motorul de actjonare si controlerul optic (DOC). intreaga actiune de rotire a fibrei optice si
miscarea de retragere de translatie sunt actionate de DOC si se produc in interiorul cateterului.

Cateterul de imagistica Dragonfly OpStar, impreuna cu sistemul de imagistica OCT, este destinat vizual si evaludrii imagistice a arterelor coronare pe parcursul procedurilor de interventie.
Imagistica OCT este un instrument de asistare la procedurlle anglograflce standard aceasta oferd o imagine mai detaliata a lumenului vasului coronarian si a structurilor peretelui i poate
gresita.

evalua arhitectura vasculard si volumul arterial, ,p
OCT asigura evaluarea calitativd si cantitativd a morfologiei vasculare din arterele coronare.

OCT ofera o vizualizare imbunatatjtd pentru disectia marginii stentului, protuberanta tisulara si apozitia incompletd a peretelui vasului dupa implantarea stentului.
Figura 1. Cateter de imagisticd Dragonfly OpStar (sunt furnizate masuri nominale)
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1. Port de purjare a cateterului 7. Lesire fir de ghidare

2. Conector Luer brat lateral 8. Diafragma lentil si laser
3. Marcaje ax 9. Marcaj lentild

4. Lungime inserabild 10. Marcaj proximal

5. Marcaj distal 11. Orificiu de purjare

6. Monosind

Destinatia de utilizare
Cateterul de imagistica Dragonfly OpStar™ cu sistem de imagistica OCT este destinat vizualizarii si evaludrii imagistice a arterelor coronare pe parcursul procedurilor de interventie.

Indicatji de utilizare

Cateterul de imagistica Dragonfly OpStar™ si sistemul de imagistica OCT sunt destinate:

1. Pentru evaluarea calitativa i cantitativd a morfologiei vasculare in arterele coronare;

2. Cainstrumente de asistare la angiografia standard pentru a oferi 0 imagine a lumenului vasului de sange si a structurilor peretelui;

3. Pentru explorarea imagistica a arterelor coronare si este indicata la pacientji care sunt candidatj pentru procedura interventjonald transluminald.

Beneficii clinice

1. Comparativ cu efectuarea doar a procedurii de angiografie, OCT identifica
suplimentare care scad riscul de deces cardiac i infarct miocardic.

2. OCT detecteaza cu precizie implantarea sub nivelul optim a stentului, care s-a dovedit a fi un predictor i
(MACE).

Contraindicatji

Utilizarea cateterului de imagistica Dragonfly OpStar™ este contraindicatd atunci cand introducerea oricdrui cateter coronarian poate pune in pericol siguranta pacientului.

Contraindicatiile includ:

adverse

in timpul i ii stentului, ceea ce duce la interventji

adverse

pentru majore mai grave

— Insuficientd renald acutd; — Pacientj care nu se califica pentru angioplastia coronariand transluminald percutanata;
— Bacteremie sau sepsis; - Instabilitate sau soc hemodinamic sever,

— Tromb de mari dimensiuni; - Ocluzie totala;

— Anomalii majore ale sistemului de coagulare; -
— Pacientji diagnosticati cu spasm arterial coronarian;

— Pacientj care nu se calificd pentru interventia chirurgicala pentru
grefd de bypass a arterei coronare;

de a tolera anti ea sist d este 0

imagistica coronariana.

ie pentru utilizarea OCT in procedura de
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Avertizari

= Pe parcursul procedurii, se recomanda utilizarea terapiei adecvate cu anticoagulant si
vasodilatator, conform recomandarii medicului.
= Cateterul de imagistica Dragonfly OpStar™ este sterilizat cu etilen-oxid si este destinat
numai unei singure utilizéri. Apirogen. A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se reutiliza sau resteriliza. Orice incercare de reutilizare sau resterilizare
poate compromite integritatea structurald a acestui dispozitiv. Efectele adverse ale
utilizarii unui cateter de imagistica nesteril sau resterilizat pot include, dar nu se limiteaza
la:
— Infectie locala si/sau sistemica;
— Leziuni mecanice;
- Rezultate inexacte.
= Respectatj indicatja ,A se utiliza pdnd la data de” de pe ambalaj.
= Urmdritj i i miscarea & Dragonfly OpStar sub control
fluoroscopic. Inaintatj i retragetj i incet cateterul. Asiguratj-va cd firul de
ghidare se afld coaxial cu monosina. Nerespectarea instructiunii de observare sub control
fluoroscopic a miscdrii dispozitivului poate duce la aparitia unor leziuni la nivelul vaselor
sau la deteriorarea dispozitivului. Pentru a asigura amplasarea corectd, nu mai miscati
firul de ghidare dupd ce atj pozitionat cateterul de imagistica Dragonfly OpStar.
= Dacd intampinat rezistentd la retragerea cateterului de imagistica Dragonfly OpStar:
Opriti manevra si evaluati situatia sub control fluoroscopic.
Daca se observa prolapsul firului de ghidare, inaintati din nou cateterul,
asigurandu-va ca firul de ghidare se afld coaxial cu monosina si incercati din nou
sa retraget.
Dacd nu putetj stabili sau elimina motivul rezistentei, indepdrtati cu atente, in bloc,
cateterul de imagistica Dragonfly OpStar si firul de ghidare din corpul pacientului
si inlocuiti cateterul de imagistica Dragonfly OpStar si firul de ghidare. Nu reutilizati
cateterul de imagistica Dragonfly OpStar si nici firul de ghidare.
= Lésati firul de ghidare in permanentd anclasat cu cateterul de imagistica Dragonfly OpStar
in timpul utilizarii. Nu retragetj si nu inaintatj firul de ghidare inainte de a retrage cateterul
de imagistica Dragonfly OpStar.
= Nu fortatj niciodata cateterul de imagistica Dragonfly OpStar in lumene mai inguste decét
corpul cateterului si nu fortati niciodatd cateterul printr-o leziune ingustd sau cu nivel
sever de calcifiere.
= Nu inaintatj cateterul de imagistica Dragonfly OpStar prin structuri anamtomice anormal
de sinuoase.
= Cand inaintatj sau retrageti un cateter de imagistica Dragonfly OpStar cu varf cu
monosina printr-un vas cu stent, cateterul de imagistica Dragonfly OpStar se poate agéta
in stent la jonctiunea dintre cateterul de imagistica Dragonfly OpStar si firul de ghidare,
far acest lucru poate duce la blocarea cateterului/firului de ghidare, separarea varfului
cateterului, dislocarea stentului si/sau la leziuni vasculare.
= Pentru a evita o posibild rupere a campului steril, nu scoatetj cateterul de imagistica
Dragonfly OpStar din DOC decat dupa finalizarea procedurii.
= Asigurati-va intotdeauna cd aj pregdtit in mod cc cateterul de i
Dragonfly OpStar inainte de introducerea acestuia in sistemul vascular.
= Atunci cand dispozitivul este in functiune, este prezent un laser de clasa 1M. Radiatie
laser vizibild si invizibila - nu priviti direct in fascicul i nu vizualizatj fasciculul direct
cu instrumente optice. Acest lucru poate provoca leziuni oculare grave si expunerea la
radiatji periculoase.
® Siguranta i eficacitatea dispozitivului acoperit nu au fost stabilite sau sunt necunoscute
in alte regiuni vasculare decat cele indicate in mod specific.
= Nerespectarea avertizarilor din aceste instructjuni de utilizare poate duce la deteriorarea
invelisului dispozitivului, ceea ce poate necesita interventie sau poate duce la evenimente
adverse grave.
Masuri de precautie
= Consultatj instructjunile de utilizare a substantelor de contrast pentru avertizari si masuri
de precautie generale privind utilizarea substantelor de contrast.
= Utilizatj debitul minim de spélare si volumul necesar pentru a explora imagistic anatomia
doritd.
= Nu indoitj, nu pliati la unghiuri mici, nu ciupiti si nu striviti in niciun moment cateterul de
imagisticd Dragonfly OpStar™.
= Cateterul de imagisticd Dragonfly OpStar nu include piese care sa poata fi reparate de
catre utilizator. Nu incercatj sa reparatj si nici s@ modificati nicio parte a ansamblului
cateterului de imagistica Dragonfly OpStar conform prevederilor.
= Cénd folositi solutie salind, se d 0 solutie salind a. Atunci cand este
umezit, invelisul hidrofilic creste gradul de lubrifiere a suprafetei acoperite.
= Evitati zgérierea invelisului hidrofilic. Avetj grija cand manevratj, inaintatj si/sau retrageti
aceste dispozitive prin ace, canule metalice, stenturi sau alte dispozitive cu margini
ascutite sau prin vase de sange sinuoase sau calcifiate. Manevrarea, inaintarea si/
sau retragerea peste marginile ascutite sau tesite poate duce la distrugerea si/sau
separarea invelisului exterior, ceea ce poate duce la pmducerea unor evemmente adverse
clinice, determinand rama isului sau deteri
dispozitivului. Acest lucru poate duce la evemmente adverse care necesita interventie
suplimentara.
= Integritatea i peﬂnrman[a mvehsulul dlspozmvulul pot fi afectate negallv prin prepararea
in medii sau solventj i i. Retineti i importante:
= Evitatj sé stergeti dispozitivul cu tifon uscat, deoarece acest lucru poate deteriora
invelisul.
= Evitatj stergerea excesivé a dispozitivului cu invelis.
= Evitafj utilizarea alcoolului, a solujilor antiseptice sau a altor solventj pentru a
trata in prealabil dispozitivul, deoarece acest lucru poate provoca modificdri
imprevizibile ale invelisului care ar putea afecta negativ siguranta si performanta
cateterului.
= Nu inmuiatj dispozitivul deoarece acest lucru poate afecta negativ invelisul hidrofilic al
cateterului.
= Nu incercatj niciodata sa atasati sau sa desprindetj un cateter de imagistica
Dragonfly OpStar pe DOC in timp ce indicatorul LED de ,blocare” este aprins.
= Pentru a preveni deteriorarea miezului de imagisticd, purjati cateterul de imagistica
Dragonfly OpStar inainte de a-I conecta la DOC.




Asiguratj-va cd atj identificat si diferentjat corect marcajul de vérf al cateterului de imagisticd Dragonfly OpStar de marcajul lentilei inainte de a administra substanta de contrast si de a
efectua citirea OCT.

0 componentd a acestui dispozitiv contine urmatoarea substantd definita ca CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1 % in greutate: 1-metil-2-pirolidona sau NMP, Chemical Abstracts
Service (CAS) nr. 872-50-4; CE nr. 212-828-1. Aceastd substantd a prezentat toxicitate asupra functiei de reproducere si teratogenitate in timpul testelor pe animale.

Acest dispozitiv nu a fost testat pentru femei insdrcinate sau barbatji care intentjoneaza sa aiba copii. Nu au fost studiate efectele asupra fatului in curs de dezvoltare. in cel mai rau caz,
cantitatea de NMP care poate fi emanatd din cateterul de imagisticd Dragonfly OpStar este de sase ori mai mica decét cantitatea de expunere continud permisibila, acceptata conform
indrumarilor privind solventji reziduali ICH Q3H(R7). Aparitia acestei situatji este extrem de improbabild, iar timpul estimat de expunere a pacientului in cazul procedurii OCT este de 60 de
minute. Cu toate ¢a nu exista nicio contraindicatje, in prezent nu se cunosc riscurile si efectele asupra functiei de reproducere in cazul utilizarii acestui dispozitiv la oameni. Se recomanda
evaluarea nevoilor pacientului si beneficiul clinic al OCT fatd de riscul mentjonat mai sus.

0 componentd a acestui dispozitiv contine urmatoarea substantd definita ca CMR 1B intr-o concentratie de peste 0,1 % in greutate: Cobalt: CAS nr. 7440-48-4; CE nr. 231-158-0.
Dovezile stiintifice actuale sustin ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu provoaca un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra
functiei de reproducere.

Siguranta i eficacitatea cateterului de imagisticd Dragonfly OpStar nu au fost determinate la copii si adolescentj.

Persoanele cu antecedente cunoscute de alergii la oricare dintre componentele acestui dispozitiv enumerate mai jos, pot suferi o reactie alergicé la acest cateter de imagistica. Inainte

Introducerea si amplasarea cateterului de imagistica

Incarcatj din spate lumenul cu schimbare rapida al cateterului de imagistica Dragonfly OpStar™
pe firul de ghidare si introducetj-1 prin cateterul de ghidare. Pozitionatj firul de ghidare cat
mai distal posibil pentru a asigura un sprijin adecvat in timpul introducerii, inaintdrii si
retragerii cateterului de imagistica Dragonfly OpStar.
Sub ghidare fluoroscopica, avansati cateterul astfel incat marcajul lentilei si marcajul
proximal s cuprinda regiunea de imagistica doritd. Pentru imagistica proximald, acolo unde
este posibil ca marcajul proximal sa nu iasa din teaca de ghidare, amplasati marcajul lentilei
in pozitje distald fatd de punctul de initiere dorit pentru retragere.
Nota: exista trei marcaje radioopace. Marcajul cel mai distal, denumit si marcajul de
varf, este la o distantd de 3 mm proximal de varful cateterului si fixat pe teacd. Marcajul
lentilei se afld in acelasi loc cu lentila si indicd locatia vizualizata imagistic. Marcajul
proximal se afld la o distantd de 82 mm proximal de marcajul lentilei si se utilizeaza
pentru a identifica regiunea de imagistica.

de utilizarea acestuia pe pacient, pacientul trebuie sa fie informat cu privire la materialul continut in dispozitiv si trebuie sa se discute un istoric amanuntjt al alergiilor. Acest dispozitiv
contine: aliaj de nichel-titan, aliaj de platin-iridiu, otel inoxidabil, poliimida, bloc copolimer de poliamidd si polieter, adeziv cianoacrilat, oxid de polietilend si poliamida.

Dupa utilizare, cateterul de imagistica Dragonfly OpStar poate constitui un potential pericol biologic. Manevrati-l si eliminati-| in conformitate cu practica medicald acceptata si cu legile si
reglementdrile aplicabile.

Complicatii

Ca urmare a procedurii de i aside
— Reactje alergicd la substanta de contrast sau la
— Hemoragie;

— Disectie, leziune sau perforatie arteriald;

— Ritm cardiac anormal sau aritmii;

— Angind instabild;

— Spasm al arterei coronare;

— Formare de trombi, obstructje acuta sau ocluzie totald;
— Embolie;

, pot aparea urma

pentru p a;

- Infectje;

— Ischemie miocardicé;

- Infarct miocardic acut;

— Revascularizare repetata;

— Disfunctje sau insuficientd renald din cauza utilizdrii substantei de contrast;

— Deces;

— Reactji la locul de acces al cateterului: Inflamatje, granulom sau necroza tisulara;
— Hipotensiune arteriala.

Continut

= Un cateter de imagisticd Dragonfly OpStar™

= 0 husa DOC

= ( seringd de purjare, de 3 ml

Sisteme compatibile

Cateterul de imagistica Dragonfly OpStar™ este compatibil cu urmatoarele sisteme de imagisticd OCT care utilizeaza versiunile software enumerate:
Tabelul 1. Sisteme compatibile

Sistem de imagistica 0CT Versiune software

Sistem de imagistica OPTIS™ Integrated Next Software (F.0) Ultreon™ 1.0 sau o versiune ulterioara

Sistem de imagistica OPTIS™ Mobile Next Software (F.0) Ultreon™ 1.0 sau o versiune ulterioard

OPTIS™ Mobile System Software de imagistica AptiVue™ E.5.2.1 sau o versiune ulterioara

Asiguratj-va cd orientarea i de ghidare se d astfel incat debitul substantei
de contrast sa fie directionat catre leziunea tintd. De asemenea, verificati angiografic daca
se administreazd un debit adecvat de substantd de contrast cétre artera.

Imagistica In Vivo

Pentru a obtine imaginile pacientului, consultatj instructjunile de utilizare a sistemului de
imagisticd OCT.

Scoaterea cateterului de imagistica

inainte de a scoate di ivul, asigurati-vd ca supapa Tuohy-Borst a adaptorului este
complet deschisd.

Sub ghidare fluoroscopica, asiguratj-va cé firul de ghidare se afla coaxial cu monosina si
retrageti incet cateterul.

Nota: dupd ce indepartati cateterul din corpul pacientului, purjati cateterul de imagistica
Dragonfly OpStar™ pand cand din orificiul de purjare ies 3-5 picaturi de substanta de
contrast. Pastrati seringa de purjare conectata pe toatd durata procedurii. $tergeti usor
sectiunea distala cu solutie salina heparinizatd, pentru a indepdrta sangele exterior si
substanta de contrast. Pastratj cateterul de imagistica Dragonfly OpStar conectat la DOC pe
toatd durata procedurii $i reumezitj-l intre insertji.

Dacd intampinatj rezistentd la retragerea cateterului de imagistica Dragonfly OpStar:

Opriti manevra si evaluatj situatia sub control fluoroscopic.

Dacd se observé prolapsul firului de ghidare, inaintatj din nou cateterul, asigurandu-va ca
firul de ghidare se afld coaxial cu monosina si incercati din nou s retragetj.

Dacd nu puteti stabili sau elimina motivul rezistentei, indepdrtati cu atentje, in bloc,
cateterul de imagistica Dragonfly OpStar si firul de ghidare din corpul pacientului si
inlocuiti cateterul de imagistica Dragonfly OpStar si firul de ghidare. Nu reutilizatj cateterul
de imagistica Dragonfly OpStar si nici firul de ghidare.

Durata de viata a dispozitivului

Durata de viatd a cateterului de imagistic Dragonfly OpStar™ este formata dintr-0 SINGURA
UTILIZARE in perioada de valabilitate mentjonata pe eticheta produsului.

Eliminarea

Cateterul de imagistica Dragonfly OpStar™ si accesoriile acestuia trebuie clasificate in mod
dtor drept pericole biologice si eliminate in conformitate cu procedurile aplicabile

OPTIS™ Integrated System Software de imagistica Aptivue™ E.5.2.1 sau o versiune ulterioara

ILUMIEN™ OPTIS™ System Software de imagistica AptiVue™ E.5.2.1 sau o versiune ulterioard

Consultati instructiunile de utilizare si informatiile privind si ale si i de i ica OCT.

Materiale si echipamente

Substantd de contrast indicatd pentru utilizarea coronariand, pentru purjare si spalare

Fir de ghidare de 0,36 mm (0,014") (cu dispozitiv de rotire, daca se doreste)

Cateter de ghidare: diametru interior de 6 Fr, 1,78 mm (0,070") sau mai mare, fdra orificii laterale

Dispozitiv de introducere cu teacd (corespunzator cateterului de ghidare)

Adaptor in Y/conector hemostatic

Solutie salind fiziologicd heparinizatd pentru pregdtirea cateterului hidrofilic

Seringd de injectare sau pompd cu injector electric automat (cu capacitate de injectare de 3,0-4,0 mi/s pentru un total de 14 mlin 3,5 secunde)

Pregatiri pentru utilizare

Pregatirea cateterului de imagistica Dragonfly OpStar™

. Verificati ambalajul, cateterul de imagistica, seringa si husa DOC pentru a identifica eventuale semne de deteriorare.

. Scoatetj cu grijd cateterul din inel.

Umeziti segmentul distal al cateterului de la varf la aproximativ 100 cm in directie proximald. Se recomandd o solutje salind heparinizata.
Nota: umezirea asigurd performanta optimd a invelisului hidrofilic. Se recomandd o solutje salind heparinizata.

Purjati lumenul cateterului cu substanta de contrast in concentratie de 100 % pentru a elimina tot aerul din cateter. Utilizati o seringd de 3 ml si purjati pand cand ies 35 picaturi prin
orificiul de purjare. Lasatj seringa de 3 ml conectatd la bratul lateral pentru a permite repetarea purjdrii pe toata durata procedurii de imagistica si pentru a mentine o presiune statica ce
previne fluxul invers.

AVERTIZARE: asigurati-va ca atunci cand i
ATENTIE: asigurati-va ca cateterul a fost purjat cu

Conectarea cateterului de imagistica Dragonfly OpStar la DOC
. Introduceti DOC intr-o husa DOC sterila folosind tehnica sterila aprobatd a institutiei dvs. Asiguratj-va cd extindetj husa pe intreaga sa lungime peste cablul DOC.

. Conectati cateterul de imagistica Dragonfly OpStar la DOC introducand suportul conectorului cateterului de imagistica Dragonfly OpStar in portul de conectare de pe DOC si rotind suportul
pentru a-l fixa.

Conectatj recipientul cu substanta de spdlare (seringa sau injectorul automat) la unul din porturile ramificatiei cateterului de ghidare.

Pentru a pregati spdlarea, utilizatj setdrile urmatoare:

— debit de spalare de cel mult 4 ml/s;

— volum total de spalare de cel mult 14 ml;

— daca utilizatj un injector automat, setatj limita de presiune la 300 psi sau cea mai apropiata setare disponibila.

Pentru instructjuni suplimentare, consultatj instructjunile de utilizare (IDU) ale software-ul de imagistica AptiVue™ sau ale software-ului Ultreon™.

ATENTIONARI
= Protejati tot timpul conectorul expus din interiorul DOC de contactul cu fluidele. Contactul cu fluidele poate dezactiva DOC si poate necesita efectuarea operatiunilor de service.
= Asigurati-va ca atunci cand steril incarca, il sau a cateterul, cateterul de imagistica Dragonfly OpStar™ nu se roteste.
= Monitorizati imaginea OCT pentru indicatji privind existenta unei i optice a i. Daca i 0 optica, scoateti cateterul de imagistica
Dragonfly OpStar si inlocuiti- cu unul nou.
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ale unitdtii, cu legile si reglementarile locale si nationale.
Instructjunile de utilizare sunt reciclabile. Eliminatj in mod corespunzator toate materialele
de ambalare.

Garantia

Abbott Medical garanteazé cé produsele sale nu prezinta defecte de material si de manopera
in conditiile unei utilizari normale. Aceastd garantie nu depdseste data expirarii specificata
pe eticheta produsului. Utilizarile autorizate si metodele de utilizare aprobate pentru fiecare
dintre produsele noastre sunt prevdzute in ,Instructiunile de utilizare” aferente care insotesc
fiecare produs. Abbott Medical declina orice responsabilitate si raspundere pentru utilizarea
produselor sale intr-un mod care nu a fost autorizat sau aprobat. Raspunderea Abbott
Medical in temeiul acestei garantji este limitata la inlocuirea produselor sale. Prezenta
garantje exclude si inlocuieste toate celelalte garantii, explicite sau implicite, inclusiv, dar
fard a se limita la, garantjile implicite de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit
scop. Abbott Medical isi declina responsabilitatea pentru orice pierderi, daune sau cheltuieli
neprevdzute sau pe cale de consecintd rezultate, direct sau indirect, din utilizarea acestui
produs, altele decét cele prevazute in mod explicit de legislatia specifica. Abbott Medical
nu isi asuma si nici nu autorizeaza nicio altd persoand sa isi asume in numele sau nicio
alta raspundere pentru pierderile, daunele sau cheltuielile care survin in legaturd cu acest
dispozitiv. Pentru mai multe detalii, cititi textul complet al politicii Abbott Medical privind
garantiile, pusd la dispozitie de Abbott Medical sau disponibild pe pagina verso a facturii
Abbott Medical.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta

si performanta clinica

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd si performanta clinica a acestui dispozitiv va fi
disponibil dupa lansarea bazei de date europene pentru dispozitive medicale/EUDAMED

la adresa: ec.europa.eu/tools/s Puteti cduta dispozitivul utilizand codul UDI-DI de
baza: 87176480CT0001YQ.

Raportarea evenimentelor adverse

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze orice incidente grave care apar in legatura
cu cateterul de imagistica Dragonfly OpStar™ catre producator si autoritatea competentd a
statului membru european in care sunt stabilitj utilizatorul si/sau pacientul. Informatiile de
contact se afld pe coperta din spate a acestor instructiuni de utilizare.

Etichetarea electronica

Conform Regulamentului european (UE) 2017/745, aceste IDU pot fi gésite pe site-ul web
Abbott eLabeling la vascular.elFU.abbott.
Consilierea pacientului si informatii pentru pacient
Medicii trebuie sd ia in considerare si sa discute despre urmétoarele aspecte atunci cand
consiliaza pacientji in legdtura cu acest dispozitiv:

«  Beneficiile si riscurile procedurii imagistice;

« Riscurile si evenimente adverse potentiale, asociate cu utilizarea cateterului de

imagistica Dragonfly OpStar™;
« Riscurile de reactie alergica sau hip ilitate la
« Riscurile substantelor identificate ca CMR 1B, 1-metil-2-pirolidona sau (NMP) si cobalt.
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Pycckuii / Russian

Dragonfly OpStar™

KateTep ana Bu3yanusaummn

VIHCTPYKLMA NO NPUMEHEHNIO.
HpeunouaraeMble nonb3osarenn

4 s Dragonfly OpStar™ pomxeH TONbKO i il B 06nactm Oif KOr i
Tomorpaduu (OKT).
BHUMAHWE! Mepen ncnonb3oBaHnem BHUMATENbHO W3Y4uTe BCE MHCTPYKUuMM. Bo i iiTe Bce " mepbl n,
B 1aHHOI
Onucaume
Karetep ana Bu3yanusauum Dragonfly OpStar™ cocTouT 3 iByX OCHOBHbIX KOMMOHEHTOB: KOPMYC KaTeTepa v BHYTPEHHMI i i cep, A

BU3yanusauuu. [lnka BeefeHna Katetepa 135 cM, MakcumanbHblit anametp — 3,5 Fr. 310 cuctema bbicTpoil 3amerbl (RX) ¢ «MOHOPeNnbCoBbIM» KOHYMKOM 1 paboyeil AnuHoi
npoBOAHMKA 17 MM. KateTep nmMeeT rufipodunbHoe MoKpbiTIe, KOTOPOE HAYUHAETCA NPUMEPHO HA PACCTORHMM 2 CM OT AVCTANBHOTO KOHLA KOHUWKA, TO €CTb NPOKCUMANbHEE BbIXOAHOTO

0TBEPCTUA ANA NPOMbIBaHUA, 1 gocTuraet 90 cM B AnMHY. 0BLUAA AIMHA NOKPLITUA COCT&EHNCT 88 cM. [apohuAbHOE NOKPbITUE NPeaHasHa4eHo AnA TOro, YToBbI 0becneunTb CKoNbXeHue
KaTeTepa 11 yMeHbLUUTb TPEHWE BO BPEMA [OCTABKY kateTepa. Katetep

nvametpom 0,36 mm (0,014 atoiima), ncnonbsyembimin BO Bpema

MpepocTepexenna

Mo HasHaueHuio Bpaya BO BPEMA NPOLEAYPbI PEKOMEHAYETCA MCMONb30BaTh

COOTBETCTBYIOLLIYHO aHTUKOArYNAHTHYIO U COCYAOPACLUMPAIOLLYIO Tepanuo.

Karetep ana Busyanusauum Dragonfly OpStar™ cTepunn3oBat 3TuneHoKCUROM

1 npeHasHayeH TONbko NA OFHOKPATHOrO NPUMEHEHNA. ANUPOreHHo. Henb3a

MCNONb30BATh, ECNIV YNAKOBKA BCKPbITA UMW NOBPEXAEHA. He MCnonb3oBaTb NOBTOPHO

U HE CTEpUAU30BATb NOBTOPHO. Jlio6an NOMbITKA NOBTOPHO MCNONb30BATH W NOBTOPHO
370 MOXeT K Hapy €r0 CTPYKTYPHOI

LIeNOCTHOCT. HexXenaTenbHble ABNEHNA B CBA3N C UCMIONb30BAHNEM HECTEPUIIBHOTO

W MOBTOPHO CTEPUNM30BAHHOTO KaTeTepa MOryT BKMIOYaTb, MOMUMO NPOYEro,

yKasaHHoe fanee.

— MecTHaa u (1) cuctemHas MHOEKLnA.

— Mexatnyeckoe noBpexaeHue.

— Herouble peaynbrars.

0BpatuTe BHUMAHUE Ha aTy UCTEYEHA CPOKA FOAHOCTH («/icnonb3osarb 0») Ha

yNaKoBKe M3fenva.

KOPOHAPHBIX UHTEPBEHLIMOHHbIX NPOLIEAYP. " gnenmﬁ 38 BSCteMV‘ " " karerepa pa
TPOKCMMANTBHO MO OTHOLLIEHNHO K MOHOPENbCOBOMY KOHUMKY HaxOAUTCA 06NacTs Bt Bo Bpem# nep ii cep KaTetepa na B;?zg cﬁen@efrsswﬂlgnn}ﬁi’:l:urdlgn%mn CremiTe 32 Tew, uToBbI ﬂVlIJ;IE(JﬂHMK npo:zL?nTﬁpa
Buayanusauuv Dragonfly OpStar BpalLaeTca v aBTOMaTinyecky BTATUBAETCA B KaTeTep AnA NONy4eHnA Kpyrosoro (360°) apTepuu 0r0 06paTHoro W MOHOPEbCY COOCHO. OTCYTCTBIE pvm'l Yu KOHTDONA 32
apTepUanbHOro CermenTa. 2
KarteTep uMeer Tpit PEHTTEHOKOHTPACTHbIX Mapkepa. Camblit AUCTaNbHbIiA mapKep, MapKep KOHUUKa, Ha p 3 MM npoi KOHUUKa KarteTepa u B ,\;,MO)KST “ He socyna wnw Msnegggh: 0b! o6ecreus
Ha uHTpoAblocepe. Mapkep 06beKTUBA PAacNONOXeH PAAOM C 06beKTMBOM. |\ it Mapkep Ha 82 MM Mapkepa 06bekTiBa Karerepa A Buayanuaauuw Dragonfly OpStar. ’
1 NPUMEHAETCA Kak BCTIOMOTATENbHbII ANEMEHT AnA obnact . Mapkep o6bektusa K Cepa y ana " » Ecu npw naBevesum kareTepa s suayanusatu Dragonfly OpStar BosvkaeT
Egﬁﬂeﬁmﬁmnpm NPOTATUBAHIM, B TO BPEMA KaK KOHUUK 11 M MapKepbl 0CTaHYTCA Cep) Jint] TaKKe BUIEH NPU NPOBEIEHN CONpOTVBNEHYE, BHINOTHITE CEAYIOLLIE AEACTBUA,
CoepHeue ¢ pasbeMoM Jlioapa Ha 6OKOBOM OTBEMIEHIN NPOKCUMANLHOTO KOHLA KaTeTepa 06NeryaeT NpoMbIBaHie LIEHTPanbHOro NpocBeTa katetepa 100%-M KOHTPACTHbIM BELLECTBOM =0 Y1 NPOBEAUTE PeHTT VIO OLIEHKY.
nepea ero [ina npol KareTepa LwnpuL; 06 3mn. N Karetep 0 nepen LLnpuy o6bemom = Ecmm nponanc noBTOPHO Karetep Bnepen,
3 mn He cnenyeT OTCOEOUHATL OT COOTBETCTBYIOLLEr0 NOPTa Ha 60KOBOM OTBEAEHUI KAaTeTepa, uTo6bl Of BO p il B TeueHve Beell npouenypbl ybeawtecs, uto NPOX0AUT MC COOCHO, 1 pUTE NOMbITKY
y cTaTyeckoe na np 06paTHOro NoToKa. V3BNEYEHUA.
Karetep ana Bmsyanmsaumm Dragonfly OpStar K cucteme ana OKT uepes npuBoaHoi Aguratens u onTuyeckuit kontponnep (Drive-motor and Optical = Ecnu npuumnHy conp! He ypacTca Tb UK
Controller, DOC). BpalueHwe 1 nocTynarenbHoe NpoTArvBaHme BONOKOHHC 0ro PUBOAATCA B c DOC n BHYTPU KaTeTepa. Katerep Dﬂﬂ Dragonfly OpStar smecre
Karetep ana usyanusauum Dragonfly OpStar B c i Jma OKT ueH ana ¥ nonyyeHna apTepuii BO 3 Tena e KateTep and
BDEMSA VIHTEPBEHLIOHHbIX IPOLIEAYP. Dragunﬂy OpStar u He yiiTe KateTep A1A
Buayanusauus OKT senaetca K 06 aHrvorpad KoTopble 6onee npoceeta oCyn08 U Dragonfly OpStar u npoBopik nosTopHo.
CTPYKTYp CTEHKY COCYAA M NOMOTatoT OLIeHMBATb COCYANCTYIO apXUTEKTOHIKY 11 06bem apTepuii, COCY/0B 1 win CTeHTa. * Bo Bpemn BOMKEH B npocsete
OKT 06ecneuBaeT KONMYECTBEHHYIO 1 KaUECTBEHHYIO OLIEHKY MOPQONIOrMN KOPOHAPHbIX apTepui. karerepa A Buyanusaunm Dragonfly OpStar. He usnexaiite v He nponguraiite
10 1 Katetepa ans Dragonfly OpStar.

OKT nosgonser nonyuuth yiy n

Kpaes CTeHTa, TKaHW 11 HENONHOTO KOHTAKTa CTEHTa CO CTEHKOIA COCYAA NOCNe PacKpbITUA.

Pucynok 1. Katetep ana susyanusauum Dragonfly OpStar p |

A\ CAUTION

LASER
M

LA

6.

TopT AnA NPOMbIBaHVA KaTeTepa
bokoBoii nopt ¢ pasbemom Jloapa
Mapkepbl CTEpXHA

[nuHa BBeneHuA

TlucTanbHblit Mapkep

Motopenbc

HasHauenmne

Katerep ana susyanusauum Dragonfly OpStar™ ¢

VHTEPBEHLIMOHHbIX MPOLIENYp.
oka3aHna K npuMeHeHnto

Karetep ana Busyanusauum Dragonfly OpStar™ u cuctema

1. K

135cm

/ |

" '(_82mm 20 mm ‘3mml<_
\ =)

7 mmx<27Fr/09mm

7. BbiX0AHOE OTBEPCTUE NPOBOAHUKA

8. 0BbekTMB ¥ OTBEPCTME Na3epa

9. Mapkep o6bekTnBa

10. MpokcuManbHblii Mapkep

11. BbIXogHOe 0TBEPCTUE ANA NPOMbIBAHUA

ana OKT UeH 1A BU3y 1 nony u i KC apTepuit Bo Bpema

nna OKT B YKa3aHHBIX HIDKE LIENAX.

IX apTepuii.

3. Busyanusauna KOpoHapHbIX apTepuil y NauMeHTos,

1] OLIeHKa cOcy it Mopdonorum
2. B kayecTBe [IONONHEHMA K TPAANLMOHHOI aHrvorpaduyeckoi NpoLeaype ana nonyyeHna n3obpaxenuii npoceeta i CprKTyD CTEHKM cocyﬂa

KnuHnyeckada nonb3a
1. Mo cpaBHEHNIO C UCMONb30BaHUEM ToNbKo aHruorpaduv OKT no3BonAeT BbIABNATL JONONHUTENbHbIE HEBNArONPUATHBIE NPU3HAKW BO BPEMA PacKPbITUA MHTPAKOPOHAPHOTO CTEHTA U
3aTeM NPOBOANTD NPOLEAYPbI, CHINKAIOLLME PUCK CEPAEYHON CMEPTH U MH(BapKTa MUOKapaa.

2. OKT ¢ TOYHOCTbIO BbIABNAET CYYau HEONTUMANbHOO PAaCKPLITUA CTEHTA, KOTOPOE, Kak Bbino ABNAETCA npor (haKTopom ycyrybnexna cepbesHbix

D
MpoTBONOKasaHnAa
MpumereHve katetepa ana Buyanu3auuu Dragonfly OpStar™ npoTuBONOKa3aHo, ecny BBEAeHE Kakoro-nubo KOPOHAPHOTO KaTeTepa MOXET YrpoXaTb 6e30MacHOCTI NaLKeHTa.
[MpoTBONOKa3aHNA NPUBEQEHDI Aanee.
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OCTpaﬂ noYeYHan HepoCTaTOuHOCTD.

Baktepuemua unm cencuc.
KpynHblit TpoM6.
c

Py P

asnenmii (CHCCA).

KpOBMU. -

[larHocTMpoBaHHbIi CNa3m KOPOHapHOW apTepui.

N K no

WYHTUPOBAHUIO.

na

Hanuuue np K ) )iAl aHrI
C r 0CTb W LLIOK.

lMonxaa okknto3nA cocypa.

HenepexocMMOCTb CUCTEMHOIR aHTUKOArYNAHTHOM Tepanuy ABNAETCA NPOTUBONOKA3AHUEM K NPUMEHEHWIO
OKT ana Busyanu3auui KOPOHapHbIX apTepuii.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Katerep ana Busyanusauum Dragonfly OpStar Hu B Koem cnyyae Henb3s ¢ ycunuem
NpOABMraTb Yepes NPOCBeTbl, HONee y3kue, Yem CTEPKEHb KaTeTepa, Wim C yCuuem
npoaBuratb Yepe3 y3kuii 160 CUnbHO 0BbI3BECTBNIEHHbII NOPAKEHHDI Y4aCTOK.
Kartetep ana Busyanuaauun Dragonfly OpStar Henb3a npopBurats Yepes aHomanbHo
V3BUNUCTIE aHATOMUYECKVE CTPYKTYpbI.
[Mpu NPOABINKEHNM NI U3BNIEYEHIN KaTeTepa ana Buayanuaaumun Dragonfly OpStar ¢
MOHOPENbCOBBIM KOHYUKOM Yepes CTEHTVPOBaHHBII COCYA KaTeTep ANA BU3yanu3aym
Dragonfly OpStar MoXeT 3aLenuTbCA 3a CTEHT B MECTe COEUHEHNA KaTeTepa AnA
Bu3yanusauuu Dragonfly OpStar ¢ 4TO NpUBEAET K
KaTeTepa/npoBO/HIKA, OTAENEHNIO KOHUVKA KATETEPa, CMELLIEHWIO CTEHT 1 (ni)
TOBPEXIEHNI0 COCYAA.
= He iiTe Katetep mna Dragonfly OpStar 3 DOC po Tex nop,
noKa npoLeaypa He GyaeT 3asepLueHa, YTobbl M36exaTb BO3MOXKHOTO HapyLIEH!A
CTEPUNbHOCTH.
Mepen Karetepa ana Dragonfly OpStar B cocyanctyto cetb
CNefyeT YOEAUTLCA B TOM, YTO KaTeTep 6bin NPaBUNbHO MOArOTOBNEH.
Mpu ncnonb3oBakuK ycTpoiicTea pabotaet nasep knacca 1M. Buaumoe u Hesuaumoe
naseptoe usnyyeue. He puTe B Yy MM Ha nyy ¢

310 MOXET Np K CepbesHomy mas u

Y
= b " CTb W3ENNA C NOKPbITEM ANA APYruX
COCYAMCTbIX 06NACTEN, NOMUMO YKA3aHHbIX, HE YCTAHOBNEHbI NN HEU3BECTHD.
"} i, npeacT. B flaHHON p no
MOXET np K TOKPbITUA i 4T MOXET
W BbI3BATD

Mepbl NnpeaocTOpoXHOCTI
= 06wwue 1 Mepbl np p B
KUHTpﬂCTHUFO BELLECTBA CM. B MHCTPYKLMAX NO NPUMEHEHNIO KOHTPACTHOrO BELLECTBA.

V|CI'|0Hb3yVITE MMHMMﬁﬂbHyK] CKOpOCTb U 06bem ﬂpOMbIBKVI Heobxomumble ana
y Xenaemon o6nactu.

He nonyckaiiTe nepekpy4uBaHis, n3rubaua nof 0CTPbIM YINOM, 3alLemneHus u
CAaBNUBaHNA KateTepa AnA Bu3yanusauum Dragonfly OpStar™.

B karetepe ana Ewsyanmzauwm Dragonfly OpStar OTCYTCTBYIOT [iETany, TpebytoLLme

06 He Tb UK U3MEHUTD Kakyto-
nM60 YacTb Katetepa anA Buayanusauun Dragonfly OpStar.
= [lpyn ucnonb3oBaHuy ¢ N4ECKOr0 PeKC

renapuH13npoBaHHbIA GU3NONOrMUECKuin pacTeop. BnaxHoe ruapodunbHOe NOKpbITUE
BbINOMHAET PONb CMa3KK ﬂOKprBaeMUI;\ NOBEPXHOCTH.

= He iiTe LapanuH Ha ri oM C i
npn u (unm) u TaKuX yCTpOIA
Yepes UIMbl, METANMYECKVE KAHIONW, CTEHTbI W PYTUe YCTPOWCTBA C OCTPbIMUA
KpaAMU UN Yepes U3BUIUCTBIE WK coCyAbl.
il u (unm) n: YCTPOWCTB Yepe3 0TBEPCTUA
© OCTPbIMY Nt KpasmMin MoryT np! K pasp! W (unm)
OTAENeHuio [ passutiiem

HEXenarenbHbIX HOCHEJJCTBMVI, B pe3ynbTare KOTOpbIX MaTepian NoKPbITUA MOXET
0CTaTbCA B COCyJ:lM[)Tl]VI CETN UNK XXe MOXeT HDDMSUMTVI nospexpexne ycmoﬁmaa.
B csoio 04epefb, 3T0 MOXET NPUBECTU K HEXenaTenbHbIM NOCNEACTBUAM, TpeﬁyimumM
A0NOMHUTENBHOTO BMELLATENbCTBA.
Ha uenoctHocTb 1 XapakTepuCTMKN NOKPbITUA U3AENNA MOXET OTPULIATENBHO NOBANATDL
noAroToBKa ¢ cpeq unm p it. 0bpatute
BHUMaHWE HA NPUBEAEHHbIE AaNee BaXHbE PEKOMEHAALNN.

= He npotupaiite n3penue cyxoi Mapnei, Tak Kak 370 MOXeT NOBPeanTb ero

MNOKPbITHE.




= |136eraiiTe Ype3MePHOro NPOTUPAHUA M3ENUA C MOKPLITHEM.

Mopkniouenne katerepa ana susyanusauun Dragonfly OpStar k DOC

= He ncnonb3yiiTe CUPT, aHTVCENTUYECKUE PACTBOPbI U APYTHE P mna TenbHOI 06p WM3[eNVA, NOCKONbKY 3T0 MOXET BbI3BaTb e 1.0 DOC B CTepubHyto 060104Ky anA DOC, COBMIORAR YTBEPXKAEHHbIE B
M3MEHEHUA NOKPbITUA, KOTOPbIE MOrYT OTPULIATENbHO NOBMUATH HA 6e30NaCHOCTb 11 XapaKTEPUCTK KateTepa. npaswna B TOM, 4TO 060104Ka 3aKPLIBAET KaBENb
= He 3aMauuBaiiTe YCTPOVICTBO, TaK Kak aT0 MOXET HEraTuBHO Har oe KareTepa. DOC Ha BCIO €ro [nHY.
= He nbiTaittech Tb KaTeTep ana Dragonfly OpStar k DOC unu 0TCOeAMHIT OT HETo, NOKA ropUT CBETOAUOA BOKUPOBKM. 2. 1 Katerep ana Dragonfly OpStar k DOC, BcTaue
= Karetep ana Bu3yanusauum Dragonfly OpStar Heo6xogmMo npombITb nepes noat k DOC, uT06bI patuTL D, na COBAVHUTENbHYIO BTYIKY kateTepa AnA Buayanusauun Dragonfly OpStar B

Y6enuTech B TOM, U4TO Mapkep KOHUMKa kateTepa Ana Bu3yanuaauuu Dragonfly OpStar 6bin 0 n
p " nepen cuuTbiBaHnA pesynstatos OKT.

0K 13 KOMNOHEHTOB JaHHOr0 U3ENUA CORePXVT Kak BeLuectso CMR ICTbIO, MyTAr wm

DEnpoayKTUBHOIA TOKCUYHOCTbIO) KaTeropunn 1B, B KOHLEHTpaLuM, npeBbILLIaIOLLleI/l 0,1 % (macc./macc.): 1-metun-2-nupponugon, unin NMP, HDMEp B peectpe Chemical Abstracts

Service (CAS): 872-50-4; Homep B peectpe EC: 212-828-1. B Ha 310 )BANO PENPOAYKTUBHYO TOKCUYHOCTb 11 TEPATOreHHbIi

addekT.

lAccnenoBanuA NpUMeHeHNA JAHHOTO N3Kenua y ﬁepeMeHHle KEHLUMH WM Y MYXUUH, MNaHNPYIOLLMX 3a4aTb pebeHka, He NPOBOAWINC. BospeiicTBue Ha passuTe Nnoaa He n3y4anochb.

0T MapKepa 06bexTiBa nepes

MMpu camom Hebnar cobbiTnit NMP, koTopoe MOXET BbICBOBOAUTLCA U3 KaTeTepa anA Buayann3aumn Dragonfly OpStar, B LwecTb pa3 Hike
ro A il aKcno3uumm, 0P Vi no pactsoputenam ICH Q3H(R7). Takoe HeGnaronpuaTHoe passutie coBbITA
04EHb Man( a BpEMA [ANA NauyenTa npu 60 MuHyT. HecMOTPA Ha OTCYTCTBIE NPOTUBONOKA3aHHI, PUCK 1t

coeanHuTenbHbIi NopT Ha DOC 1 NOBEPHYB BTYNKY Ha MECTE.

MoacoenuHuTe Npucnocobnexne ANA NPOMBbIBKY (LUNPULL MW aBTOMATNYECKWi
WHY3MOHHBII HAaCOC) K OBHOMY 113 NOPTOB Pa3BETBUTENA NPOBOAHUKOBOIO KateTepa.
Vicnonb3yiiTe yka3aHHble Aanee HacTPOKIA ANA NOATOTOBKY K NOAaye NPOMbIBOYHOrO
pactsopa.

— CKOpOCTb NPOMBbIBAHUA 4 MA/C N MeHee.

— 06wwwit 06bem pacTBOpa ANA NPOMbIBaHUA 14 MN Unu MeHee.

~ Mpyn ncnonb3oBaHN aBTOMATUYECKOTO MHDY3MOHHOTO Hacoca BbibepuTe npesen
nasnenna 300 GyHTOB Ha KB. BH0IM Wnu Apyryto BnKaiLLyio JOCTYMHYI0 HACTPOIKY.

Id

Rl

BNUAHME 3TOTO U3AENUA HA PENPONYKTUBHYIO QYHKLVIO NPU NPUMEHEHNN Y MMt Ha AaHHbI MOMEHT 1. P B Mp pe ¢ 5. YKa3aHuA cM. B no NPOrpaMMHOr0
npumeHernem OKT 1 KNIMHUYECKYIO NONb3Y NPOLIEAYPbI MO OTHOLLEHWIO K PUCKY, YKa3aHHOMY BbILLE. obecneyexna A Busyanusauun Aptivue™ wnm Ultreon™
= OAuH 13 KOMNOHEHTOB JaHHOr0 U3NENUA CORePXVT Kak BeLuectso CMR ICTBIO, MyTAr wm NPEOYNPEXOEHUA
DEnpoayKTUBHOIA TOKCUYHOCTbIO) KaTeropuin 1B, B KOHLEHTpaLuM, npeBbILLIaIOLLleI/l 0,1 % (Macc./macc.): KobanbT, HomMep B peecTpe Chem\cal Abstracts Service (CAS) 7440-48-4;
Howmep B peectpe EC: 231-158-0. imetowmneca HayuHble AaHHble 0 TOM, 4T0 U3[ENWA, N3rOTOBNEHHBIE U3 CMNABOB HEPXABEIOLLEl CTanu ¢ " He nonycxame nonanannA KUAKOCTH B OTKPbITLIA pasbem BHYTpU DOC. 370 moxer
COlepXaHueM KobanbTa, He Bbi3biBaIOT MOBBILIEHHOTO PUCKA PA3BUTUA OHKONOTUYECKIX 3a60NeBaHNi UNW HEXenaTenbHbIX BO3EHCTBUI Ha PENPONYKTUBHYIO CUCTEMY. Cu pemoHTa.
= [laHHble 0 6e30NacHOCTY 1 IGHEKTUBHOCTI NPUMEHEHNA KaTeTepa AnA Bu3yanuaauuu Dragonfly OpStar y nauueHToB AETCKOrO BO3pacTa OTCYTCTBYIOT. - Vﬁl’-n“m% B TOM, 4TO KateTep ana BMW““““““ Dragonfly OpStar™ ne
= YL ¢ annepryieil Ha Nto6OoVi 13 NEPEUNCTIEHHDIX HINKE KOMMOHEHTOB 3TOTO M3NENVA B aHAMHE3e MOXET PA3BUBATLCA ANNEPTVYECKAA PEAKLUMA Ha AaHHbIli KaTeTep ANA BU3yanu3auum. BPallAeTCA A0 TeX Nop, noka parop
Tepen ero UCoNb30BaHMEM Y NaLVMEHTa CNeayeT MpoKC Th naueHTa no Marep , B YCTOIiCTBE, U 06CYUTH 6GHblii annepronoruyeckii 3arpyXaet, BBOAUT U NO3ULNOHNpYET KaTeTep.
aHaMHes. J]aHHoe W30enve COLEPXMT. HUKENb-TUTAHOBIN CTNAB, NNATHHC it cnnas, JLLYIO CTaNb, 6nok-cc ] = Cnepute 3a Ha OKT-
Knei, " ONTUYECKOR YacTh pa ana Ecnn ecTb
" Ha il yacTn Katetep ana

Tocne ucnonb3oBaHwA Katerep AnA Busyanu3aunn Dragonfly OpStar MOXET NPEACTABAATL NOTEHWANbHYIO 61IONOTMYECKYIO ONACHOCTb. OBPaLLEHNE C USAETMEM W ET0 YTUM3ALIIO

HEoBX0MUMO OCYLLECTBNIATL B COOTBETCTBUM C )V NPAKTUKOI 1 "
OcnoxHexuna
B pesynbrare p Dbl BHYT 7 1 moryT VTb YKasaHHble Aanee OCNOKHEHN.
- AnﬂepmqevCKan peakuma Ha p win p it npenapar, — WHbekuns.
BBE/IeHHbIN B pavKax NpoLieaypbl. — Vwemus Muokapaa.
— KposoreueHue. — OcTpblii MHhapKT MUOKapaa.
-P TpaBMa unu apTepuu. — MoBTOpHa#A peBackynApU3aLyA.

— Hapywienue cepaieuHoro putMa unv apuTMus.

— HecrabunbHaa cTeHokappua.

— Cnasm KopoHapHbIX apTepuit.

— (06pa3oBanue TpOM6a, BHe3anHoe 3akpbITUe COCYaa WK NONHaA OKKO3MA.
— dmbonua.

— MoyeyHad HEAOCTaTOYHOCTD, B TOM Yucne TpebytoLas ananiusa, BeeacTane
0

— JleTanbHblit Mcxof.
— Peakuun B MecTe jocTyna ana
HEKpO3 TKaHeil.

— ApTepuanbHan runoteHsma.

KareTepa: TpaHy [

Copepxanue

= QOpwH katetep ana Busyanuaaumn Dragonfly OpStar™
= (pHa Kpbiwka DOC

= (OAuH WNpUL ANA NPOMbIBKY 06beMOM 3 M
CoBMECTUMbIE CUCTEMbI

Katerep ana Busyanusauum Dragonfly OpStar™ cosmecTm co cneaytoLmmu cuctemamm sisyanusauum OKT, B KOTOPbIX MCMONb3YHOTCA NEPEYUCIEHHbIE HIKE BEPCUI NPOTPAMMHOr0
obecneyeHns.

Tab6nmuua 1. CoBMECTUMbIE CUCTEMbI

Cuctema Buayanusauun OKT Bepcna nporpammkoro o6ecneyesns

Bu3yanu3sauun Dragonfly OpStar n 3ameumerero HOBBIM.

Bsenenne n pa3melLeHne KkareTepa Anda Busyanusauum

BcTasbTe NPOBOAHYK B NPOCBET KOHYMKA C MOHOPENbCOBOI CUCTEMO BbICTPOI
3ameHbl (RX) kateTepa ana Busyanusauum Dragonfly OpStar™ u BBewTe katetep
na yepe3 i1 KaTetep. PacnonoxwTe NpoOBOAHUK Kak
MOXHO , 4T06bI O BO BPEMA
NPOABIXKEHNA U MaBneHeHmﬂ Karetepa ana Bmsyanmaaumw Dragonfly OpStar.

T071 PEHTTEHOCKOMMYECKVM KOHTPONIEM NPOBEAVTE KaTeTep Bnepen Taknm 06pasom, Ytobbi
06beKTUB 11 MapKepbl o6nactb

[InA NPOKCUMANbHOIN BU3yan3auuK, KOra ecTb BEPOATHOCTb TOTO, YTO MPOKCUMATbHbIiA
MapKep MOXET He BbIAiTI 13 MHTPObIOCEPA, PAcronoXuTe Mapkep 0BbEKTUBA YyTb
[VCTaNbHEE OTHOCUTENbHO HEOBXOAVMO TOUK Hauana NpOTAKKM.

Mpumeyanue. KateTep uMeer Tpit PEHTTEHOKOHTPACTHBIX Mapkepa. Camblil AUCTaNbHbIR
MapKep, Mapkep KOHUIKA, HAXORUTCA Ha PACCTORHNUY 3 MM NPOKCUMANbHEE KOHUMKA
KaTeTepa 1 QUKCMPOBaH Ha UHTPOMbIoCepe. Mapkep 06beKTUBA PACTONOXKEH PANOM

© 06bEKTUBOM V1 YKa3biBaeT MECTONONOXKEHME, KOTOPOE BYAET BII3Yanu3upoBaHo.

Mpc i Mapkep Ha 82 Mm Mmapkepa

06beKTVBA 1 NPUMEHAETCA Kak BCTIOMOTaTENbHbI/ aNEMEHT ANA onpeaenenus obnactn
BU3yanM3aLum.

B TOM, 4TO i KaTeTep COPUEHTUPOBAH NPEUMYLLECTBEHHO B
HanpaBneHyn NPAMOro NOTOKA KOHTPACTHOTO BELLECTBA B LIENEBYI0 NOPAKEHHYI0 06nacTb,
Y YAOCTOBEPHTECh, BbINONHHB aHrmorpaﬂ)mm 4T0 B NOPAXEHHYIO 06NACTb NopAETCA

i noToK

Busyanusauua in vivo

B oTHOLEHMM nony 1 CTPYKTYP OpraHu3ma nauuenta
CM. MHCTPYKLWIO NO MPUMEHEHII0 CUCTEMbI BU3yanuaauuu ana OKT.

Cuctema Busyanusaumu OPTIS™ Integrated Next Mporpammtoe obecnevenue (F.0) Ultreon™ sepcum 1.0 unm Bbilwe

I pa anA Bu3y
Mepen u: yCTpOiicTBA yBeauTeCh, 4To Knanax agantepa Tuohy-Borst

Cuctema Busyanusauun OPTIS™ Mobile Next Mporpammtoe obecneverue (F.0) Ultreon™ sepcun 1.0 unm Bbile

OPTIS™ Mobile System Mpor of na

AptiVue™ Bepcum E.5.2.1 unn Bbie

OPTIS™ Integrated System Mpory of A AptiVue™ Bepcum E.5.2.1 unu Bbiwe

NOMHOCTBIO OTKPbIT.

[of, PeHTTEHOCKONMMYECKNM KOHTPONEM CneauTe, Y4Tobbl NPOBOAHMK NPOXOAVN MOHOPENbCY
COOCHO, NOCne 4ero MeaneHHo N3BNEKNTe Karetep.

ILUMIEN™ OPTIS™ System MporpammHoe obecnevenve ana Busyanusauuu Aptivue™ Bepcun E.5.2.1 unu Boilwe

Cm. no

MaTeleIaJ'lbl n UﬁOanUBﬂHI’IE
. 3 ana B IX apTEPUAX, ANIA OUUCTKY 1 NPOMBIBKM.
MposoaHuk anametpom 0,36 mm (0,014 proiima) (npu c POTHBIM YCTPOIA ).
MposoaxuKoBbIit Katetep: 6 Fr, BHyTpeHHui auametp 1,78 mm (0,070 aroiima) unn 6onblue, 6e3 60KOBbIX OTBEPCTMIA.
kTpoabtocep BYIOLUVIA Karetepy).

TemocTatnyeckuii Y-06pasHblii anantep/KoHHeKTop.

TenapuHu3upoBaHHblii Gu3nonoruyeckui PACTEOD 1A MOATOTOBKN rapoduIbHOro Karerepa.
Lnpuy ans i [0 it Hacoc (06 co

MoaroToBka K NnpuMeHeHno

MoproToBka katetepa ana uayanusaumnn Dragonfly OpStar™
. OcmotpuTe naker, kateTep AnA BU3yanu3auuu, Wnpuu v kpbiwky DOC Ha npesMeT NoBpeXXaeHuit.

ana OKT N0 TEXHUKE

0 3,0-4,0 mn/c, 0bLuwit 06bem 14 mn B Teyerue 3,5 ¢).

2. OCTOPOXHO M3BNEKMTE KaTeTep M3 yNaKoBOUYHOIO KOMbLA.

3. CMouuTE ANCTANbHBII CErMEHT KaTeTepa 0T KOHYMKa Ha 100 cm B P MCnonb30BaTh T it duanonoruyeckuin
pacTBop.

p of pabouue xapak T 0r0 NOKPLITAA. P MCnonb30BaTh T it huanonoruyeckuin
pacTBop.

4. Mpomoiite npocseT katerepa 100%-M KOHTPACTHbIM BELLECTBOM, UTOBbI yAauTh BECH BO3MYX M3 kaTeTepa. Bl n c LunpuLa 06beMoM 3 M [10 Tex
nop, noka u3 peTuA ana He BbITEKYT 3-5 Kanenb KOHTPACTHOrO BeLLECTBa. LLNpuL, 06beMom 3 M He CNedyeT OTCOBAMHATL OT NOPTA, 4YTO6bI 06ECTEYMTD
BO p i B TeueHme BCeil " Tb Ina np 06PaTHOrO NOTOKA.

BHIIMAHWE! Y6eauTech B TOM, 4TO BO Bpems pa ana OpStar Bo3yx He Nonapaert B CUCTEMY.
BHUMAHWE! Mepep nopkniouesnem y6enutech B TOM, 4To Katetep 611 npombit 100%-m aToro MOXeT Ha
KanuepoBKky.
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p . Mocne u KaTeTepa U3 OpraHnama nauvenTa npoMbiBaiiTe karetep
na Busyanusauuu Dragonfly OpStar™ po Tex nop, noka 13 BLIXOAHOTO 0TBEPCTUA ANA

npoMbIBaHA He NOABATCA 3-5 Kanenb 0 LUnpuy ana npo
He cneayer Ha BCelt npoTpuTe
il y4acTOK YCTPOIA renapuHu; HU3NONOTNYECKIM PACTBOPOM,

4TOBbI YAANUTH C MOBEPXHOCTU KPOBb U KOHTPACTHOE BELLECTBO. [lepXuTe KaTetep

na Busyanusauuu Dragonfly OpStar k DOC Ha BCelt

npoLieAlypbl ¥ NOBTOPHO CMauVBaliTe ero Nepen Kax/biM BBEMEHIEM.

Ecnu npu n: KateTepa ana Dragonfly OpStar Bo3HukaeT

COMPOTUBIIEHWE, BLINONHNUTE CAEAYIOLLNE ASHCTBUA.

OcratosuTe ] PeHTr VIO OLIEHKY.

Ecnu HabniofiaeTca nponanc NpoBoaHYKa, NOBTOPHO NPOBEAWTE KaTeTep Brepen,

yBeaTeCh, YTO NPOBOAHIK NPOXOAUT MOHOPENBCY COOCHO, 11 NOBTOPUTE MOMBITKY

V3BNIEYEHUS.

Ecnv npuyuHy conpoTvBAEHUA He yaacTea Tb UM )
KateTep ans Dragonfly OpStar BMecTe ¢ NPOBOAHUKOM U3

Tena nauuenTa u Karetep ana Dragonfly OpStar v npoBoaHUK.

He ucnonbayiite katetep Ana Buayanuaauvn Dragonfly OpStar u npoBoAHIK NOBTOPHO.

Cpok cnyxbbl ycTpoMcTBa

Cpok cnyx6bl KateTepa ana Bu3yanusauum Dragonfly OpStar™ nogpasymesaer ero
0[IHOPA30BOE 1CMOMb30BAHWE B TeueH1e 3aABNEHHOrO CPOKA FOAHOCTY U3LENNA.

Yrunnsauna
[MpuHapnexHocTy katetepa ana Busyanuaaumun Dragonfly OpStar™ cnepyet paccmarpusarb

KaK GUONIOrUYECKY ONacHble p ny COrNacHo

Kopne aTaKke n o 3aKOHaM, HopMaM 1
npasunam.

IHCTpYKUMA NO NPUMEHEHNIO NPUTOAHA ANA BTOPUYHON NepepaboTki. YTunusupyiite Bce
y 06pasom.
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[apaHTuna

Komnanna Abbott Medical rapaHTupyeT oTcyTcTBIe B € U3aenuax AeeKToB Matepnanos
1 NPOU3BOACTBEHHOrO Gpaka N YCNIOBUM HOPMANbHON 3KCMNyaTaUny. JTa rapaHTua
[e/ICTBYET B Npefienax Cpoka rojHoCTH, YKa3aHHOTO Ha BCEX 3TUKETKAX M3MenyiA.

ny METofIbI BCEX HALUX M3Aenuit
1B no KOTOPbIE CONPOBOXAAKT
Kaxpoe omenbnoe nsgenve. KOMI'IaHMH Abbott Medical He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a

yaraLl €10 M3nenuii ¢ METOfI0B, KOTOPbIE
He Gbinn paspemenbl i ono6peHbl. B 1aHHOI rapaHTUy OTBETCTBEHHOCTb KOMNAHMM
Abbott Medical orpaHuunBaeTca 3aMeHoi U3nenua. BbileU3noxeHHan rapaHtua
VCKIIOYAET 1 3AMEHAET BCE APYIUE rapaHTUu, ABHO [
, HO He orp N6bIMK
W NPUTOBHOCTI ANA

CaHKumC

rapaHtuammn
- -

Slovensky / Slovak

Dragonfly OpStar™

Zobrazovaci katéter

Névod na pouzitie

Uréeny pouzivatel
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar™ smie pouzivat' iba zdravotnicky persondl, ktory ma skusenosti s postupmi optickej koherencnej tomografie (OCT).
UPOZORNENIE: Pred pouZitim si starostlivo precitajte vsetky pokyny. DodrZiavajte vSetky vystrahy a bezpecnostné opatrenia uvedené v tomto navode. V opacnom pripade sa mozu

uenu. Komnaxua Abbott Medical He HeceT Hukakoi 3a niobble cny

NN KOCBEHHbIE YBbITKM, YLIEP6 N PACX0fbl, MPAMO UM KOCBEHHO CBA3AHHbIE

C UCNONb30BAHMEM [IAHHOTO W3NENVA, KPOME CNY4aes, NPAMO MPEAYCMOTPEHHbIX
onpepeneHHbIM 3akoHoM. Komnanua Abbott Medical He npuHumaert Ha ceba kakyto-nu6o
[PYryt0 OTBETCTBEHHOCTb UNW [OMONHUTENbHbIE TBa U He Y

KaKoe-nubo Apyroe NNLO Takylo Tb UIH C 3a
Y6bITKM, 1L Uit pacxopb, CBA3AHHbIE C 3TUM ugenvem. Moapo6Hyio nHdopMmaLio
CM. B rapaHTuiiHoi nonutike komnaxuu Abbott Medical, kotopaa focTynHa Ha o6opote
cueTa-(akTypbl komnanun Abbott Medical unu 6bina nonyueHa HENOCPEACTBEHHO OT
Komnatuu Abbott Medical.

CBopHaA nHpopmaunA o 6e30nacHOCTM U KNWHNYECKNX

XapakTepucTmkax

CBogHas MHG 0 ™n aToro
YCTPOIACTBA BY/IET AOCTYNHA nocne 3anycka EBponefickoit Basbl J]aHHbIX 110 MEAVLIMHCKIM
u3penuam / EUDAMED no agpecy ec.europa.eu/tools/eudamed. Haigute usgenue no
6a3oBomy uneHTudukaropy UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

MopApok coo6LLeHNA 0 HeXenaTeNbHbIX NOCNenCcTBUAX

Monb30BaTenb U (k) NAUMEHT AOMKHbI COOBLLATb O NIOBOM CEPbE3HOM MPOUCLUECTBIM,
c pom ana Dragonfly OpStar™ , npou3soauTento 1 B

Opis
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar™ pozostava z dvoch hlavnych zostav: telo katétra a vnitorné rotacné zobrazovacie jadro z optickych viakien. Dizka zavadzanej Gasti katétra je 135 cm
s maximalnym priemerom 3,5 Fr. Ide o dizajn na rychlu vymenu (RX) s monorailovou $pickou a dizkou 17 mm na vlozenie vodiaceho drotu. Katéter ma hydrofilny povlak, ktory zacina asi
2 cm od distdlneho konca hrotu, t. j. proximalne k vystupnému otvoru, a siaha az do dizky 90 cm. Celkova dizka s poviakom je 88 cm. Hydrofilny povlak je urceny na lubrikdciu katétra
a zniZenie trenia pocas zavadzania katétra. Katéter je navrhnuty pre kompatibilitu s 0,014" (0,36 mm) navédzatelnymi vodiacimi drotmi pouzivanymi pocas koronarnych intervenénych
procedur.
Proximalne k j Spicke je zot ia oblast’. Pocas akvmue snimok |adro zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar z optickych viakien rotuje a je automaticky vtahované do
katétra, aby sa ziskala 360° snimka artérie a vytvorila sa nepi a snimka ar pri vysunuti.
Kateter obsahUJe tri ro é markery. §i marker, tzv. marker hrotu, je umiestneny 3 mm proximaine k hrotu katétra a je pripevneny k puzdru. Marker objektivu je

pri objektive. jSi marker sa nachadza 82 mm proximélne k markeru objektivu a pomaha rozlisit' oblast’ zobrazovania. Marker objektivu je pripevneny priamo
k zobrazovaciemu jadru a pri vysunuti sa bude pohybovat,, zatial’ ¢o hrot a proximalne markery zostan( nehybné. Zobrazovacie jadro je tieZ mozné sledovat’ pod skiaskopickou kontrolou.
Luerov konektor na boénom ramene proximélneho konca katétra umoziiuje pred pouZitim preplachnutie centrélneho limenu katétra 100 % kontrastnym médiom. Na preplachnutie katétra sa
vyZaduje 3 ml injekcna striekacka. Katéter sa musi prepla " pred zok im. 3 ml injekEna striekacku nesmiete od boéného ramena odpéjat, aby pocas zobrazovacieho zakroku bolo
mozné katéter opakovane preplachovat’ a udrziavat’ staticky tlak, ktory zabrani spatnému toku.
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar sa pripéja k zobrazovaciemu systému OCT prostrednictvom ovladaca motora mechaniky a optického zariadenia (DOC). Celd rotécia a translacné
vystvanie optickych vidkien st ovladané prostrednictvom DOC a prebiehaju vnitri katétra.

Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar v spojeni so zobrazovacim systémom OCT je uréeny na vizualizaciu a
Zobrazovame 0CT je k beznym ktoré pi jd jSi obraz Iimenu

artérii pocas intervencnych zakrokov.
ciev a stenovych Struktdr a mozu posudit’ vaskularnu

ITHbIA OPraH I — uneHa Ei 0103, /e 3aperncTpup
nonb3osarenb U (UnK) naumneHt. KoHTakTHas UHHOPMaLMA HaXoAUTCA Ha 3apHel 06noxke
[aHHO UHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUHO.

ANeKTPOHHAA MHCTPYKLMA N0 NPUNMEHEHNID

B cootsetcTBuN ¢ EBponeiickum pernamentom (EC) 2017/745 naHHyto UHCTPYKLMIO
0 NPUMEHEHII0 MOXHO HaiiTh Ha Be6-caiite Abbott eLabeling no ccbinke
vascular.elFU.abbott.

I/Ithopmauua 0 KOHCY/IbTUPOBAHNW NALNEHTOB N
pekomeHpauunn nawneHTam
Mpy 06Cy)XAeHNN JAHHOTO YCTPOVCTBA C NALMEHTaMIn Bpa4aMm CNEdYeT PacCMOTPETb U
06CYAUT YKA3aHHOE HIDKE.
o " puckn
* Puckun ABNEHNA, [
Kkaretepa anA Bu3yanuaauun Dragonfly OpStar™.
PVCKV BOSHVKHOBEHUA ANNepruyeckoii peakLit W noBbiLLIEHHOR
UyBCTBUTENBHOCTH K KOMMOHEHTAM YCTPOVCTBA.
«  Puckn,
2-NUppoNNAoHOM (NMP) 1 KOBbTOM.

k CMR kateropuu 1B: 1-metun-
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a anenalny objem, endotelizaciu, vaskularnu proliferaciu a ma\appozmlu

OCT pt j i a jtatil j morfologie v koronarych artériach.

OCT pontika lepsiu vizualizaciu disekcie okraja stentu, vycnelku tkaniva a nedplnej apozicie steny cievy po nasadeni stentu.
Obrazok 1. Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar (s uvedenymi nomindlinymi rozmermi)

135 cm

A\ CAUTION /

20 mm

13"""}‘— ‘:
! =

LASER 17 mmx s 27 Fr10,9 mm

1M

1. Port na preplachovanie katétra 7. Vystup vodiaceho drotu
2. Luerov konektor na bocnom ramene 8. Objektiv a laserova clona
3. Markery na tele 9. Marker objektivu
4. 7Zavadzana dizka 10. Proximalny marker
5. Distalny marker 11. Vystup preplachovania
6. Systém monorail
Zamyslany acel
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar™ v spojeni so zobrazovacim systémom OCT je uréeny na vizualizaciu a
Indikécie na pouzitie
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar™ a zobrazovaci systém OCT st urcené:
1. na kvalitativne a morfologie v artériach,
2. ako doplnok ku zékroku na poskytnutie obrazu limenu a Struktdr steny ciev,
3. na zobrazovanie koronarnych artérii, pricom je indikovany u pacientov, ktori sti kandidatmi na transluminalny intervencny zakrok.
Klinické prinosy
1. V porovnani so samotnou angiografiou identifikuje OCT dalSie nepriaznivé intrakorondrne vlastnosti pocas zavédzania stentu, €o vedie k dal$im intervenciam, ktoré znizujd riziko srdcovej
smrti a infarktu myokardu.
2. OCT presne deteguje neoptimalne rozvinutie stentu, ktoré sa ukazalo ako nezévisly prediktor horsich zavaznych neZiaducich kardiovaskuldrnych udalosti (MACE).

Kontraindikacie
Poutzitie systému Dragonfly OpStar™ je kontraindikované, ak by zavedenie ktoréhokol'vek katétra predstavovalo hrozbu pre bezpecnost' pacienta.
Medzi kontraindikacie patri:

h artérif pocas intervenénych zakrokov.

— akutne zlyhanie obliciek, koronarnu
— bakterémia alebo sepsa,
— velky trombus,

— velké abnormality koagulacneho systému, -

— pacienti s di artérii,
— pacienti diskvalifikovani pre operaciu bypassu koronarnych artérii,

— pacienti diskvalifikovani pre
— tazka hemodynamickd nestabilita alebo Sok,

— totdlna okluzia,

 tolerovat’ systé (0 anti aciu je

pouZitia OCT na koronarne zobrazovanie.




Vystrahy
Pocas procedury sa podia pokynov lekara odportca pouzit' vhodni antikoagulacnu
a vazodilatacnu liecbu.
Zobrazovam katéter Dragonfly [)pSIar'M je stenl\znvany etylénoxidom a je urceny iba na
é poutzitie. N jte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

Nesmie sa opatovne puuzwal ani upatovne sterilizovat’. Akykolvek pokus o opdtovné
poutitie alebo opatovnu sterilizaciu mdze narusit' Strukturalnu integritu tohto zariadenia.
Neziaduce Ucinky pouzitia nesterilného alebo opétovne sterilizovaného katétra mozu
zahffiat' okrem iného nasledovné:
— lokalna a/alebo systémova infekcia,
— mechanické poskodenie,
— nepresné vysledky.
Vyrobok nepouzivajte po uplynuti doby pouziternosti uvedenej na obale.
Posuvanie zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar a jeho pohyby musia byt’ sledované
pod skiaskopickou kontrolou. Katéter vzdy postvajte a vytahu]te pomaly a uistite sa,
Ze vodiaci drot je v ialnej polohe voci moni ia pohybu
pomacky pod skiaskopiou moze mat’ za nasledok poranenie cievy alebo poskodenie
pomacky. Po umiestneni zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar na svoje miesto
vodiacim drotom nepohybuijte. Zaistite tak spravne umiestnenie.
Ak sa pocas vytiahnutia zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar vyskytne odpor:

= Zastavte manipuldciu a vyhodnotte situaciu pomocou skiaskopie.

= Ak dojde k prolapsu vodiaceho drotu, opétovne katéter zasunite, uistite sa, ze
vodiaci drot je v koaxialnej polohe voci monorailu, a pokuste sa o opatovné
vytiahnutie.
Ak nie je mozné urcit’ alebo zmiernit’ pricinu odporu, zobrazovaci katéter
Dragonfly OpStar a vodiaci drt ako celok opatrne vyberte z pacienta a vymerite
zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar i vodiaci drét. Zobrazovaci katéter
Dragonfly OpStar a vodiaci drot nepouZivajte opakovane.
Pocas pouzivania nechajte vodiaci drot neustale zasunuty do zobrazovacieho katétra
Dragonfly OpStar. Pred vytiahnutim zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar vodiaci drot
nevytahujte ani nezasuvajte.
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar nikdy nesmiete nasilne zavadzat' do limenov, ktoré
st uzsie ako telo zobrazovacieho katétra, ani ho nesmiete zavadzat' cez tesnu alebo silne
Kalcifikovan( léziu.
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar nesmiete zastvat' cez cievy s abnormaine vinutou
anatomiou.
Pri zavadzani alebo vytahovani zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar s monorailovou
Spickou cez stentovanu cievu moze zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar zachyftit' stent
medzi spojenim zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar s vodiacim drétom, ¢o moze
viest' k yteniu katétra/vodi ) drotu, oddel hrotu katétra, dislokacii stentu
a/alebo vaskuldrnemu poraneniu.
Pred dokoncenim zakroku zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar nevystvajte z ovladaca
DOC, aby nedoslo k naruseniu sterilného prostredia.
Pred zavedenim zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar do cievy vzdy skontrolujte,
Ci bol spravne pripraveny.
Laser triedy 1M pritomny pri pouzivani. Viditerné a neviditelné laserové ziarenie -

Jeden komponent tejto pomacky obsahuje nasledujtcu latku definovant ako CMR 1B v hmutnostne] kuncenlracn prevysujuce] 0,1 %: 1- melyl -2-pyrolidon alebo NMP, ¢islo v Chemical
Abstracts Service (CAS) 872-50-4, Eislo EC 212-828-1. Tato latka pri testoch na preukazala rep toxicitu a

Tento vyrobok nebol testovany na tehotnych Zenach ani na muzoch, ktori majti v tmysle splodit’ dieta. Uginky na vyvoj plodu neboli skimané. V najhorsom scenari je mnozstvo NMP,

ktoré sa moze eluovat' zo zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar, Sestkrét nizSie ako pripustné mnoZstvo nepretrzitej expozicie povolené v usmerneniach ICH Q3H(R7) pre zvyskové
rozpustadla. Vyskyt tohto najhorsieho scenara je nepravdepodobny a ocakavany cas expozicie pacienta pri OCT procedire je maximalne 60 minit. Hoci Ziadna kontraindikacia neexistuje,
rizika a icinky na reprodukciu vychadzajlce z pouzitia tejto pomocky u fudi st v sticasnosti nezname. Odportca sa zvazit' potrebu pacienta a klinické prinosy OCT oproti vyssie
uvedenému riziku.

Jeden komponent tejto pomacky obsahuje nasledujicu latku definovant ako CMR 1B v hmotnostnej koncentracii prevysujucej 0,1 %: kobalt: ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0.
Sucasné vedecké dokazy dokladaju, ze zdravotnicke pomacky vyrobené zo zliatin nehrdzavejticej ocele obsahuijticich kobalt nespasobuju zvysené riziko rakoviny ani nemajui nepriaznivé
vplyvy na reprodukéné organy.
- Cnost'a L'léinnusl’

katélra Dragonfly OpStar u pedialrickej pnpulécie nebola slanovené
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pouzitim je polrebne pacienta pouml o0 materidloch obsiahnutych v pomacke a |e potrebné predlskuloval dokladni anamnézu alergii. Tento pristroj obsahu]e nikel-titinova zllallna
platina-iridiova zliatina, ocel, polyimid, polyamid a kopolymer pnlyeteroveho b\nku kyanoakrylatové lepidlo, polyetylénoxid a polyamid.

alny 4dzajte s nim a ho v siilade s

Po pouziti moze byt’ zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar

postupmi a prislusnymi zakonmi a predpismi. : l
Komplikacie
Nasledujice komplikacie sa mdzu vyskytnit' ako dosledok intravaskularneho zobrazovania a katetrizacného postupu:
— alergicka reakcia na kontrastné médium alebo liecivo podévané pri zakroku, — infekcia,
— krvacanie, — ischémia myokardu,
— disekcia, poranenie alebo perforécia artérie, — akutny infarkt myokardu,
— abnormalny srdcovy rytmus alebo arytmie, — opakovana revaskularizacia,
- nestabilnd angina, — rendlna nedostatocnost’ alebo zlyhanie v dosledku pouZitia kontrastnych latok,
— spazmus koronarej artérie, — smrt,
— tvorba trombov, nahle uzavretie alebo Uplné oklizia, — reakcie v mieste pristupu katétra: zapal alebo granulém alebo nekroza tkaniva,
— embdlia, — hypotenzia.
Obsah
= Jeden zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar™
= Jeden kryt ovladaca DOC
= Jedna 3 ml preplachovacia striekacka
Kompatibilné systémy
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar™ je ibilny s b imi émami OCT pouzivajlcimi uvedené verzie softvéru:

Tabufka 1. Kompatibilné systémy

Verzia softvéru

Softvér (F0) Ultreon™ 1.0 alebo novsi

Softvér (F.0) Ultreon™ 1.0 alebo novsi
Zobrazovaci softvér AptiVue™ E.5.2.1 alebo novsi

Zobrazovaci systém OCT

Zobrazovaci systém OPTIS™ Integrated Next
Zobrazovaci systém OPTIS™ Mobile Next
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Zobrazovaci softvér AptiVue™ E.5.2.1 alebo novsi
Zobrazovaci softvér AptiVue™ E.5.2.1 alebo novsi

Nehladte priamo do luca a nepozemjle sana 1u¢ priamo pomocou op i pristrojov.
Ak tak urobite, moZe to sposobit' vazne ociavy cné
Ziareniu.

Bezpecnost' a tcinnost’ pomacky s poviakom neboli stanovené alebo nie st zname

v inych vaskularych oblastiach, ako su tie, ktoré st $pecificky uvedené.

Nedodrzanie vystrah uvedenych v tomto navode na pouzitie moZe mat’ za nasledok
poskodenie poviaku pomacky, o si mdze vyzadovat' intervenciu alebo spdsobit’ zavazné
neziaduce udalosti.

Bezpeénostné opatrenia

VSeobecné vystrahy a bezpecnostné opatrenia tykajlce sa pouzivania kontrastnych médii
néjdete v ndvode na pouZzitie kontrastného média.
Na zobrazenie poZadovanej anatémie pouzite minimélnu rychlost' a objem pnetoku
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar™ nikdy prudko ¢
ani nepritiacaite.
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar nemé Ziadne diely, ktoré by mohol pouZivatel
opravit. Nepokusajte sa opravit’ alebo upravit' akukolvek cast’ stipravy zobrazovacieho
katétra Dragonfly OpStar.
Pri pouZiti fyziologického roztoku sa odporica heparinizovany fyziologicky roztok.
Hydrofilny povlak po navihéeni zvySuje kizkost' povrchu s poviakom.
Zamedzte odieraniu hydrofilného povlaku. Budte opatrni pri manipuldcii, zasivani a/alebo
vytiahnuti tychto pomacok cez ihly, kovové kanyly, stenty alebo iné zariadenia s ostrymi
hranami alebo cez klukaté alebo kalcifikované krvné cievy. Manipuldcia, zastvanie
a/alebo vytahovanie cez ostré hrany mdzu viest' k zniceniu a/alebo oddeleniu
vonkajsieho povlaku, o mdZe viest' ku klinicky neZiaducim udalostiam, kedy materiél
povlaku zostane vo vaskulatire, alebo k poskodeniu pomacky. To zase moZze viest'
k neziaducim Géinkom vyzadujicim d‘alSiu intervenciu.
Celistvost a G¢innost’ poviaku pomacky maze byt' negativne ovplyvnend pripravou
s nekompatibilnym médiom alebo rozptstadlami. Vezmite na vedomie nasledujlice
dolezité odporicania:
= Pomdcku neutierajte suchou gazou, pretoze by mohlo ddjst' k poskodeniu povlaku
pomocky.
= Zabraiite nadmernému utieraniu potiahnutej pomocky.
= Na predbeZnt pripravu pomacky nepouZivajte alkohol, antiseptické roztoky ani
iné rozpustadla, pretoZe by to mohlo sposobit’ nepredvidatelné zmeny v poviaku,
ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ bezpecnost' a vykon vodiaceho drotu.
Pomdcku nenamécajte, pretoZe by to mohlo nepriaznivo ovplyvnit' hydrofilny poviak
katétra.
Nikdy sa nepokiajte pripojit' alebo odpojit’ zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar k DOC,
ked' svieti LED kontrolka ,uzamknutia“.
Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar musi byt' pred pripojenim k DOC preplachnuty, aby
nedoslo k poskodeniu zobrazovacieho jadra.
Pred podanim kontrastnej ltky a oditanim OCT skontrolujte, i bol marker hrotu
zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar spravne identifikovany a odliSeny od markera
objektivu.

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
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Pozrite si navod na pouzitie a systému OCT.

Material a pomocky

Kontrastné média urcené na pouZzitie, na p

0,014" (0,36 mm) vodiaci drét (s pripadnym nadstavcom na otacanie)
Vodiaci katéter: 6 Fr, 0,070" (1,78 mm) ID alebo vacsi, bez boénych otvorov
Puzdro ¢a (ktoré vyhovuje katétru)

Hemostaticky Y-adaptér/konektor

= Heparinizovany fyziologicky solny roztok na hydrofilnd pripravu katétra

= Injekéna striekacka alebo automaticky inj (so ‘ou rychlostou 3,0 — 4,0 ml/s do celkového objemu 14 ml za 3,5 s)
Priprava na pouZitie
Priprava katétra Dragonfly OpStar™

. Skontrolujte vrecko, zobrazovaci katéter, striekacku a kryt ovladaca DOG, ¢i nie su poSkodené.

. Opatrne vyberte katéter z obalu.

. Navincite dlslalny segment katétra od hrotu priblizne 100 cm proximélne. Odporii¢ame poufZit' heparinizovany fyziologicky roztok.
F cenie zaisti vykonnost' hy povrchu. Odporicame pouZit' heparinizovany fyziologicky roztok.

. Preplachnite lumen katétra 100 % kontrastnym médiom a vytlacte tak z katétra vetok vzduch. Pomocou 3 ml striekacky preplachujte, dokym z vystupu preplachovania neodkvapne 3 az
5 kvapiek. 3 ml striekacku nechajte pripojend k bocnému ramenu, aby pocas zobrazovacieho zakroku bolo mozné katéter opakovane preplachovat’ a udrziavat' staticky tlak, ktory zabrani
spétnému toku.

VYSTRAHA: Zaistite, aby sa pocas
UPOZORNENIE: Pred pripojenim sa uistite, Ze katéter bol
Pripojenie zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar k ovladacu DOC
. Viozte ovladaé DOC do sterilného obalu ovlddaca DOC sterilnou technikou schvalenou vasim pracoviskom. Zaistite, aby kryt presahoval ponad celii dizku kabla DOC.

. Pripojte zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar k ovladacu DOC objimky katétra Dragonfly OpStar do pripajacieho portu ovladaca DOC a spojenie
zaistite otocenim objimky.

. Pripojte preplachovacie médium (injekénu striekacku alebo injektomat) k jednému portu kolektora vodiaceho katétra.
. Na pripravu pt pouzite

— rychlost preplachovania 4 mi/s alebo nizsia,

- ce\knvy' preplachovaci objem 14 ml alebo menEJ

w

ES

katétra
y 100 %

OpStar do systému neprivadzal vzduch.
latkou. Ak tak maze to mat’ vplyv na kalibraciu.

o o=

& w

.U‘

Dalgie pokyny najdete v zobrazovacum softvéri AptiVue™ alebo v ndvode na poutitie (IFU) suﬁvem Ultreon™.

UPOZORNENIA

= Vidy chraite odkryty konektor vo vnitri uvladana DOC pred tekutinami. Kontakt s tekutinou moze deaktivovat’ oviadaé DOC a vyzadovat’ servis.

= Pocas plnenia, ia alebo ] katétra OpStar™ musi operalel zachovat' sterilné podmienky a zabezpe¢it, aby katéter nerotoval.
= Na obraze OCT sledujte znamky zlyhania optiky katétra. V pripade podozrenia na zlyhanie optiky vy i katéter OpsStar a vymeiite ho za novy.
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Zavedenie a umiestnenie zobrazovacieho katétra
Nasadte limen na rychlu vymenu zobrazovacieho Katétra Dragonfly OpStar™ na vodiaci drot
a vlozte ho prostredni katétra. Umiestnite vodiaci drot Go najdistalnejsie,
aby ste zabezpecili primeranti podporu pri zavadzani, postvani a vytiahnuti zobrazovacieho
katétra Dragonfly OpStar.
Pod skiaskopickou kontrolou posuiite katéter tak, aby bol marker objektivu a proximaine
markery pokryvali p oblast’ ia. Pri p 4 , ked' je
mozné, ze proxmalny marker nemuS| vy]sl z vodiaceho puzdra umiestnite marker objektivu
prave distélne k p bodu vyti
Poznamka: Katéter obsahuje tri ro é markery. j$i marker, tzv.
marker hrotu, je umiestneny 3 mm proximalne k hrotu katétra a je pripevneny k puzdru.
Marker objektivu je umiestneny pri objektive a oznacuje zobrazované miesto. Proximalny
marker sa nachadza 82 mm proximélne k markeru objektivu a pomaha rozlisit' oblast’
zobrazovania.
Uistite sa, Ze je vodiaci katéter orientovany tak, aby prednostne smeroval prid kontrastnej
latky k cielovej |ézii, a angiograficky overte, Ze do Iézie tecie dostatocny prud kontrastnej
latky.

Zobrazovanie in vivo
Na akviziciu snimok pacienta si precitajte navod na pouzitie k zobrazovaciemu systému OCT.

Vybratie zobrazovacieho katétra

Pred vybratim pomacky sa uistite, Ze je ventil adaptéra Tuohy-Borst tiplne otvoreny.

Pod skiaskopickou kontrolou sa uistite, Ze vodiaci drot je v koaxidlnej polohe voci monorailu,
a pomaly vytahuijte katéter.

Poznamka: Po vytiahnuti katétra z tela pacienta preplachujte zobrazovaci katéter

Dragonfly OpStar™, dokym z vystupu preplachnvanla neodkvapne 3 az 5 kvapiek
kontrastného média. Pocas zakroku pr ¢ku. Jemne ofrite
distalnu sekciu heparinizovanym fyziologickym rozmkom a odstraite vonkajsiu krv

a kontrastné médium. Pocas zakroku neodpajajte zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar od
ovladaca DOC a medzi kazdym zasunutim ho opét’ navihite.

Ak sa pocas vytiahnutia zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar vyskytne odpor:

Zastavte manipulaciu a vyhodnotte pomocou skiaskopie.

Ak dojde k prolapsu vodiaceho drotu, opétovne zasurite katéter, uistite sa, Ze vodiaci drot
je v koaxidlnej polohe voci monorailu, a pokiste sa o patovné vytiahnutie.

Ak nie je mozné urcit’ alebo zmiernit’ pricinu odporu, zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar
a vodiaci drot ako celok opatrne vyberte z pacienta a vymerite zobrazovaci katéter
Dragonfly OpStar a vodiaci drot. Zobrazovaci katéter Dragonfly OpStar a vodiaci drot
nepouzivajte opakovane.

Zivotnost’ pomacky
Zivotnost zobrazovacieho katétra Dragonfly OpStar™ zahfiia jeho JEDNORAZOVE POUZITIE
v ramci trvanlivosti produktu vyznacenej na Stitku.

Likvidacia
Zobrazovaci katéter Dragonfly [)pSIar'“ a akekol’vek prlslusenslvo by malo byt prislusne
klasifikované ako bi a v stlade s platnymi postupmi

prevadzky, miestnymi a $tatnymi zakonmi a predpismi.
Navod na poutzitie je recyklovatelny. Vsetky obalové materialy naleZite zlikvidujte.

Zaruka

Spolocnost’ Abbott Medical zarucuje, Ze vyrobok je za normélneho pouZzitia bez poskodenia
materidlu a spracovania. Tato zaruka nepresahuje datum exspiracie uvedeny na oznaceni
kazdého vyrobku. Autorizovany spdsob pouzivania a schvélené metody pouZivania vietkych
nasich vyrobkov st uvedené v prislusnych navodoch na poufZitie, ktoré st prilozené ku
kazdému vyrobku. Spolognost’ Abbott Medical sa zrieka akejkolvek zodpovednosti a zaruk
tykajlicich sa poutitia tohto vyrobku spdsobom, ktory nebol schvaleny ¢i povoleny.
Zodpovednost’ spolognosti Abbott Medical v tejto zaruke je obmedzend na vymenu
vyrobku. Predosla zaruka vyluCuje a nahradza vetky ostatné zaruky, Ci uz vyslovné alebo
implicitné, okrem iného vratane akychkolvek impli ych zaruk obch Inosti alebo
vhodnosti na konkrétny Gcel. Spolocnost’ Abbott Medical odmieta akakol'vek zodpovednost’
za akékol'vek nahodné alebo nésledné straty, Skody alebo néklady priamo alebo nepriamo
vyplyvajlice z pouzivania tohto vyrobku, iné nez ktoré st vyslovne uvedené konkrétnymi
pravnymi predpismi. Spolocnost’ Abbott Medical nepreberé ani nespinomocriuje Ziadnu

ind osobu, aby v jej mene prevzala akukolvek in alebo dalSiu zodpovednost' i zruku

v stvislosti s touto pomackou. DalSie informacie néjdete v Gplnom zneni zéruénych
podmienok spoloénosti Abbott Medical, ktoré s k dispozicii u spolocnosti Abbott Medical
alebo na zadnej strane faktdry spolocnosti Abbott Medical.

Sihrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu
Stihm informacii o bezpecnosti a klinickom vykone tejto pomacky bude k dispozicii
po spusteni Europskej databazy zdravotnickych pomocok / EUDAMED na adrese
ec.europa.eu/tools/eudamed. Pomocku vyhradajte pomocou zdkladného identifikatora
UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Hlasenie neZiaducich udalosti

Poutzivatel a/alebo pacient musi nahlasit' kazdy zévazny incident, ktory sa stal v slvislosti
50 zobrazovacim katétrom Dragonfly OpStar™, vyrobcovi a prislusnému organu europskeho
Clenského Statu, v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidli. Kontaktné informacie su uvedené
na zadnej strane tohto ndvodu na poufitie.

Elektronické oznaGovanie

Tento navod na poufitie podra nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745
mazete najst na webovom sidle eLabeling spolocnosti Abbott na adrese
vascular.elFU.abbott.

Poradenstvo a informécie pre pacienta
Pri poskytovani poradenstva pacientom o tejto pomacke majui lekdri zvazit' nasledujice
kroky:

«  Prinosy a rizikd zobrazovacieho postupu

« Riziké a potencidlne neZiaduce udalosti spojené s pouzivanim zobrazovacieho katétra
Dragonfly OpStar™

« Riziké alergickej reakcie alebo precitlivenosti na komponenty pomacky

« Riziké spojené s identifikovanymi latkami CMR 1B, 1-metyl-2-pyrolidénom alebo
NMP a kobaltom
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Slovenséina / Slovenian

Dragonfly OpStar™

Kateter za slikanje

Navodila za uporabo

Predvideni uporabnik
Kateter za slikanje Dragonfly OpStar™ sme uporabljati samo medicinsko osebje, ki je dobro seznanjeno s postopki opticne koherentne tomografije (OCT).
POZOR: Pred uporaho pozorno preberite vsa navodila. Upostevajte vsa opozorila in previdnostne ukrepe, ki se pojavljajo v teh navodilih; v nasprotnem primeru lahko pride do
zapletov.
Opis
Kateter za slikanje Dragonfly OpStar™ je sestavljen iz dveh glavnih sklopov: ohisja katetra in notranjega vrtljivega opticnega slikovnega jedra. Kateter ima vstavljivo dolzino 135 cm z
najvecjim premerom 3,5 Fr. To je zasnova za hitro izmenjavo (RX) s konico »enojnega vodila« in dolZino vpetja vodilne Zice 17 mm. Kateter ima hidrofilno prevleko, ki se zacne priblizno
2 cm od distalnega konca konice, tj. proksimalno od izhodne odprtine za Cisenje, in se razteza do 90 cm v dolZino. Skupna dolZina previeke je 88 cm. Hidrofilna prevleka je namenjena
za mazanje Katetra in zmanj$anije trenja med uvajanjem katetra. Kateter je zasnovan tako, da je zdruzljiv z 0,014" (0,36-mm) vodljivimi vodilnimi Zicami, ki se uporabljajo med koronarnimi
intervencijskimi posegi.

Proksimalno od konice enojnega vodila se nahaja obmocje slikanja. Med zajemanjem slike se opticno jedro katetra za slikanje Dragonfly OpStar vrti in se samodejno umakne v kateter, da
zajame 360° sliko arterije in neprekinjeno potezno sliko arterijskega segmenta.

Prisotni so trije radionep! i. Skrajno distalni o: na konici, je 3 mm proksimalno glede na konico katetra in je pritrjien na kanal. Oznacevalec na leci je
na istem mestu kot leca. Skra]no proksimalni oznacevalec se nahaja 82 mm proksimalno od oznacevalca na leci in se uporablja za pomoc pri razlikovanju obmocja slikanja. Oznacevalec na
leci je pritrjen neposredno na slikovno jedro in se pi , Ce ga povlecete, konica in imalni oznacevalci pa ostanejo na mestu. Slikovno jedro se prav tako vidi pod fluoroskopijo.

Nastavek luer na stranskem kraku na proksimalnem koncu katetra olaj$a izpiranje lumna centralnega katetra s 100-% kontrastnimi sredstvi pred uporabo. Za izpiranje katetra je potrebna 3-ml
brizga. Pred slikanjem je treba opraviti izpiranje katetra. 3-ml brizgo je treba pustiti pritrieno na stranski krak, da se omogo¢i veckratno izpiranje med celotnim postopkom slikanja in ohrani
staticni tlak, da se prepreci povratni tok.

Kateter za slikanje Dragonfly OpStar se prek pogonskega motorja in opticnega krmilnika (DOC) poveZe s slikovnim sistemom OCT. Vrtenje vseh opticnih viaken in translacijski izvlek poganja
DOC in se izvaja v katetru.

Kateter za slikanje Dragonfly OpStar je v povezavi s slikovnim si ocT iji in slikanju ih arterij med inter i posegi.

0CT- sllkanle je dodatek k obicajnim anglografsklm postopkom, ki zagotavlja podrobnej$o sliko lumnov koronarnih Zil in stenskih struktur ter lahko oceni zgradbo Zil in arterijski volumen,
ij Z|In0 i ijo in

ocT j ivno in oceno Zilne morfologije v koronarnih arterijah.
OCT nudi izbolj$ano vizualizacijo disekcije roba stenta, izboklin tkiva in nepopolne apozicije Zilnih sten po namestitvi stenta.
Slika 1. Kateter za slikanje Dragonfly OpStar (navedene so nazivne mere)
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Enojno vodilo
Predvideni namen
Kateter za slikanje Dragonfly OpStar™ je v iji s slikovnim si ocT iji in slikanju ih arterij med inter i posegi.

Indikacije za uporabo

Kateter za slikanje Dragonfly OpStar™ in slikovni sistem OCT sta predvidena:

1. za kvalitativno in kvantitativno oceno Zilne morfologije v koronamih arterijah,

2. kot dodatek k postopku, ki ja sliko Zilnih lumnov in stenskih struktur,
3. za slikanje koronarnih arterij ter pri bolnikih, ki so kandidati za transluminalni intervencijski poseg.

Kliniéne koristi

1. V primerjavi s samo angiografijo OCT med name$¢anjem stenta zaznava dodatne neZelene intrakoronare znacilnosti, kar vodi do nadaljnjih posegov, ki zmanjSujejo tveganije za sréno
smrt in miokardni infarkt.

2. OCT natan¢no zazna neoptimalno namestitev stenta in se je izkazala kot
Kontraindikacije

Uporaba katetra za slikanje Dragonfly OpStar™ je kontraindicirana v primerih, ko bi lahko uvajanje katerega koli koronamega katetra ogrozilo varnost bolnika.
Kontraindikacije so:

p hujsih kardi ih neZelenih ucinkov (MACE).

— akutna ledvicna odpoved, — bolniki, ki niso primerni za ) koronarno

— bakteriemija ali sepsa, — huda hemodinamska nestabilnost ali Sok,

— vedji strdek, - totalna okluzija,

— resne nepravilnosti koagulacijskega sistema, — nezmoznost p! terapije je ja za uporabo OCT med

— bolniki z diagnosticiranim spazmom koronarne arterije, koronarnim slikanjem.

— bolniki, ki niso primerni za kirurski poseg z vstavitvijo obvoda
koronarne arterije,



Opozorila

Med postopkom je priporoljiva uporaba primernega antikoagulacijskega in
vazodilatacijskega zdravljenja po navodilih zdravnika.

Kateter za slikanje Dragonfly OpStar™ je steriliziran z etilenoksidom in namenjen izkljucno
za enkratno uporabo. Apirogeno. Ne uporabite, Ce je embalaza odprta ali poSkodovana.
Ne uporabljajte ponovno ali sterilizirajte ponovno. Vsak poskus ponovne uporabe ali
ponovne sterilizacije lahko ogrozi strukturno celovitost tega pripomocka. Nezeleni ucinki,
povezani z uporabo i ali ponovno sterilizil katetra za slikanje, lahko med
drugim vkljucujejo:

— lokalno in/ali sistemsko okuzbo,

— mehansko poskodbo,

- netocne rezultate.

Upostevajte datum ob oznaki »Rok uporabnosti« na ovojnini.

S fluoroskopijo ves ¢as spremljajte napredovanje in pomikanje katetra za slikanje

" Ta ni bil pi Sen pri ali moskih, ki skusajo zaploditi otroka. U¢inki na razvijajoci se plod niso bili raziskani. V najslabsem moznem scenariju je kolicina NMP, ki
lahko eluira iz katetra za slikanje Dragonfly OpStar, Sestkrat manj$a od dovoljene neprekinjene izpostavljenosti, ki jo dovoljujejo smernice ICH Q3H(R7) za rezidualna topila. Ta najslabsi
mozni scenarij je zelo malo verjeten, pricakovani ¢as izpostavljenosti bolnika pri postopku OCT pa je 60 minut. Ceprav ni kontraindikacij, tveganja in ucinki na razmnoZzevanie pri ljudeh ob
uporabi tega pripomocka v tem trenutku niso znani. Priporocljivo je, da se potrebe bolnika in klinicna korist uporabe OCT pretehtatajo glede na zgoraj navedeno tveganje.

Ena komponenta tega pripomocka vsebuje naslednjo snov, ki je opredeljena kot CMR 1B, v koncentraciji, visji od 0,1 % mase na maso: kobalt: §t. CAS 7440-48-4; §t. ES 231-158-0.
Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt, ne povzrocajo povecanega tveganija za raka ali Skodljive ucinke na
razmnozevanje.

Varnost in u¢inkovitost katetra za slikanje Dragonfly OpStar pri pediatricni populaciji nista bili dokazani.

Pri osebah z diagnosticiranimi alergijami na katero koli od komponent tega pri ¢ ih v v anamnezi lahko pride do alergijske reakcije na ta kateter za slikanje.
Pred uporabo katetra pri bolniku je treba bolniku svetovati glede materiala, ki ga pripomocek vsebuje, in temeljito obravnavati alergije v anamnezi. Ta pripomocek vsebuje: nikelj-titanovo
Zlitino, zlitino platine in iridija, nerjavno jeklo, poliimid, poliamid in kopolimer bloka polietra, cianoakrilatno lepilo, polietilen oksid in poliamid.

Po uporabi lahko kateter za slikanje Dragonfly OpStar predstavlja potencialno bioloSko nevarnost. Pripomocek uporabljajte in zavrzite skladno z uveljavljeno medicinsko prakso ter
veljavnimi zakoni in predpisi.

Zapleti

Dragonfly OpStar. Kateter vedno premikajte naprej in izvlecite pocasi ter se prepricajte,
da je vodilna Zica koaksialna z enojnim vodilom. Ce pomikanja pripomocka ne spremljate
s fluoroskopijo, lahko poskodujete Zilo ali pripomocek. Da bi zagotovili pravilno
namestitev, vodilne Zice ne premikajte, ko je kateter za slikanje Dragonfly OpStar na
Zelenem mestu.
Ce med odstranjevanjem Katetra za slikanje Dragonfly OpStar zaéutite upor:
= Ustavite premikanje in ocenite s pomocjo fluoroskopije.
= (e opazite prolaps vodilne Zice, ponovno uvedite kateter, se prepricajte, da je
vodilna Zica koaksialna z enojnim vodilom, in poskusite ponovno odstraniti kateter.
= (e ne morete dolo¢iti ali ublaZiti vzroka za upor, kateter za slikanje Dragonfly OpStar
in vodilno Zico kot eno enoto pazljivo odstranite iz bolnika ter kateter za slikanje
Dragonfly OpStar in vodilno Zico zamenjajte. Katetra za slikanje Dragonfly OpStar
in vodilne Zice ne uporabljajte ponovno.
Vodilna Zica naj bo ves ¢as uporabe povezana s katetrom za slikanje Dragonfly OpStar.
Vodilne Zice ne izvlecite ali z njo napredujte, dokler ne izvleCete katetra za slikanje
Dragonfly OpStar.
Katetra za slikanje Dragonfly OpStar nikoli ne potiskajte na silo v lumen, oZji od ohisja
katetra, ali tezko prehodno oz. mocno kalcificirano lezijo.
Katetra za slikanje Dragonfly OpStar ne pomikajte skozi neobicajno zvijugano anatomijo.
Pri uvajanju ali odstranjevanju katetra za slikanje Dragonfly OpStar s konico enojnega

katetrom za slikanje Dragonfly OpStar in vodilno Zico zatakne za stent, kar lahko povzroci
ujetje katetra/vodilne Zice, locitev konice katetra, dislokacijo stenta in/ali poSkodbo Zile.
Katetra za slikanje Dragonfly OpStar ne odstranjujte iz DOC, dokler postopek ni kon¢an,
da preprecite morebitno zmanjSanje sterilnosti.

Vedno preverite, ali je bil kateter za slikanje Dragonfly OpStar pravilno pripravijen, preden
ga vstavite v zilo.

Med uporabo je prisoten laser razreda 1M. Vidno in nevidno lasersko sevanje — ne
glejte v zarek ali ga neposredno vizualizirajte z opticnimi instrumenti. To lahko povzro¢i
resne poskodbe o€i in nevarno izpostavljenost sevanju.

Vamnost in ucinkovitost prevlecenega pripomocka nista bili dokazani oziroma nista znani v
Zilnih predelih, ki niso posebej navedeni.

Neupostevanje opozoril v teh navodilih za uporabo lahko povzro¢i poskodbe previeke
pripomocka, zaradi ¢esar bo morda potrebna intervencija ali bo prislo do resnih neZelenih
ucinkov.

Previdnostni ukrepi

Za splosna opozorila in p
uporabo kontrastnih sredstev.
Uporabite najmanj$o hitrost izpiranja in najmanjsi volumen, potreben za prikaz Zelene
anatomije.
Nikoli ne prepogibajte, mo¢no upogibaite, stiskajte ali zdrobite katetra za slikanje
Dragonfly OpStar™.
Kateter za slikanje Dragonfly OpStar ne vsebuije deloy, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.
Ne Sajte popraviti ali sp iti nob dela j sklopa Katetra za
slikanje Dragonfly OpStar.
Pri uporabi fizioloske raztopine se priporoca uporaba heparinizirane fizioloske raztopine.
Kadar je mokra, hidrofilna prevleka poveca drsnost previecene povrsine.
Pazite, da ne odrgnete hidrofilne previeke. Bodite previdni pri premikanju, uvajanju in/ali
odstranjevanju teh pripomockov skozi igle, kovinske kanile, stente ali druge pripomocke
z ostrimi robovi ali skozi zvijugane ali krvne Zle. I\ ij ikanj
naprej in/ali umikanje prek ostrih ali posnetih robov lahko povzro¢i unicenje in/ali lo¢itev
zunanje previeke, kar lahko vodi do kliniénih neZelenih u€inkov, ki lahko povzrocijo, da
material prevleke ostane v Zilju ali poskodbe pripomocka. To lahko povzroéi nezelene
ucinke, ki zahtevajo dodatne posege.
Na celovitost in uinkovitost previeke pripomocka lahko negativno vpliva priprava z
nezdruZljivimi sredstvi ali topili. Upostevajte naslednja pomembna priporogila:
= [zogibajte se brisanju pripomocka s suho gazo, saj lahko ta poskoduje previeko
pripomocka.
= |zogibajte se p brisanju prevlec prip
= Pri predhodni obdelavi pripomocka se izogibajte uporabi alkohola, antisepticnin
raztopin ali drugih topil, saj lahko povzrocijo nepredvidijive spremembe v previeki,
ki bi lahko negativno vplivale na varnost in uginkovitost katetra.
= Pr ¢ka ne ker lahko to vpliva na hidrofilno previeko katetra.
Medtem ko sveti LED-lucka za zaklep, katetra za slikanje Dragonfly OpStar nikoli ne
poskusajte pritrditi ali odstraniti z DOC.
Kateter za slikanje Dragonfly OpStar pred prikljuitvijo na DOC izperite, da preprecite
poskodbe slikovnega jedra.
Pred dajanjem kontrastnega sredstva in pred odcitavanjem OCT se prepricajte, da je bil
oznacevalec na konici Katetra za slikanje Dragonfly OpStar pravilno identificiran in lo¢en
od oznagevalca na leci.
= Ena tega pri vsebuje snov, ki je opredeljena kot CMR 1B,
v koncentraciji, viji od 0,1 % mase na maso: 1-metil-2-pirolidon ali NMP, Chemical
Abstracts Service (CAS) 8t. 872-50-4; §t. ES 212-828-1. Pri preskusih na Zivalih je ta
snov pokazala Skodljiv vpliv na razmnozevanje in teratogenost.

ukrepe glede ih sredstev glejte navodila za
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Kot posledica postopka i slikanja in je se lahko pojavijo nasledniji zapleti:

— alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ali zdravilo, ki se daje pred oz. med postopkom, - okuzba,

— krvavitev, — miokardna ishemija,

— disekcija, poskodba ali perforacija arterije, — akutni miokardni infarkt,

- nenormalen sréni ritem ali aritmije, — ponovna revaskularizacija,

- nestabilna angina, — popuscanie ali okvara ledvic zaradi uporabe kontrastnega sredstva,

— spazem koronarne arterije, — smrt,

— nastanek strdkov, nenadna zapora ali totalna okluzija, — reakcije na mestu dostopa Katetra: vnetje ali granulom ali nekroza tkiva,
— embolizem, - hipotenzija.

Vsehina

= En kateter za slikanje Dragonfly OpStar™

= En pokrov za DOC

= Ena 3-ml brizga za izpiranje

ZdruZljivi sistemi

Kateter za slikanje Dragonfly OpStar™ je zdruZljiv z naslednjimi slikovnimi sistemi OCT, ki uporabljajo navedene razlicice programske opreme:
Preglednica 1. ZdruZjivi sistemi

Slikovni sistem 0CT Razli¢ica programske opreme

Slikovni sistem OPTIS™ Integrated Next Programska (F.0) oprema Ultreon™ 1.0 ali novejsa

Slikovni sistem OPTIS™ Mobile Next Programska (F.0) oprema Ultreon™ 1.0 ali novejsa

OPTIS™ Mobile System Programska oprema za slikanje AptiVue™ E.5.2.1 ali novej$a

OPTIS™ Integrated System Programska oprema za slikanje AptiVue™ E.5.2.1 ali novej$a

ILUMIEN™ OPTIS™ System Programska oprema za slikanje AptiVue™ E.5.2.1 ali novej$a

Glejte navodila za uporabo in varnostne informacije za slikovni sistem OCT.
Material in oprema

= Kontrastna sredstva, indicirana za koronarno uporabo, za izpiranje in splakovanje

= (,36-mm (0,014") vodilna Zica (po Zelji s pripomockom za navor)

= Vodilni kateter: 6 Fr, not. prem. 1,78 mm (0,070") ali vec, brez stranskih lukenj

= Uvajalo za kanal (ki ustreza vodilnemu katetru)

= Hemostaticni nastavek Y/prikljucek

= Heparinizirana fizioloska raztopina za pripravo hidrofilnega katetra

. ijska brizga ali Crpalka za je (z zmoznostjo vbrizgavanja 3,0-4,0 ml/s za skupno 14 ml v 3,5 sekunde)

Priprave za uporabo

Priprava katetra za slikanje Dragonfly OpStar™

. Preglejte vrecko, kateter za slikanje, brizgo in pokrov za DOC glede poskodb.

Previdno odstranite kateter iz obroca.

. Distalni del katetra navlazite od konice do priblizno 100 cm proksimalno. Priporo¢amo uporabo heparinizirane fizioloske raztopine.
Opomba: Vlazenje zagotavlja optimalno ucinkovitost hidrofilne previeke. Priporocamo uporabo heparinizirane fizioloske raztopine.

Lumen katetra izperite s 100-% kontrastnim sredstvom, da odstranite ves zrak iz katetra. Uporabite 3-ml brizgo in izpirajte, dokler iz izhoda za izpiranje ne izstopi 3-5 kapljic. 3-ml brizgo
je treba pustiti pritrieno na stranski krak, da se omogoci veckratno izpiranje med celotnim postopkom slikanja in ohrani staticni tlak, da se prepreci povratni tok.

OPOZORILO: Zagotovite, da med uvajanjem katetra za slikanje Dragonfly OpStar v sistem ne vdre zrak.
POZOR: Pred prikljugitvijo se prepriajte, da je bil kateter izpran s 100-% kontrastnim sredstvom. Ce tega ne storite, lahko to vpliva na kalibracijo.
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Povezovanje katetra za slikanje Dragonfly OpStar z DOC
. DOC postavite v sterilni pokrov za DOC z uporabo sterilne tehnike, ki jo je odobrila vasa ustanova. Prepricajte se, da pokrov sega preko kabla DOC po njegovi celotni dolzini.

. Poveite kateter za slikanje Dragonfly OpStar z DOC tako, da vstavite nastavek za prikljucitev katetra za slikanje Dragonfly OpStar v prikljuéna vrata na DOC in zavrtite nastavek na svoje
mesto.

Prikljucite sredstvo za spiranje (brizgo ali samodejni injektor) na eno odprtino vodilnega katetra.
. Opravite naslednje nastavitve, da se pripravite na spiranje:

o -
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— hitrost spiranja 4 mi/s ali manj,
— skupni volumen spiranja 14 ml ali manj,
- Ce uporabljate avtomatizirani injektor, nastavite mejno tla¢no vrednost 300 psi ali najblizjo mozno nastavitev.

5. Za nadaljnja navodila glejte navodila za uporabo programske opreme za slikanje AptiVue™ ali navodila za uporabo programske opreme Ultreon™.
PREVIDNOSTNI UKREPI
. ite, da je i v DOC vedno zas¢iten pred tekocinami. Stik s tekocino lahko onesposobi DOC, kar zahteva servisiranje.

= Prepricajte se, da se kateter za slikanje Dragonfly OpStar™ ne vrti, medtem ko sterilni upravljavec nalaga, vstavlja ali names¢a kateter.
= Spremljajte sliko OCT glede znakov optiénih napak na katetru. Ce sumite optiéno napako, odstranite kateter za slikanje Dragonfly OpStar in ga zamenjajte z novim.
Vstavljanje in namestitev katetra za slikanje
Vstavite lumen za hitro izmenjavo katetra za slikanje Dragonfly OpStar™ na vodilno Zico in vstavite prek vodilnega katetra. Vodilno Zico namestite ¢im bolj distalno, da zagotovite ustrezno
podporo med vstavljanjem, pomikanjem in izvlekom katetra za slikanje Dragonfly OpStar.
Pod fluoroskopskim vodenjem kateter pomaknite naprej, tako da bosta o: na leciin zajela Zeleno obmocje slikanja. Ce obstaja moznost, da proksimalni
oznacevalec ne bi izstopil iz vodilnega kanala, za proksimalno slikanje oznacevalec na leci postavite tik distalno od Zelene zacetne tocke za poteg nazaj.
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Opomba: Prisotni so trije radioneprepustni oznacevalci. Skrajno distalni oznacevalec,
oznacevalec na konici, je 3 mm proksimalno glede na konico katetra in je pritrien na
kanal. Oznacevalec na lei je na istem mestu kot leca in oznacuje mesto, ki se slika.
Proksimalni oznacevalec se nahaja 82 mm proksimalno od oznacevalca na le¢i in se
uporablja za pomoc pri razlikovanju obmocja slikanja.
Vodilni kateter obrnite tako, da bo prednostno usmerjal pretok kontrastnega sredstva v
cilino lezijo, in z angiografijo preverite, ali se v lezijo dovaja zadostna koli¢ina kontrastnega
sredstva.

Slikanje in vivo
Za pridobitev slik bolnikov glejte navodila za uporabo slikovnega sistema OCT.

Odstranjevanje katetra za slikanje
Pred i cka se prepric
popolnoma odprt.

Pod fluoroskopskim nadzorom se prepricajte, da je vodilna Zica koaksialna z enojnim
vodilom, in kateter pocasi izvlecite.

Opomba: Po odstranitvi katetra iz bolnika izperite kateter za slikanje Dragonfly OpStar™,
dokler 3-5 kapljic kontrastnega sredstva ne izstopi iz izhoda za izpiranje. Med celotnim
postopkom naj bo brizga za izpiranje pritrjena. Distalni del nezno obrisite s heparinizirano
fiziolosko raztopino, da odstranite zunanjo kri in kontrastno sredstvo. Kateter za slikanje
Dragonfly OpStar naj bo ves ¢as postopka povezan z DOC in naj bo med vsakim
vstavljanjem ponovno navlazen.

Ce med odstranjevanjem Katetra za slikanje Dragonfly OpStar zagutite upor:

Ustavite premikanje in ocenite s pomocjo fluoroskopije.

Ce opazite prolaps vodilne Zice, ponovno uvedite kateter, se prepricajte, da je vodilna Zica
koaksialna z enojnim vodilom, in poskusite ponovno odstraniti kateter.

Ce ne morete dologiti ali ublaZiti vzroka za upor, kateter za slikanje Dragonfly OpStar
in vodilno Zico kot eno enoto pazljivo odstranite iz bolnika ter kateter za slikanje
Dragonfly OpStar in vodilno Zico zamenjajte. Katetra za slikanje Dragonfly OpStar in
vodilne Zice ne uporabljajte ponovno.

Zivljenjska doba pripomocka
Zivljenjska doba Katetra za slikanje Dragonfly OpStar™ vkljucuje ENKRATNO UPORABO
znotraj navedene zivljenjske dobe izdelka.

Odlaganje med odpadke

Kateter za slikanje Dragonfly OpStar™ in vsa dodatna oprema morajo biti ustrezno
razvr§ceni kot biolosko nevarni in zavrZeni skladno z veljavnimi postopki v ustanovi ter
lokalnimi in drzavnimi zakoni in predpisi.

Navodila za uporabo se lahko reciklirajo. Vso embalazo ustrezno zavrzite.

Garancija

Druzba Abbott Medical jam¢i, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi, ki bi se pokazale
pri normalni uporabi. Ta garancija ne velja po datumu izteka »roka uporabnostic, ki je
naveden na ovojnini izdelka. Dovoljena uporaba in odobreni nacini uporabe za vsak na$
izdelek so navedeni v ustreznih navodilih za uporabo, ki so priloZena posameznemu izdelku.
Druzba Abbott Medical zavraca kakr$no koli odgovornost in jamstvo za svoje izdelke, ce se
ne uporabljajo na dovoljen oziroma odobren nacin. Odgovornost druzbe Abbott Medical je

v okviru te garancije omejena na zamenjavo izdelka. Ta garancija izkljucuje in nadomesca
vsa ostala jamstva, izrecna ali posredna, kar med drugim vkljucuje morebitna posredna
jamstva glede primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolo¢en namen. Druzba Abbott
Medical zavraca kakr$no koli odgovornost za kakrsno koli nenamemno ali posledicno $kodo,
poskodbo ali stroske, ki so neposredna ali posredna posledica uporabe tega izdelka, razen
kot je izrecno doloceno z ustreznim zakonom. Druzba Abbott Medical ne prevzema nobene
druge ali dodatne odgovornosti ali jamstva za izgubo, poskodbo ali stroske v zvezi s tem
pripomockom in za ta namen ni pooblastila nobene druge osebe. Vet informacij najdete v
celotni garancijski izjavi druzbe Abbott Medical, ki je na voljo pri druzbi Abbott Medical ali na
hrbtni strani racuna druzbe Abbott Medical.

Povzetek varnosti in kliniéne uéinkovitosti

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti tega pripomocka bo na voljo po uvedbi Evropske
2zbirke podatkov o medicinskih pripomockih/EUDAMED na strani ec.europa.eu/tools/eudamed.
Pripomocek poiscite z osnovnim UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Poro¢anije o neZelenih ucinkih

Uporabnik in/ali bolnik morata o vsakem resnem zapletu v zvezi s katetrom za slikanje
Dragonfly OpStar™ obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave clanice Evropske unije,

v kateri ima uporabnik sedeZ in/ali bolnik prebivali$¢e. Podatki za stik so na zadniji strani teh
navodil za uporabo.

Elektronsko oznacevanje
V skladu z evropsko Uredbo (EU) 2017/745 so ta navodila za uporabo na voljo na spletnem
mestu za e-oznacevanje druzbe Abbott na naslovu vascular.elFU.abbott.
Svetovanje in informacije za bolnike
Zdravniki morajo upostevati naslednje in se o tem pogovoriti pri svetovanju bolnikom o tem
pripomocku:

« prednosti in tveganja, povezana s postopkom slikanja,

« tveganja in mozne neZelene ucinke, povezane z uporabo Katetra za slikanje

Dragonfly OpStar™,
« tveganja za alergijske reakcije ali preobcutljivost na pri

jte, da je i ventil vrste Tuohy-Borst

Srpski / Serbian

Dragonfly OpStar™

Kateter za snimanje

Uputstvo za upotrebu

Predvideni korisnik

Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ treba da koristi samo medicinsko osoblje koje je upoznato sa prc
OPREZ: Pre upotrebe pazljivo proitajte sva uputstva. Postujte sva ja i mere opreza

Opis

Kateter za snimanje Dragonfly OpStar™ sastoji se od dva glavna sklopa: tela katetera i unutradnjeg rotirajuceg optickog jezgra za snimanje. Kateter ima deo koji se umece duzine 135 cm sa

maksimalnim pre¢nikom od 3,5 Fr. To je dizajn za brzu izmenu (RX) sa ,monorail* vrhom, sa duzinom od 17 mm za postavljanje Zice vodilice. Kateter ima hidrofilni sloj koji po€inje na oko

2 cm od distalnog kraja vrha, tj. proksimalno do izlaznog otvora za ispiranje i proteze se do 90 cm u duZinu. Ukupna duZina sloja je 88 cm. Hidrofilni sloj je namenjen za podmazivanje

katetera i smanjenje trenja tokom dopremanja katetera. Kateter je za sa Zicama vodilicama od 0,36 mm (0,014") koje se koriste tokom koronarnih
interventnih postupaka.

Proksimalno u odnosu na monorail vrh je oblast snimanja. Tokom snimanja, jezgro Dragonfly OpStar katetera sa optickim viaknom za snimanije se rotira i automatski uvlaci u kateter kako bi
se dobio snimak arterije od 360° i dobila kontinuirana slika arterijskog segmenta.

Postoje tri markera tljiva za zrake. iji marker, marker na vrhu, je 3 mm proksimalno u odnosu na vrh katetera i pricvrcen je na koSuljicu. Marker sociva
se nalazi zajedno sa socivom. Najproksimalniji marker se nalazi 82 mm proksimalno u odnosu na marker sociva i koristi se za razlikovanje oblasti snimanja. Marker sociva je pricvrscen
direktno na jezgro za snimanje i pomerace se sa povlacenjem dok ¢e marker vrha i p i markeri ostati i. Jezgro za snimanje se takode moze videti pod fluoroskopijom.

Luer prikljucak na bocnom kraku na proksimalnom kraju katetera olak$ava ispiranje centrainog lumena katetera pomocu 100% kontrastnog sredstva pre upotrebe. Za ispiranje katetera
potreban je Spric od 3 ml. Ispiranj ekatetera mora se izvrsiti pre snimanja. Spric od 3 ml treba ostaviti pricvr¢en na bocni krak kako bi se omogucilo ponovno ispiranje tokom postupka
snimanja i odrZao staticki pritisak kako bi se sprecio povratni protok.

Dragonfly OpStar kateter za snimanje se povezuje sa OCT sistemom za snimanje preko pogonskog motora i optickog kontrolera (DOC). DOC pokrece svu rotaciju optickih vlakana i
translaciono povlacenje i to se obavlja unutar katetera.

Dragonfly OpStar kateter za snimanje, u iji sa OCT sit

OCT snimanie je dodatak
volumen arterija, izaciil " iiu i

OCT pruza kvalitativnu i kvantitativnu procenu vaskularne morfologije u koronarnim arterijama.
OCT nudi pobolj$anu vizuelizaciju disekcije ivice stenta, izbocenje tkiva i nepotpunu apoziciju zida krvnih sudova nakon postavljanja stenta.
Slika 1. Dragonfly OpStar kateter za snimanje (obezbedena nominalna merenja)

je (OCT).
moze doci do

opticke
uovim ima; u

za snimanje, je vi iji i snimanju ih arterija tokom interventnih procedura.
koji pruza detaljniju sliku lumena i struktura zidova koronarih krvnih sudova i moze proceniti vaskularnu arhitekturu i
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A\ CAUTION /
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LASER

: 17 mmx$2.7 Fr/0,9 mm

1. Prikljucak za ispiranje katetera 7. lzlaz zice vodilice
2. Luer priklju¢ak na bo¢nom kraku 8. Socivo i otvor za laserski snop
3. Markeri osovine 9. Marker soiva
4. DuZina za umetanje 10. Proksimalni marker
5. Distalni marker 11. Izlaz za ispiranje
6. Monorail
Namena

Dragonfly OpStar™ kateter za snimanje sa OCT si
Indikacije za upotrebu

Dragonfly OpStar™ kateter za snimanje i OCT sistem za snimanje su namenjeni:

1. Za kvalitativnu i kvantitativnu procenu vaskularne morfologije u koronarnim arterijama

2. Kao pomocno sredstvo u konvencionalnoj angiografskoj proceduri za pruzanje slike lumena krvnog suda i struktura zida
3. Za snimanje koronarnih arterija i indikovan je kod pacijenata koji su kandidati za transluminalnu interventnu proceduru.

Klinicke prednosti

1. U poredenju sa samo angiografijom, OCT identifikuje dodatne nezeljene i
sréane smrti i infarkta miokarda.

2. OCT precizno detektuje suboptimalno postavljanje stenta, za koje se pokazalo da je nezavisni faktor predvidanja za losije velike neZeljene kardiovaskularne dogadaje (MACE).
Kontraindikacije

Upotreba Dragonfly OpStar™ katetera za snimanie je kontraindikovana tamo gde bi uvodenije bilo kog koronamog katetera predstavljalo pretnju po bezbednost pacijenta.

iji i snimanju koronarnih arterija tokom interventnih procedura.

za snimanje,

ljanja stenta, $to dovodi do daljih intervencija koje smanjuju rizik od

ne tokom p

« tveganja, povezana z identificiranimi snovmi CMR 1B, 1-metil-2-pirolidonom ali NMP
in kobaltom.
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Kontraindikacije ukljucuju sledece:
— Akutna insuficijencija bubrega
— Bakterijemija ili sepsa
— Veliki tromb
— Ozbiline abnormalnosti koagulacionog sistema -
— Pacijenti kojima je dijagnostikovan spazam koronarnih arterija

— Pacijenti diskvalifikovani za operaciju bajpasa koronarnih
arterija graftom

— Pacijenti diskvalifikovani za perkutanu transluminalnu koronarnu angioplastiku
— Ozbilina hemodinamska nestabilnost ili $ok
— Totalna okluzija

tolerisanja si: ja za upotrebu OCT-a za koronamo

snimanje



Upozorenja
Preporucuije se da se tokom postupka koristi odgovarajuca antikoagulantna i
vazodilatatorna terapija prema nalogu lekara.
Dragonfly OpStar™ kateter za snimanije sterilisan je etilen-oksidom i namenjen samo za
jednokratnu upotrebu. Nepirogeno. Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.
Ne koristiti ponovo i ne sterilisati ponovo. Svaki pokusaj ponovne upotrebe ili ponovne
sterilizacije moZe ugroziti strukturni integritet ovog sredstva. Nezeljena dejstva kori§cenja
nesterilnog ili resterilizovanog katetera za snimanje mogu ukljucivati, ali nisu ogranicena
na sledece:
— Lokalna ifili sistemska infekcija
— Mehanicka ostecenja
— Netacni rezultati
Obratite paznju na datum ,Upotrebiti do“ na pakovanju.
Fluoroskopski pratite kompletno plasiranje i kretanje Dragonfly OpStar katetera za
snimanje. Uvek polako uvodite i izviacite kateter i postarajte se da zica vodilica bude
koaksijalna sa monorail-om. Ako ne pratite kretanje sredstva fluoroskopski, moze do¢i do
povredivanja krvnog suda ili ostecenja sredstva. Da biste osigurali pravilno postavijanje,
ne pomerajte Zicu vodilicu nakon $to se Dragonfly OpStar kateter za snimanje postavi
na mesto.
Ako se tokom povlacenja katetera za snimanje Dragonfly OpStar naide na otpor:
= Zaustavite ju i procenite fluorc
= Ako se uoci prolaps Zice vodilice, ponovo uvedite kateter, postarajte se da Zica
vodilica bude koaksijalna u odnosu na monorail i ponovo pokuSaijte izvlacenije.
= Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi ili ublaZiti, pazljivo uklonite Dragonfly OpStar
kateter za snimanije i Zicu vodilicu kao celinu iz tela pacijenta i zamenite
Dragonfly OpStar kateter za snimanie i Zicu vodilicu. Nemojte ponovo koristiti
kateter i Dragonfly OpStar Zicu vodilicu.
Ostavite zicu vodilicu povezanu sa Dragonfly OpStar kateterom za snimanje sve vreme
tokom upotrebe. Nemoijte izvlaciti niti uvoditi Zicu vodilicu pre izvlacenja Dragonfly OpStar
katetera za snimanje.
Dragonfly OpStar kateter za snimanje nikada ne treba na silu uvoditi u lumene koji su uzi
od tela Dragonfly OpStar katetera za snimanije ili kroz usku ili jako kalcifikovanu leziju.
Dragonfly OpStar kateter za snimanje ne bi trebalo uvoditi kroz abnormalno vijugavu
anatomiju.
Prilikom uvodenja ili izvlacenja Dragonfly OpStar katetera za snimanje sa monorail vihom
kroz stentovani krvni sud, Dragonfly OpStar kateter za snimanje moze da zakaci stent
izmedu spoja Dragonfly OpStar katetera za snimanje i Zice vodilice i tako moze doci do
blokiranja katetera / Zice vodilice, odvajanja vrha katetera, dislokacije stenta i/ili povrede
krvnog suda.
Nemojte uklanjati Dragonfly OpStar kateter za snimanje iz DOC-a dok se postupak ne
zavrsi kako biste izbegli potencijalno naruavanije sterilnosti.
Uvek proverite da li je Dragonfly OpStar kateter za snimanje pravilno pripremljen pre
uvodenja u vaskulaturu.
Laser klase 1M prisutan kada je u upotrebi. Vidljivo i nevidljivo lasersko zracenje —
nemojte gledati u snop niti gledati snop direkino optickim instrumentima. U suprotnom
moze doci do ozbilinog ostecenja oka i opasnog izlaganja radijaciji.
Bezbednost i delotvornost sredstva sa slojem u vaskularnim podrucjima nisu ustanovljeni
ili nisu poznati, osim onih koji su posebno naznaceni.
Nepostovanje upozorenja u ovom Uputstvu za upotrebu moze dovesti do ostecenja sloja
sredstva, Sto moZe zahtevati intervenciju ili dovesti do ozbiljnih nezeljenih dejstava.

Mere opreza

Pogledajte Uputstvo za upotrebu kontrastnog sredstva za opsta upozorenja i mere opreza
koji se odnose na kontrastna sredstva.
Koristite minimalnu brzinu ispiranja i zapreminu potrebnu za snimanie Zeljene anatomije.
Nikada nemojte uvrtati, o3tro savijati, gnjeciti niti pritiskati Dragonfly OpStar™ kateter
za snimanje.
Dragonfly OpStar kateter za snimanje nema delove koje moze da servisira korisnik. Ne
pokusavaijte da popravite ili izmenite bilo koji deo isporucenog skiopa Dragonfly OpStar
katetera za snimanje.
Kada se koristi fizioloski rastvor, preporucuje se heparinizovani fizioloski rastvor. Kada je
vlazan, hidrofilni sloj pove¢ava podmazanost premazane povrsine.
Izbegavajte abraziju hidrofilnog sloja. Budite oprezni kada manipulisete, uvodite iili
izvlaGite ova sredstva kroz igle, metalne kanile, stentove ili druga sredstva sa ostrim
ivicama ili kroz vijugave ili kalcifikovane krvne sudove. Manipulacija, uvodenje i/ili
izvlagenije kroz ostre ili kose ivice moZe dovesti do unistenja i/ili odvajanja spoljnog
sloja, $to moZe dovesti do toga klinickih neZeljenih dejstava, $to moZe imati za posledicu
zadrZavanja materijala sloja u vaskulaturi ili oStecivanje sredstva. To moZe dovesti do
nezeljenih dejstava koja zahtevaju dodatnu intervenciju.
Na celovitost i performanse sloja sredstva moZe negativno uticati priprema sa
ibilni ij ¢ima. Imajte na umu sledece vazne preporuke:

= Izbegavajte brisanje sredstva suvom gazom jer to moZe ostetiti sloj sredstva.

= Izbegavajte preterano brisanje obloZenog sredstva.

= Izbegavajte upotrebu alkohola, antiseptickih rastvora ili drugih rastvaraca za

prethodno tretiranje sredstva jer to moZe izazvati nepredvidive promene na sloju
koje mogu uticati na bezbednost i performanse katetera.
Nemojte natapati sredstvo jer to moze negativno uticati na hidrofilni sloj na kateteru.
Nikada ne pokusavajte da pricvrstite na DOC jedinicu ili odvojite Dragonfly OpStar kateter
za snimanje od nje dok je LED lampica ,katanac” upaljena.
Dragonfly OpStar kateter za snimanje mora da se ispere pre povezivanja sa DOC-om
kako bi se sprecilo ostecenje mehanizma za snimanje.
Postarajte se da je marker vrha Dragonfly OpStar katetera za snimanje pravilno
identifikovan i da se razlikuje od markera soiva pre primene kontrasta i pre obavljanja
OCT ocitavanja.
Jedna komponenta ovog sredstva sadrZi slede¢u supstancu definisanu kao CMR 1B
u koncentraciji iznad 0,1% teZinskog procenta: 1-metil-2-pirolidon ili NMP, Chemical
Abstracts Service (CAS) br. 872-50-4; EZ br. 212-828-1. Ova supstanca je pokazala
p i icnost i u ima na Zivotinj

Ovo sredstvo nije testirano na niti na muskarcima koji ju da imaju
potomstvo. Uticaji na fetus u razvoju nisu prouceni. U najgorem slu¢aju, koli¢ina NMP-a
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koja moZe da eluira iz Dragonfly OpStar katetera za snimanije je Sest puta manja od dozvoljene koli¢ine kontinuiranog izlaganja dozvoljene ICH Q3H (R7) Smernicama za rezidualne
rastvarace. Javljanje ovog najgoreg scenarija je vrlo malo verovatno, a ocekivano vreme izlaganja pacijenta za OCT proceduru je 60 minuta. lako kontraindikacije ne postoje, rizici i uticaji
na reproduktivnost usled upotrebe ovog sredstva na ljudima trenutno nisu poznati. Preporucuje se da se potreba pacijenta i klinicka korist od OCT-a procene u odnosu na prethodno
navedeni rizik.

Jedna komponenta ovog sredstva sadrzi sledecu supstancu definisanu kao CMR 1B u koncentraciji iznad 0,1% tezinskog procenta: Kobalt: CAS br. 7440-48-4; EZ br. 231-158-0. Sadasnji
naucni dokazi podrZavaju misljenje da medicinska sredstva proizvedena od legura nerdajuceg celika koje sadrze kobalt ne uzrokuju povecan rizik od raka ili nezeljenih reproduktivnih
dejstava.

Bezbednost i efikasnost Dragonfly OpStar katetera za snimanje nisu utvrdene u pedijatrijskoj populaciji.

Osobe sa poznatom istorijom alergije na bilo koju od dolenavedenih komponenti ovog sredstva mogu imati alergijsku reakciju na ovaj kateter za snimanje. Pre upotrebe na pacijentu,
pacijenta treba upoznati sa materijalima koji se nalaze u sredstvu, a mora se i iscrpno razgovarati o istoriji alergija. Ovo sredstvo sadrZi: leguru nikla i titanijuma, leguru platine i iridijuma,
nerdajuci celik, poliamid, blok i iamida i polietera, cij ilatni adhezhiv, polietilen-oksid i poliamid.

Nakon upotrebe, Dragonfly OpStar kateter za snimanje moZe predstavljati potencijalnu bioloSku opasnost. Rukujte njime i odloZite ga u otpad u skladu sa prihvacenom medicinskom
praksom i vaZec¢im zakonima i propisima.

Komplikacije

Kao posledica postupka intravaskularnog snimanja i kateterizacije mogu nastati sledece komplikacije:

— Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo ili lek koji se primenjuje u postupku - Infekcija

- Krvarenje — Ishemija miokarda

— Arterijska disekcija, povreda ili perforacija — Akutni infarkt miokarda

— Nepravilni srcani ritam ili aritmije — Ponovljena revaskularizacija

— Nestabilna angina — BubreZna insuficijencija ili otkazivanje usled upotrebe kontrastnih sredstava

— Spazam koronarnih arterija — Smrt

- Formiranje tromba, naglo zatvaranie ili totalna okluzija — Reakcije na mestu pristupa katetera: Zapaljenje ili granulom ili nekroza tkiva
— Embolija - Hipotenzija

Sadrzaj

= Jedan kateter za snimanje Dragonfly OpStar™
= Jedan poklopac DOC-a
= Jedan Spric za ispiranje od 3 ml

Kompatibilni sistemi
Dragonfly OpStar™ kateter za snimanje je kompatibilan sa sledec¢im OCT sistemima za snimanje koji koriste navedene verzije softvera:
Tabela 1. Kompatibilni sistemi

OCT sistem za snimanje

OPTIS™ Integrated Next sistem za snimanje

Verzija softvera
Softver (F.0) Ultreon™ 1.0 ili novija verzija

OPTIS™ Mobile Next sistem za snimanje
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Softver (F.0) Ultreon™ 1.0 ili novija verzija

AptiVue™ softver za snimanje E.5.2.1 ili novija verzija
AptiVue™ softver za snimanje E.5.2.1 ili novija verzija
AptiVue™ softver za snimanje E.5.2.1 ili novija verzija

Pogledajte uputstvo za upotrebu i bezbednosne informacije OCT sistema za snimanije.
Materijali i oprema

= Kontrastna sredstva cena za upotrebu, za ¢i$cenje i ispiranje

Zica vodilica od 0,36 mm (0,014") (sa priborom za okretanje po Zelji)

Vodeci Kateter: 6 Fr, 1,78 mm (0,070") ID ili vei, bez bocnih otvora

Uvodnik koSuljice (koji odgovara vodecem kateteru)

Hemostatski Y-adapter / konektor

Heparinizovani fiziolo$ki rastvor za pripremu hidrofilnog katetera

Spric za ubrizgavanie ili automatska elektricna pumpa za ubrizgavanje (koja moze da ubrizga 3,0-4,0 ml/s, odnosno ukupno 14 ml za 3,5 sekunde)

Priprema za upotrebu

Priprema Dragonfly OpStar™ katetera za snimanje

. Proverite da li su kesica, kateter za snimanje, $pric i poklopac DOC-a osteceni.

. Pazljivo izvadite kateter iz obruca.

. Navlazite distalni segment katetera od vrha do priblizno 100 cm proksimalno. Preporucuje se heparinizovani fizioloski rastvor.
Vlazenje c performanse hi sloja. Prep je se heparinizovani fizioloski rastvor.

. Isperite lumen Katetera 100% kontrastnim sredstvom kako biste uklonili sav vazduh iz katetera. Koristite $pric od 3 ml i ispirajte dok 3-5 kapi ne izade na izlazu za ispiranje. Spric od 3 ml
treba ostaviti pricvrSéen na bocni krak kako bi se omoguéilo ponovno ispiranje tokom postupka snimanja i odrzao staticki pritisak kako bi se sprecio povratni protok.

UPOZORENJE: Postarajte se da se tokom uvodenja Dragonfly OpStar katetera za snimanje ne uvodi vazduh u sistem.
OPREZ: Obavezno isperite kateter koriste¢i 100% sredstvo pre Ako to ne uradite, to moZe uticati na kalibraciju.
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Povezivanje Dragonfly OpStar katetera za snimanje sa DOC-om
. Stavite DOC u sterilni poklopac DOC-a koristeci sterilnu tehniku odobrenu u vasoj ustanovi. Postarajte se da se poklopac pruza preko pune duzine kabla DOC-a.

. PoveZite Dragonfly OpStar kateter za snimanje sa DOC-om tako $to ¢ete umetnuti ¢voriste konektora Dragonfly OpStar katetera za snimanje u priklju¢ak na DOC-u i uvmnuti ¢voriste tako
da stane na svoje mesto.

. PoveZite sredstvo za ispiranje (Spric ili automatizovani injektor) sa jednim prikljuckom razvodnika vodeceg katetera.
. Koristite sledeca podesavanja da biste se pripremili za isporuku tecnosti za ispiranje:
— Brzina ispiranja 4 ml/s ili manje.
— Ukupna zapremina za ispiranje 14 ml ili manje.
— Ako koristite automatski injektor, podesite ogranicenje pritiska na 300 psi ili najblizu dostupnu postavku.
. Dodatna uputstva potraZite u Uputstvu za upotrebu softvera za snimanje AptiVue™ ili softvera Ultreon™.
OPREZ
= [zloZeni konektor na DOC jedinici uvek Stitite od tecnosti. Kontakt sa tecnoS¢u moze onesposobiti DOC jedinicu i u tom slu¢aju je neophodno servisiranje.
= Postarajte se da se Dragonfly OpStar™ kateter za snimanje ne okrece dok sterilni rukovalac puni, uvodi ili pozicionira kateter.
= Pratite OCT sliku za indikacije optitkog kvara na kateteru. Ako sumnjate na opticki kvar, uklonite Dragonfly OpStar kateter za snimanje i zamenite ga novim.
je i p janji za snimanje
Postavite lumen za brzu izmenu Dragonfly OpStar™ katetera za snimanje na Zicu vodilicu i umetnite ga preko vodeceg katetera. Postavite Zicu vodilicu Sto distalnije kako biste obezbedili
adekvatnu podrsku tokom umetanja, uvodenia i izvlacenja Dragonfly OpStar katetera za snimanije.
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Pod fluoroskopskim navodenjem, uvodite kateter tako da marker sociva i proksimalni
marker obuhvataju Zeljenu oblast snimanja. Za proksimalno snimanje, kada je moguce
da proksimalni marker ne izlazi iz vodece koSuljice, postavite marker sociva neposredno
distalno od Zeljene tacke pocetka povlacenja.

Napomena: Postoje tri markera nepropustljiva za zrake. ji marker,
marker na vrhu, je 3 mm proksimalno u odnosu na vrh katetera i pricvrScen je na
kosuljicu. Marker sociva se nalazi zajedno sa socivom i oznacava lokaciju koja se snima.
Proksimalni marker se nalazi 82 mm proksimalno od markera sociva i koristi se za
razlikovanje oblasti snimanja.
Postarajte se da vodeci kateter bude orijentisan tako da prvenstveno usmerava protok
kontrasta ka ciljnoj leziji i angiografski proverite da li se adekvatan protok kontrasta
isporucuje do lezije.

In Vivo snimanje
Pogledajte uputstvo za upotrebu OCT sistema za snimanje da biste dobili snimke pacijenata.

Uklanjanje katetera za snimanje
Pre uklanjanja sredstva, obavezno potpuno otvorite adapterski ventil Tuohy-Borst.

Vodec¢i se fluoroskopijom, postarajte se da Zica vodilica bude koaksijalna sa monorail-om i
polako izvucite kateter.

Napomena: Nakon uklanjanja katetera iz tela pacijenta, o€istite Dragonfly OpStar™ kateter
za snimanje dok 3-5 kapi kontrastnog sredstva ne izade iz izlaza za ispiranje. Ostavite
$pric za ispiranje povezan tokom postupka. Nezno obrisite distalni deo heparinizovanim
fizioloskim rastvorom da biste uklonili spoljnu krv i kontrastna sredstva. Ostavite

Dragonfly OpStar kateter za snimanje povezan sa DOC jedinicom tokom postupka i ponovo
navlazite izmedu svakog umetanja.

Ako se tokom izvlacenja Katetera za snimanje Dragonfly OpStar naide na otpor:

Zaustavite manipulaciju i procenite pod fluoroskopijom.

Ako se uoti prolaps Zice vodilice, ponovo uvedite kateter, postarajte se da Zica vodilica
bude koaksijalna u odnosu na monorail i ponovo pokusajte izvlacenje.

Ako se uzrok otpora ne moze utvrditi ili ublaZiti, pazljivo uklonite Dragonfly OpStar kateter
za snimanie i Zicu vodilicu kao celinu iz tela pacijenta i zamenite Dragonfly OpStar
kateter za snimanje i Zicu vodilicu. Nemojte ponovo koristiti Dragonfly OpStar kateter za
snimanje i Zicu vodilicu.

Radni vek sredstva

Radni vek Dragonfly OpStar™ katetera za snimanje obuhvata njegovu JEDNOKRATNU
UPOTREBU u okviru oznacenog roka trajanja proizvoda.

Odlaganje u otpad

Dodatna oprema Dragonfly OpStar™ katetera za snimanje treba da bude na odgovarajuci
nacin klasifikovana kao bioloski opasan otpad i odlozena u otpad u skladu sa vaze¢im
procedurama ustanove, lokalnim i drZavnim zakonima i propisima.

Uputstvo za upotrebu se moZe reciklirati. OdlozZite sav ambalazni materijal na odgovarajuéi
nagin.

Garancija

Kompanija Abbott Medical garantuje da njeni proizvodi nemaju nedostataka u materijalima

i izradi pri normalnoj upotrebi. Ova garancija ne prelazi datum ,Roka upotrebe” naveden na
svim oznakama proizvoda. Odobrene upotrebe i odobrene metode upotrebe svakog od nasih
proizvoda navedeni su u odgovaraju¢em ,Uputstvu za upotrebu” koje je prilozeno uz svaki
proizvod. Kompanija Abbott Medical odrice svaku odgovornost za upotrebu njenih proizvoda
na nacin koji nije odobren ili potvrden. Odgovornost kompanije Abbott Medical prema ovoj
garanciji ogranicena je na zamenu njenih proizvoda. Gorenavedena garancija iskljucuje i
zamenjuje sve druge garancije, bilo izricite ili podrazumevane, ukljucujuci, izmedu ostalog,
sve podrazumevane garancije utrzivosti ili podesnosti za odredenu svrhu. Kompanija Abbott
Medical odrice svaku odgovornost za bilo kakav slucajni ili posledicni gubitak, Stetu ili
tro$ak koji direktno ili indirektno proizilazi iz upotrebe ovog proizvoda, osim onako kako

je izricito predvideno im zakonom. K ija Abbott Medical ne preuzima, niti
ovlaséuje nijedno drugo lice da preuzme u njeno ime, svaku drugu ili dodatnu odgovornost
za gubitak, Stetu ili troSak u vezi sa ovim proizvodom. Vise detalja potrazite u kompletnoj
garantnoj politici kompanije Abbott Medical koja je dostupna kod kompanije Abbott Medical
ili na poledini Abbott Medical fakture.

Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi

Rezime bezbednosnih i klinickih performansi ovog sredstva bi¢e dostupan nakon pokretanja
Evropske baze podataka o medicinskim sredstvima / EUDAMED na ec.europa.eu/tools/eudamed.
PotraZite sredstvo koristeci osnovni UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

Prijavljivanje neZeljenih dejstava

Korisnik i/ili pacijent treba da prijavi svaki ozbiljni |nC|denl koji se javio u vezi sa

Dragonfly OpStar™ za snimanije proi i Z organu drzave ¢lanice
EU u kojoj se nalazi korisnik ifili pacijent. Podaci za kontakt se nalaze na poledini ovog
uputstva za upotrebu.

Elektronsko obeleZavanje

U skladu sa Direktivom Evropske unije (EU) 2017/745, ovo uputstvo za upotrebu moze se
pronaci na veb-sajtu kompanije Abbott eLabeling na adresi vascular.elFU.abbott.

Savetovanje pacijenata i informacije za pacijente
Lekari treba da razmotre sledece i razgovaraju o tome prilikom savetovanja pacijenata o
ovom sredstvu:

*  Prednosti i rizici postupka snimanja

« Rizici i potencijalni nezeljeni dogadaji povezani sa upotrebom Dragonfly OpStar™
katetera za snimanje

« Rizici od alergijskih reakcija ili preosetljivosti na komponente sredstva
* Rizici od identifikovanih CMR 1B supstanci, 1-metil-2-pirolidona ili NMP i kobalta
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Svenska / Swedish

Dragonfly OpStar™

Avbildningskateter

Bruksanvisning

Avsedd anvéndare

Anvandning av Dragonfly OpStar™ avbildningskateter bor endast utforas av medicinsk personal som ar kunmg inom optisk koherenstomografi (OCT) procedurer.
SE UPP! Lis noga igenom alla fire Folj alla varningar och fo som anges i dessa i
komplikationer uppsta.

Beskrivning

Dragonfly OpStar™ avbildningskateter bestar av tva huvuddelar: kateterkroppen och den interna roterande fiberoptiska avbildningskarnan. Katetern har en inforingslangd pa 135 cm och en
storsta diameter pa 3,5 Fr. Den har en snabbutbytesdesign (Rapid Exchange, RX) med en monorail-spets och ledaren har en inkopplingsléngd pa 17 mm. Katetern har en hydrofil beléggning
som borjar ca 2 cm fran den distala anden av spetsen, dvs. proximalt till utioppshélet for rengring, och strécker sig upp till 90 cm. Den totala belagda langden ar 88 cm. Den hydrofila
beldggningen &r avsedd att ge katetern goda glidegenskaper och minska friktionen under kateterinforing. Katetern ar designad for kompatibilitet med 0,014 tum (0,36 mm) styrbara ledare
som anvéands under interventionella kranskérisprocedurer.

Avbildningsomrédet ar proximalt till monorail-spetsen. Under roterar den fiberopti:
generera en 360° bild av artaren och ge en i ig tillt ild av arta

Det finns tre rontgentéta markorer. Den mest distala markoren, spetsmarkoren, sitter 3 mm proximalt om Kateterns spets och ar fastsatt i skidan. Linsmarkdren sitter pd samma stlle som
linsen. Den mest proximala markéren sitter 82 mm proximalt om Imsmarkoren och anvands for att kunna urskl\]a avbildningsomrédet. Linsmarkoren ar fést direkt vid avbildningskéman och
folier med i tillbakadragningsrorelsen, medan spetsen forblir stilla. Avbi a syns &ven vid

En luerkoppling pa sidoarmen i den proximala anden av katetern underléttar rengéring av det centrala kateterlumenet med 100 % kontrastmedel fore anvandning. En spruta pa 3 ml krévs for
att rengora katetern. Katetern méste rengoras fore avbildning. Lat sprutan pa 3 ml sitta kvar pd sidoarmen for att kunna upprepa rengdringen under avbildningen och for att behélla ett statiskt
tryck sa att dterflode forhindras.

Dragonfly OpStar avbildningskateter kan anslutas till 0CT-avbildningssystemet via drivmotorn och den optiska styrenheten (DOC). All roterande och rak fiberoptisk tillbakadragning drivs av
DOC och sker inuti katetern.

Dragonfly OpStar avbildni i med OCT- ar avsedd for visualisering och avbildning av kranskarl under interventionella procedurer.

0CT-avbildning ar ett komplement till konventionella angiografiska procedurer som ger en mer detaljerad bild av koronarkarlslumen och vaggstrukturer och kan bedoma vaskuldr arkitektur
och artarvolym, endotelisering, vaskular proliferation och malapposition.

OCT mojliggor kvalitativ och kvantitativ utvardenng av vaskular morfo\ogl i kranskarlen.
OCT erbjuder forbéttrad visualisering av ang och
Bild 1. Dragonfly OpStar avbildningskateter (angivna matt ar nominella)
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och dras tillbaka i katetern for att

karnan i Dragonfly OpStar

ig karlvaggsposition efter stentens utplacering.
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1. Kateterns rengoringsport 7. Ledarens utiopp

2. Sidoarmens luerkoppling 8. Lins- och laseroppning
3. Markorer pd skaftet 9. Linsmarkor

4. Inféringsldngd 10. Proximal markér

5. Distal markor 11. Rengoringsutiopp

6.

Monorail

Avsett andamal

Dragonfly OpStar™ med OCT- &r avsedd for vi: och av kranskarl under interventionella procedurer.
Anvandningsomrade
Dragonfly OpStar™ och OCT- r avsedda:

1. for kvalitativ och kvantitativ utvardering av vaskuldr morfologi i kranskérlen
2. som ett 1ill ke forfarande for att ge en bild av karllumen och véggstrukturer
3. for avbildning av kranskérl och ar indicerat hos patienter som ar for procedurer.

Klinisk nytta

1. Jamfort med endast angiografi identifierar OCT ytterligare ogynnsamma intrakoronéra tillstand under stentplacering vilket leder till ytterligare atgérder som minskar risken for hjértdod och
hjartinfarkt.

2. 0CT
Kontraindikationer
Anvandning av Dragonfly OpStar™ avbildningskateter 4r kontraindicerad dé inforande av en krankérlskateter skulle utgora ett hot mot patientsékerheten.
Kontraindikationer inkluderar:

inter

exakt

vilket har visat sig vara en oberoende prediktor for vérre stora negativa kardiovaskuldra handelser (WACE).

— Akut njursvikt — Patienter som ar diskvalificerade for perkutan transluminal koronarangioplastik

— Bakteremi eller sepsis — Allvarlig hemodynamisk instabilitet eller chock

- Stor tromb — Total ocklusion

— Stora avvikelser i koagulationssystemet — Oftrmaga att tolerera k aren for anvandning av OCT for
— Patienter som di i med av kranskérd

— Patienter som ér diskvalificerade for transplantat vid koronar
bypass-operation



Varningar

= Lamplig och i ing rekc under
proceduren enligt ldkarens ordination.

L] Dragonﬂy OpStar™ teriliseras med ety id och &r endast avsedd

for engangsbruk Icke pyrogen. Anvand inte enheten om forpackningen &r oppnad
eller skadad. Fér inte ateranvéndas eller omsteriliseras. Varje forsok att &teranvanda
eller omsterilisera den kan dventyra enhetens strukturella integritet. Biverkningar efter
anvéandning av en icke-steril eller omsteriliserad avbildningskateter kan inkludera, men ar
inte begrénsade till:
— Lokal och/eller systemisk infektion
— Mekanisk skada
— Felaktiga resultat
Observera produktens "bést fére”-datum pa forpackningen.
Observera alla framflyttningar och rorelser av Dragonfly OpStar avbildningskateter under
fluoroskopi. For alltid fram och dra ut katetern I&ngsamt och se till att ledaren ar koaxiell
med monorailen. Underltenhet att folja enhetens rorelser fluoroskopiskt kan leda till
karlskada eller skada pa enheten. For att sakerstdlla korrekt placering, flytta inte ledaren
efter att Dragonfly OpStar avbildningskateter &r pa plats.
Om motstand uppstér nér Dragonfly OpStar avbildningskateter dras ut:
= Sluta manipulera och utvardera under fluoroskopi.
= (Om prolaps av ledaren observeras ska du flytta fram katetern, se fill att ledaren ar
koaxiell mot monorailen och forsoka dra ut den igen.
= Om orsaken till motsténd inte kan faststallas eller dtgardas, ta Ior5|kl|gt ut
Dragonfly OpStar avblldnlngskaleter och ledaren som en enhet frdn patienten
och ersétt Dragonfly OpStar avbil och ledaren. and inte
Dragonfly OpStar avbildningskateter och ledaren.
Lt ledaren vara hopkopplad med Dragonfly OpStar avbildningskateter hela tiden
under anvandning. Dra inte ut eller for fram ledaren innan du drar ut Dragonfly OpStar
avbildningskateter.
Dragonfly OpStar avbildningskateter ska aldrig tvingas in i lumen som ar smalare &n
kateterkroppen eller tvingas genom en tat eller kraftigt forkalkad lesion.
Dragonfly OpStar avbildningskateter ska inte foras genom onormalt krokt anatomi.
Nér du for fram eller drar tillbaka en Dragonfly OpStar avbildningskateter med en
monorail-spets genom ett stentat kérl kan Dragonfly OpStar avbildningskateter fastna
i stenten mellan kopplingen som héller ihop Dragonfly OpStar avbildningskateter och
ledaren. Detta resulterar i att fastnar, D , stenten
forskjuts och/eller kérlet skadas.
Ta inte loss Dragonfly OpStar avbildningskateter frén DOC forrén proceduren har slutforts
for att undvika att riskera att steriliteten bryts.
Kontrollera alltid att Dragonfly OpStar avbildningskateter har forberetts ordentligt innan
den fors in i Kdrlsystemet.
Klass 1M-laser &r nérvarande vid anvandning. Synlig och osynlig laserstralning —
Titta inte in i strdlen och titta inte pa strdlen direkt med optiska instrument. Om du gér det
kan det orsaka allvarliga 9gonskador och exponering for farlig stréining.
Den belagda enhetens sékerhet och effektivitet har inte faststéllts eller &r okand i andra
kérlregioner &n de som specifikt indikeras.
Underlatenhet att folja varningarna i denna bruksanvisning kan leda till skada pa enhetens
beldggning, vilket kan krava intervention eller leda till allvarliga biverkningar.

Forsiktighetsatgarder

Denna enhet har inte testats pa gravida kvinnor eller man som har for avsikt att avia barn. Effekter pé det vaxande fostret har inte studerats. | det vérsta scenariot & méngden NMP som kan
avges fran Dragonfly OpStar avbildningskateter sex génger lagre &n den tillatna kontinuerliga exponeringsmangden som tillts enligt ICH Q3H(R7) Guidelines for Residual Solvents. Det ar
mycket osannolikt att detta varsta scenario intréffar och den forvantade exponeringstiden for patienten for OCT-proceduren &r 60 minuter. Det finns inga kontraindikationer, men riskerna
och effekterna av anvéndning av denna enhet p& ménniskors reproduktionsformaga &r hittills okénda. Det rekommenderas att patientens behov och den Kliniska nyttan av OCT végs mot
risken som anges ovan.
En komponent i denna enhet innehdller foljande &mnen som &r definierade som CMR 1B, i en ion over 0,1 viktp . Kobolt: CAS 7440-48-4, EC-nummer
231-158-0. Aktuell vetenskaplig forskning stodjer att medicinska utrustningar som &r tillverkade av legeringar av rostfritt stal som innehdller kobolt, inte orsakar en dkad risk for cancer
eller negativa effekter pa reproduktion.
Sakerheten och effektiviteten hos Dragonfly OpStar avbildningskateter har inte faststallts for en pediatrisk population.
Personer med kand anamnes av allergier mot nigon av komponenterna i denna enhet som &r anglvna nedan kan f& en allergisk reaktion av denna avbildningskateter. Innan enheten
anvands i patienten, ska pallenlen informeras om materialet i enheten och en grundlig genomgéng av patientens anamnes géllande allergier ska genomféras. Denna enhet innehdller:

ing, pl ing, rostiritt stl, polyimid, polyamid och polyeterblocksampolymer, cyanoakrylatlim, polyetylenoxid och polyamid.
Efter anvandning kan Dragonfly OpStar avbildningskateter potentiellt vara en biologisk risk. Hantera och kassera den i enlighet med godkand medicinsk praxis och tillampliga lagar och
forordningar.

Komplikationer

Fdljande komplikationer kan intraffa som en avi 3 ildning och iseringsingrepp:

— Allergisk reaktion mot kontrastmedlet eller likemedlet som administreras for proceduren - Infektion

— Blodning — Myokardischemi
— Arteriell dissektion, skada eller perforering — Akut hjartinfarkt

— Upprepad revaskularisering
— Njurinsufficiens eller -svikt pd grund av anvandning av kontrastmedel

— Onormal hjértrytm eller arytmier
— Instabil angina

- Kransartérspasm — Dadsfall

- abrupt eller total ocklusi — Reaktioner pd kateterns infartsstélle: Inflammation, granulom eller vavnadsnekros
— Emboli — Hypotoni

Innehall

= En Dragonfly OpStar™ avbildningskateter

= En DOC-duk

= En rengoringsspruta pa 3 mi
Kompatibla system
Dragonfly OpStar™ avbildningskateter ar kompatibel med féljande OCT-avbildningssystem som anvander de angivna programvaruversionerna:
Tabell 1. Kompatibla system
0CT-avbildningssystem

OPTIS™ Integrated Next Avbildningssystem
OPTIS™ Mobile Next Avbildningssystem
OPTIS™ Mobile System

OPTIS™ Integrated System

ILUMIEN™ OPTIS™ System

Programvaruversion
Programvaran (F.0) Ultreon™ 1.0 eller senare

Programvaran (F.0) Ultreon™ 1.0 eller senare

Avbildningsprogramvaran AptiVue™ E.5.2.1 eller senare
Avbildningsprogramvaran AptiVue™ E.5.2.1 eller senare
Avbildningsprogramvaran AptiVue™ E.5.2.1 eller senare

Hanvisa till OCT-avbildni isning och sd ‘mation.

Material och utrustning

= Ki avsett for kranskér och for rengéring och spolning
= 0,014 tum (0,36 mm) ledare (med vridningsanordning om s& 6nskas)

= Gui 6 Fr, 0,070 tum (1,78 mm) innerdiameter eller storre, utan sidohdl

Se bruksanvisningen for kontrastmedel for allménna varningar och forsikti
géllande kontrastmedel.

Anvand den minsta spolhastighet och volym som krévs for att avbilda den 6nskade
anatomin.

Du ska aldrig vika, kraftigt boja, kiamma eller trycka p& Dragonfly OpStar™
avbildningskateter.

Dragonfly OpStar avbildningskateter har inga delar som kan repareras av anvandaren.
Forsok inte reparera eller &ndra nagon del av den medféljande enheten med

Dragonfly OpStar avbildningskateter.

Vid anvéndning av koksaltiosning rekommenderas hepariniserad koksaltiosning.

Den hydrofila beldggningen minskar den belagda ytans friktion nér den &r fuktig.
Undvik abrasion av den hydrofila beldggningen. Var férsiktig nar du manipulerar, for
fram och/eller drar tillbaka dessa enheter genom nalar, metallkanyler, stentar eller andra
enheter med vassa kanter eller genom krokta eller forkalkade blodkérl. Manipulation,
forflyttning och/eller utdragning forbi vassa eller fasade kanter kan medftra att den
yttre beldggningen forstors och / eller avskiljs, vilket kan leda till kliniska biverkningar
dér belaggningsmaterialet stannar kvar i karlsystemet eller skadar enheten. Detta kan
resultera i biverkningar som kréver ytterligare ingrepp.

Integrlteten och prestandan i enhetens beldggning kan péverkas negativt av

med i ibla medier eller 16 Observera foljande viktiga
rekommendationer:
= Undvik att torka av enheten med torr kompress eftersom det kan skada enhetens
belaggning.

= Undvik 6verdriven avtorkning av den belagda enheten.
= Undvik att anvénda alkohol, antiseptiska losningar eller andra losningsmedel for
att férbehandla enheten eftersom det kan orsaka oférutsagbara forandringar i
beldggningen som kan paverka sakerheten och prestandan hos katetern negativt.
Blotldgg inte enheten eftersom det kan péverka den hydrofila beldggningen pa katetern
negativt.
Forsok aldrig att fasta eller koppla bort Dragonfly OpStar avbildningskateter frin DOC
medan LED-lampan for "ls" lyser.
Dragonfly OpStar avbildningskateter maste spolas fore anslutning till DOC for att forhindra
skada pd avbildningskarnan.
Kontrollera att spetsmarkoren pa Dragonfly OpStar avblldmngskate1er har identifierats
korrekt och sérskilts fran li oren innan och innan
0CT-avlasningen utfors.
En komponent i denna enhet innehdller foljande &mnen som ar definierade som CMR
1B, ien ion dver 0,1 viktp - 1-metyl-2-pyrrolidon eller NMP, Chemical
Abstracts Serwce (CAS) nr. 872-50-4, EC-nummer 212 828-1. Detta dmne har uppvisat
] och icitet vid tester pd djur.
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= Inforingsskida (som matchar guidekateter)

= Hemostatisk Y-adapter/kontakt

= Hepariniserad, fysiologisk koksaltlosning, for hydrofil kateterpreparering

= Injektionsspruta eller automatisk eldriven injektorpump (som kan injicera 3,0-4,0 ml/s och totalt 14 ml pa 3,5 sekunder)

Forberedelser for anvéndning

Forberedelse av Dragonfly OpStar™ avbildningskateter

1. Kontrollera att pasen, sprutan och DOC-duken inte &r skadade.

2. Ta forsiktigt bort katetern frén ringen.

3. Fukta den distala delen av katetern frén spetsen och ca 100 cm proximalt. Hepariniserad koksaltlosning rekommenderas.
0bs! Genom att fukta katetern sékerstéller du optimal prestanda hos den hydrofila belaggningen. + koksaltlosning

4. Rengor kateterns lumen med 100 % kontrastmedel for att avidgsna all luft frén Katetern. Anvand en spruta p& 3 ml och rengér tills 3-5 droppar kommer ut ur rengéringsutioppet.
Lt sprutan p& 3 ml sitta kvar pa sidoarmen for att kunna upprepa rengéringen under avbildningen och for att behdlla ett statiskt tryck s att &terfléde forhindras.

VARNING: Se ill att ingen luft kommer in i systemet under info av OpStar
SE UPP! Se till att katetern har rengjorts med 100 % kontrastmedel fore anslutning. Underlatenhet att géra det kan paverka kalibreringen.

Ansluta Dragonfly OpStar avbildningskateter till DOC
1. Placera DOC i en steril DOC-duk enligt godkand lokal steril teknik. Se till att skyddet stracker sig Gver DOC-kabeln i dess fulla langd.
2. Anslut Dragonfly OpStar avbildningskateter till DOC genom att sétta in anslutningshubben p& Dragonfly OpStar avbildni i
3. Anslut spolningsmedilet (spruta eller automatisk injektor) till en port p guidekateterns kran.
4. Forbered for spolning med hjdlp av féljande instaliningar:

— 4 ml/s eller lagre spolhastighet

- 14 ml eller mindre total spolningsvolym

— Om du anvander en automatisk injektor ska du stalla in ln/ckgransen il 300 psi eller nérmaste tillgangliga installining
5. Yiterligare instruktioner finns i br gen for AptiVue™ eller p Ultreon™.

SE UPP!

= Skydda den exponerade kontakten inuti DOC frén vatskor hela tiden. Kontakt med vitska kan inaktivera DOC och kréva service.

= Se fill att OpStar™ inte roterar medan den sterila anvandaren laddar, for in eller positionerar katetern.
= (Qvervaka OCT-bilden for indikationer pa optiskt fel pa katetern. Om du misstanker ett optiskt fel ska du avlagsna OpStar
Fira in och placera avhildningskatetern

Tra pa lumen for snabbutbyte pd Dragonfly OpStar™ avbildningskateter bakifrén pa ledaren och for in den via guidekatetern. Placera ledaren sa distalt som mojligt for att sékerstélla
tillrackligt stod under inféring, framflyttning och utdragning av Dragonfly OpStar avbildningskateter.

ten p& DOC och vrida fast den.

och byta ut den mot en ny.
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For Katetern framét under ﬂuoroskoplsk sé att li och de
markdrerna omger det 6nskade For proximal nér det ar
mojligt att den proximala markoren inte nér ut ur styrskidan ska linsmarkéren placeras
precis distalt om den dnskade startpunkten for tillbakadragning.

0bs! Det finns tre rontgentdta markorer. Den mest distala markdren, spetsmarkoren,
sitter 3 mm proximalt om kateterns spets och &r fastsatt i skidan. Linsmarkoren sitter
pa samma stalle som linsen och anger stéllet som avbildas. Den mest proximala
markdren sitter 82 mm proximalt om linsmarkéren och anvénds for att kunna urskilja
avbildningsomradet.

Kontrollera att guidekatetern 4r inriktad s att den foretrédesvis riktar kontrastflodet mot

mallesionen och verifiera angiografiskt att ett adekvat flode av kontrastmedel levereras till
lesionen.

In vivo-avbildning

Se 1ill OCT- for information om hur du tar patientbilder.

Borttagning av avbildningskateter
Innan du tar bort enheten ska du se till att Tuohy-Borst-adapterventilen ar helt Gppen.

Kontrollera att ledaren ar koaxiell med under i och dra
ut katetern langsamt.

Obs! Nér katetern har avlagsnats frén patienten ska Dragonfly OpStar” avblldmngskateter
rengdras tills 3-5 droppar kommer ut ur r
rengdringssprutan vara ansluten under hela proceduren. Torka forsiktigt av den distala

Tiirkge / Turkish

Dragonfly OpStar™

Goruntileme Kateteri

Kullanim Talimatlan

Hedef Kullanici
Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateteri, yalnizca Optik Koherans Tomografisi (OCT) prosediirleri konusunda bilgili tibbi personel tarafindan kullaniimalidr.
DIKKAT: Kullanmadan @nce tiim talimatlan dikkatle okuyun. Bu talimatlarda belirtilen tiim uyanilara ve énlemlere uyun; aksi takdirde komplikasyonlar meydana gelebilir.

Cihazin Tarifi

Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateteri iki ana tertibattan olusur: kateter gévdesi ve dahili doner fiber optik goriintileme merkezi. Kateterin maksimum capi 3,5 Fr, yerlestirilebilir uzunlugu
ise 135 cm'dir. "Tek ray" uclu hizl degistirme (RX) tasanmina ve 17 mmlik kilavuz tel birlesme uzunluguna sahiptir. Kateter, ucun distal ucundan yaklasik 2 cm'de, yani temizleme cikis
deliginin proksimalinde baslayan ve 90 cm uzunluga kadar uzanan hidrofilik bir kaplamaya sahiptir. Kaplamali alanin toplam uzunlugu 88 cm'dir. Hidrofilik kaplamanin amac, kateteri kaygan
hale getirmek ve Kateter iletimi sirasinda siirtiinmeyi azaltmaktir. Kateter, koroner girisimsel prosediirler sirasinda kullanilan 0,36 mm (0,014 ing) yonlendirilebilir kilavuz tellerle uyumlu olacak
sekilde tasarlanmigtir.

Tek ray ucunun proksimalinde goriintileme alani vardir. Goriintii alimi esnasinda Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateterinin fiber optik merkezi déner ve kateter icinde otomatik olarak geri
cekilerek arterin 360° goriintiisii alinir ve arteriyel bir segmentin kesintisiz geri cekim gorintisi elde edilir.

Ug adet radyoopak isaretgi vardir. En distal igaretci olan ug isaretgi, kateter ucunun 3 mm proksimalindedir ve kilifa iligtirilmistir. Lens isaretgisi, lensle birlikte konumlanmigtir. En proksimal
|§are1g| lens isaretcisinin 82 mm proksimalinde bulunur ve goriintileme bolgesinin ayirt edimesine yardimei olmasi igin kullanilir. Lens isaretcisi, goriintileme merkezine dogrudan

delen med hepariniserad koksaltisning for att aviagsna blod och pa utsidan.

Lat Dragonfly OpStar avbildningskateter vara ansluten till DOC under hela proceduren och

aterfukta den mellan varje inforing.

Om motstand uppstér nar Dragonfly OpStar avbildningskateter dras ut:

Sluta manipulera och utvérdera under fluoroskopi.

0Om prolaps av ledaren observeras ska du flytta fram katetern, se till att ledaren ar koaxiell

mot monorailen och forsoka dra ut den igen.

0Om orsaken till motstand inte kan faststéllas eller dtgardas, ta forsiktigt ut Dragonfly OpStar

avblldmngskamer och ledaren som en enhet frén patienten och ersétt Dragonfly OpStar
och ledaren. A inte Dragonfly OpStar avbildningskateter

och ledaren.

Enhetens livslangd

Livslangden for Dragonfly OpStar™ avblldmngskaleler omfattar dess
ENGANGSANVANDNING inom produktens mirkta hallbarhetstid.

Kassering

Dragonfly OpStar™ avbildningskateter och dess tillbehér ska tillborligt klassificeras som en
biologisk risk och kasseras i enlighet med géllande forfaranden pd vardinrattningen samt
lokala och nationella lagar och forordningar.

Bruksanvisningen &r atervinningsbar. Kassera allt forpackningsmaterial pa lampligt sétt.

Garanti

Abbott Medical garanterar att dess produkter ar fria frén fel i material och utférande
vid normal anvandnmg Denna garanll oversknder inte "Anvand fore” som anges i
De och c metoderna for anvéandning

av var och en av vdra produkter anges i den tillhdrande "Bruksanvisning” som medféljer
varje produkt. Abbott Medical franséger sig allt ansvar och alla skyldigheter vid anvéindning
av dess produkter pé ett satt som inte har auktoriserats eller godkénts. Abbott Medical

Idighet under iperioden i 4l sig till ersattning av dess produkter.
Ovannamnda garanti exkluderar och anvands i stallet for alla andra garantier, oavsett om
dessa ér uttryckliga eller underforstddda, inklusive, men inte begransat till, underférstddda
garantier om séljbarhet eller [amplighet for ndgot visst &ndamal. Abbott Medical frénséger
sig allt ansvar for eventuella folidskador, skador eller kostnader som direkt eller indirekt
uppkommer vid anvandning av denna produkt, annat &n vad som uttryckligen anges i
sérskild lag. Abbott Medical varken pétar sig eller bemyndigar négon annan person att pata
sig for dess rékning négot annat eller ytterligare ansvar for férlust, skador eller kostnader
i samband med denna produkt. For mer information, las igenom hela Abbott Medicals
garantipolicy som kan bestéllas frén Abbott Medical eller som finns pa baksidan av en
Abbott Medical-faktura.

Sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda

En sammanfattning av sakerheten och den kliniska prestandan for denna enhet kommer
att finnas tillganglig efter lanseringen av European Database on Medical Devices/
EUDAMED pa ec.europa.eu/tools/eudamed. Sok efter enheten med grundlaggande UDI-DI:
87176480CT0001YQ.

Rapportering av biverkningar

Anvéndaren och/eller patienten ska rapportera alla allvarliga tillbud som intréffar i

samband med Dragonfly OpStar™ avbildningskateter till tillverkaren och till den behdriga

myndigheten i det europmska medlems\and dér anvéandaren och/eller patienten ar etablerad.
ifter finns pa baksida.

Elektronisk mérkning

Denna bruksanvisning finns pa webbplatsen vascular.elFU.abbott for Abbott eLabeling i

enlighet med den europeiska forordningen (EU) 2017/745.

Patientradgivning och patientinformation

Lakare bor dvervéga och diskutera féljande vid radgivning av patienter om denna enhet:
« fordelarna och riskerna med avbildningsproceduren
 de risker och som dr fo

Dragonfly OpStar™ avbildningskateter

« riskerna for allergisk reaktion eller o mot enhetens

« riskerna hos de identifierade CMR 1B-amnena 1-metyl-2-pyrrolidon eller NMP och
kobolt.

med

av

66

Peructpanns MU B Pocagpasaansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

ir ve ug ile isaretciler kalirken geri cekilerek hareket ettirilir. Goriintileme merkezi, floroskopi altinda da goriilebilir.

Kateterin proksimal ucundaki yan kol iizerinde bulunan bir luer baglantisi, ortadaki kateter ii in kullanim 6 %1 0[] kontrast i ini kolayl Kateter
temizleme iglemini gerceklestirmek icin 3 ml'lik bir sinnga gerekir. Kateter temi goriintileme 6 i idir. 3 mllik sinnga, gériintileme prosediirii boyunca tekrarli
temizleme saglamak iizere yan kola iligik birakimalidir ve geri akigi onlemek icin statik basing saglamalidir.

Dragonfly OpStar Goriintileme Kateteri, OCT gdriintiileme sistemine Tahrik Motoru ve Optik Denetleyici (DOC) ile baglanir. Tiim fiber optik doniis ve translasyonal geri gekis DOC tarafindan
saglanir ve Kateterin icinde gerceklesir.

Dragonfly OpStar Goriintileme Kateteri, OCT gdriintiileme si birlikte girigimsel sirasinda koroner arterlerin gorsellestiriimesi ve goriintilenmesi icin tasarlanmigtir.

0ocT goruntuleme koroner damar ltimeni ve duvar yapl\armln daha ayrintil bir gériintiisiini saglayan ve vaskiler mimariyi ve arter hacmini, endotelizasyonu, vaskiiler proliferasyonu ve yanlis
yerlesti k prosediirlere bir yardime olarak kullanima yoneliktir.

OCT, koroner arterlerdeki vaskiiler morfolojinin kalitatif ve kantitatif degerlendirmesini saglar.
OCT, stent yerlestirildikten sonra stent kenari diseksiy , doku ve
$Sekil 1. Dragonfly OpStar Goriintilleme Kateteri (nominal dlciimler saglanmigtir)

damar duvan apozi gelismis go irmesini sunar.

135 cm

A\ CAUTION /

20 mm

1”""% ‘:
! =

LASER 17 mmx s 27 Fr10,9 mm

1M

1. Kateter Temizleme Portu 7. Kilavuz Tel Gikigi

2. Yan Kol Lueri 8. Lens ve Lazer Agikligi
3. Saft isaretgileri 9. Lens Igaretgisi

4. Yerlestirilebilir Uzunluk 10. Proksimal garetci

5. Distal isaretci 11. Temizleme Gikig!

6.

Tek Ray

Kullamm Amaci
Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateteri, OCT goriintileme si

Kullanim Endikasyonlar

Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateteri ve OCT goriintiileme sistemi su amaclara yonelik tasarlanmistir:

1. Koroner arterlerdeki vaskiiler morfolojinin kalitatif ve kantitatif degerlendirmesi.

2. Damar limeni ve duvar yapilannin bir gériintiisiini saglamak icin geleneksel anjiyografik prosediire yardimei olarak kullanim.
3. Koroner arterlerin goriintiilenmesi icin ve transluminal miidahale prosediiriine aday hastalarda endikedir.

Klinik Faydalar

1. OCT, tek bagina anjiyografi ile karsilastinidiginda stent yerlestirme sirasinda ek ters/yan intrakoroner zellikleri tespit ederek kardiyak 6lim ve miyokard enfarktiisii riskini azaltan ilave
miidahaleye yol acar.

2. OCT, daha kotii major ters/yan kardiyovaskiiler olaylar (MACE) icin bagimsiz bir gosterge oldugu gdsterilen optimal olmayan stent yerlesimini kesin olarak saptar.

birlikte girisil i ve

sirasinda koroner arterlerin gc

i icin

Kontrendikasyonlar
Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateterinin kullanimi, herhangi bir koroner Kateterin yerlestiriimesinin hasta giivenligi icin bir tehdit g ke
Ki ikasyonlar arasinda sunlar
— Akut bobrek yetmezlii — Perkutan koroner anjiyoplasti i¢in uygun hastalar
— Bakteremi veya sepsis — Siddetli hemodinamik dengesizlik veya sok
— Bilyiik trombus — Total okliizyon
— Major pihtilagsma sistemi anormallikleri — Sistemik tolere koroner gort ocT i d

— Koroner arter spazmi teshisi konulmus hastalar
— Koroner arter baypas greft ameliyati i¢in uygun bulunmayan hastalar



Uyarilar

Prosediir sirasinda doktor tarafindan belirtildigi sekilde, uygun antikoagiilan ve vazodilator
tedavisi kullanilmasi Gnerilir.
Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateteri, etilen oksit ile sterilize edilmistir ve sadece
tek seferlik kullanim icindir. Pirojenik degildir. Ambalaj agllm\g veya hasar gormiigse
kullanmayin. Tekrar kullanmayin veya tekrar sterilize etm Tekrar kullanma veya
tekrar sterilize etme girigimleri, bu cihazin yapisal bitiinligiinii bozabilir. Steril olmayan
veya tekrar sterilize edilmig bir goriintiileme kateteri kullaniminin ters/yan etkileri, sinirli
olmamakla birlikte asagidakileri icerebilir:
— Lokal ve/veya sistemik enfeksiyon
— Mekanik hasar
- Yanhg sonuglar
Ambalajin iizerinde bulunan driiniin "Son Kullanim Tarihi"ni dikkate alin.
Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateterinin tim ilerlemesini ve hareketini floroskopi ile
gozlemleyin. Kateteri her zaman yavasca ilerletin ve geri cekin ve kilavuz telin tek ray
ile koaksiyel oldugundan emin olun. Cihaz hareketinin floroskopik olarak izlenememesi
damar yaralanmasina veya cihaz hasarina neden olabilir. Dogru yerlestirmeyi saglamak
amaciyla, Dragonfly OpStar Gériintiileme Kateteri yerine yerlestirildikten sonra kilavuz teli
hareket ettirmeyin.
Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateterinin geri cekilmesi sirasinda direncle karsilagilirsa:
= Manipiilasyonu durdurun ve floroskopi altinda degerlendirin.
= Kilavuz tel prolapsi gozlemlenirse kateteri yeniden ilerletin, kilavuz telin tek ray ile
koaksiyel oldugundan emin olun ve tekrar geri cekmeyi deneyin.
= Direncin nedeni belirlenemez veya hafifletilemezse Dragonfly OpStar Goriintileme
Kateterini ve kilavuz teli hastadan tek bir iinite olarak dikkatlice cikarin ve
Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateteri ve kilavuz teli degistirin. Dragonfly OpStar
Goriintiileme Kateterini ve kilavuz teli tekrar kullanmayin.
Kullanim sirasinda kilavuz teli her zaman Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateterine
bagl birakin. Dragonfly OpStar Goriintileme Kateterini cekmeden once kilavuz teli geri
cekmeyin veya ilerletmeyin.
Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateteri hi¢bir zaman Kateterin govdesinden daha dar olan
limenlere veya siki ya da air kalsifikasyon bulunan bir lezyona girmeye zorlanmamalidir.
Dragonfly OpStar Gériintileme Kateteri anormal derecede kivimii bir anatomide
ilerletilmemelidir.
Stentli bir damar icinden tek ray uglu bir Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateteri
ilerletilirken veya geri cekilirken Dragonfly OpStar Goriintileme Kateteri, Dragonfly OpStar
Goriintiileme Kateterinin baglanti noktasi ile kilavuz tel arasindaki stente tutunarak kateter/
kilavuz tel kateter ucu stent ve/veya vaskiiler
yaralanmaya neden olabilir.
Sterilligin ihlal edilmesi olasilifindan kaginmak igin, prosediir tamamlanana kadar
Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateterini DOC'den ¢ikarmayin.
Vaskiilatiire yerlestirmeden dnce Dragonfly OpStar Gériintiileme Kateterinin diizgiin
hazirlandigini her zaman dogrulayin.
Kullanim sirasinda Sinif 1M lazer mevcuttur. Goriiniir ve Goriinmez Lazer Radyasyonu—
Isina bakmayin veya isini dogrudan optik aletlerle goriinttlemeyin. Bunun yapilmasi ciddi
g0z hasarina ve tehlikeli radyasyona maruz kalmaya neden olabilir.
Kaplamali cihazin guvenhgl ve elklnllg\ spesmk olarak belirtilenler digindaki vaskiiler

belir veya

= Bu Kullanm i uyarilara uy veya ciddi
ters/yan etkilere yol sekilde cihaz zarar verebilir.

Onlemler

Kontrast maddeyle ilgili genel uyarilar ve dnlemler igin kontrast madde Kullanim
Talimatlarina bagvurun.

Istenen anatomiyi goriintillemek igin gereken minimum yikama hizini ve hacmini kullanin.

Dragonfly OpStar™ Gériintiileme Kateterini hichir zaman bikmeyin, keskin bir sekilde
egmeyin, sikistirmayn veya ezmeyin.

= Dragonfly OpStar Goriintiileme K inde kullanici bakimi
parca yoktur. Dragonfly OpStar Goriintileme Kateteri tertibatinin herhangi bir parcasini
veya degisti

Salin kullanilirken heparinize salin 6nerilir. Bir hidrofilik kaplama islandiginda, kaplamali
yiizeyin kayganhgini arttirir.
Hidrofilik kaplamay! agindirmaktan kaginin. Bu cihazlari igneler, metal kaniiller, stentler
veya keskin kenarli diger cihazlar araciligiyla veya kiviimli veya kalsifikasyonlu kan
damarlari yoluyla manipiile ederken, ilerletirken ve/veya geri gekerken dikkatli olun.
Manipiilasyon, ilerletme ve/veya keskin veya egimli kenarlarin geri gekilmesi, dis
kaplamanin tahrip olmasina ve/veya ayrimasina neden olabilir ve bu durum da kaplama
malzemesinin damarlarda veya cihaz hasarinda kalmasiyla sonuglanan klinik ters/yan
etkilere yol acabilir. Bu da ek miidahale gerektiren ters/yan etkilere neden olabilir.
Cihaz kaplamasinin bitiinliigi ve performansi, uyumsuz ortam veya coziiciilerle
hazirlanirsa olumsuz etkilenebilir. Litfen asagidaki onemli onerilere dikkat edin:

= Kaplamasina zarar verebileceginden cihazi kuru gazli bezle silmekten kaginin.

= Kaplanmis cihazi gok fazla silmekten kaginin.

= Cihaz! 6n islemden gecirmek icin alkol, antiseptik solisyonlar veya diger coziiciiler

kullanmaktan kaqmln bu durum kaplamada kateterin giivenligini ve performansini
olumsuz etk ikli neden olabilir.

Kateter iizerindeki hidrofilik kaplamay! olumsuz etkileyebileceginden cihazi suya
daldirmayin.
"Kilit" LED'i yanarken asla Dragonfly OpStar Gortintiileme Kateterini DOC'ye takmaya veya
buradan ¢ikarmaya calismayin.
Dragonfly OpStar Goriinttileme Kateteri, goriintileme merkezinin hasar gérmesini
6nlemek icin DOC'ye baglanmadan 6nce temizlenmelidir.
Kontrasti ve OCT once, Dragonfly OpStar
Goriintileme Kateteri ug isaretcisinin dogru belirlendiginden ve lens isaretcisinden ayirt
edildiginden emin olun.
Bu cihazin bir bileseni, agirlikca %0, 1'in lizerinde bir konsantrasyonda asagida CMR
1B olarak tanimlanan maddeyi icermektedir: 1-metil-2-pirrolidon veya NMP, Chemical
Abstracts Serwce (CAS) No 872 50- 4 EC No 212-828-1. Bu madde hayvan testlerinde
iireme toksisitesi ve
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Bu cihaz, hamile kadinlarda veya gocuk sahibi olmayi planlayan test edil istir. Geli olan fetiis iizerindeki etkileri En kotii durum senaryosunda,
Dragonfly OpStar Goriintileme Kateterinden salinabilen NMP miktar, ICH Q3H(R7) Rezidiiel Gozuculer Yonergeleri tarafindan izin verilen strekli maruziyet miktarindan alti kat daha azdir.
Bu en kétii durum senaryosunun gerceklesme olasiligi cok diisiiktiir ve hastanin OCT prosediirii icin beklenen maruziyet siiresi 60 dakikadir. Herhangi bir kontrendikasyon olmamakla
birlikte, bu cihazin insanlarda kullaniimasina iligkin riskler ve tireme sistemi tizerindeki etkileri su anda bilinmemektedir. Hastanin ihtiyacinin ve OCT'nin klinik faydasinin yukarida belirtilen
riskle karsilastinimasi onerlir.

Bu cihazin bir bileseni, agiriikca %0,1'in tizerinde bir konsantrasyonda asagida CMR 1B olarak tanimlanan maddeyi icermektedir: Kobalt: CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0.
Giincel bilimsel kanitlar, kobalt iceren paslanmaz celik alagimlarindan dretilmis tibbi cihazlarin kanser veya tireme sistemi iizerinde ters/yan etki riskini artirmadigini desteklemektedir.
Dragonfly OpStar Gérdinti Kateterinin pediyatrik popiilasyonda giivenlik ve etkililigi belirlenmemistir.

Bu cihazin agagida listelenmis olan bilesenlerinden herhangi birine karg! bilinen alerji gegmisine sahip kisiler, bu goriintileme kateterine karsi alerjik reaksiyon gosterebilir. Hasta iizerinde
kullanimadan énce, hastaya cihazda bulunan materyal hakkinda bilgi verilmeli ve alerji gecmisi ayrintili olarak ele alinmalidir. Bu cihaz sunlari icermektedir: nikel-titanyum alagimi,
platin-iridyum alagimi, paslanmaz celik, poliimid, poliamid ve polieter blok kopolimer, siyanoakrilat yapistirici, polietilen oksit ve poliamid.

Dragonfly OpStar Gériintiileme Kateteri kullanildiktan sonra potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilen tibbi uygulamalara ve gecerli yasa ve diizenlemelere uygun olarak kullanin

ve atin.

Komplikasyonlar

intravaskiiler goriintiileme ve Kateterizasyon prosedilrii agagidaki
— Prosediir icin uygulanan kontrast madde veya ilaca kars! alerjik reaksiyon
- Kanama

— Arteryel diseksiyon, yaralanma veya perforasyon

— Anormal kalp ritmi veya aritmiler

— Stabil olmayan anjina

— Koroner arter spazmi

— Trombiis olusumu, ani tikanma veya total okliizyon
— Emboli

Igindekiler
= Bir adet Dragonfly OpStar™ Gorintileme Kateteri

= Bir adet DOC kapag
= Bir adet 3 ml'ik temizleme sirngas

Uyumlu Sistemler

olugabilir:

— Enfeksiyon

~ Miyokardiyal iskemi

— Akut miyokard enfarktiisii

— Tekrarlayan revaskilarizasyon

— Kontrast madde kullanimindan kaynaklanan bobrek yetmezligi

- Olam

— Kateter giris yeri reaksiyonlari: enflamasyon veya graniilom veya doku nekrozu
— Hipotansiyon

Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateteri, listelenen yazilim siiriimlerinin
Tablo 1. Uyumlu Sistemler
OCT Gériintilleme Sistemi

§i asagidaki OCT goril

Yazilim Versiyonu

OPTIS™ Integrated Next Goriintileme Sistemi

Ultreon™ 1.0 Yazilimi (F.0) veya st

OPTIS™ Mobile Next Goriintiileme Sistemi

Ultreon™ 1.0 Yaziimi (F.0) veya Usti

OPTIS™ Mobile System

AptiVue™ Goriintileme Yazilimi E.5.2.1 veya Ustil

OPTIS™ Integrated System

AptiVue™ Goriintileme Yazilimi E.5.2.1 veya Gstii

ILUMIEN™ OPTIS™ System

AptiVue™ Goriintileme Yazilimi E.5.2.1 veya Gsti

OCT gdriintilleme sistemi Kullanim Talimatlarina ve giivenlik bilgilerine bakin.

Malzemeler ve Ekipmanlar

Temizleme ve yikamaya yonelik olarak koroner kullanim icin endike kontrast madde

0,36 mm (0,014 inc) kilavuz tel (istendigi takdirde tork cihaziyla)

Kilavuz kateter: 6 Fr, 1,78 mm (0,070 ing) i¢ cap veya daha biiyik, yan deliksiz

Kilif giris aparati (kilavuz kateterle eslestirmek icin)

Hemostatik Y-adaptorii/konektorii

Hidrofilik kateter hazirligi icin heparinize, fizyolojik salin solisyonu

Enjeksiyon siringasi veya otomatik elektrikli enjektor pompasi (3,5 saniyede toplam 14 ml olmak iizere 3,0-4,0 ml/sn enjekte edebilir)

Kullamm Hazirhklani

Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateterini Hazirlama

. Torbay, goriintiileme kateterini, sinngayi ve DOC kapadini hasar bakimindan inceleyin.

. Kateteri halkadan dikkatlice gikarin.

. Kateterin distal segmentini, uctan yaklasik 100 cm proksimale kadar nemlendirin. Heparinize salin kullaniimas énerilir.
Not: irmeyle, hidrofilik optimum performans saglanir. Heparinize salin kullanimasi onerilir.

Kateter liimenini %100 kontrast maddesiyle temizleyerek kateterden tiim havay giderin. 3 ml'ik bir sinnga kullanin ve temizleme cikisindan 3-5 damla ¢ikana kadar temizleyin. 3 mllik
sinnga, goriintiileme prosediirii boyunca tekrarli temizleme saglamak iizere yan kola ilisik birakiimalidir ve geri akisi dnlemek icin statik basinc saglamalidir.

UYARI: Dragonfly OpStar Gériintiileme Kateterinin yerlestirilmesi sirasinda sisteme hava girmediginden emin nlun
DIKKAT: Baglantidan dnce kateterin %100 kontrast madde ile temizlendiginden emin olun. Bunun

w o=

Eal

Dragonfly OpStar Goriintilleme Kateterini DOC'ye Baglama
1. DOCYi, tesisinizin onayh steril teknigini kullanarak steril DOC kapagt icine yerlestirin. Kapagin DOC tam olarak emin olun.
2. bDra}lgonﬂy OpStar Goriintileme Kateterinin konektor gdbedini DOC'deki baglanti portu icine yerlestirerek ve gobegi yerine dondiirerek Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateterini DOC'ye
aglayin.
3. Yikama maddesini (sinnga veya otomatik enjektor) kilavuz kateter manifoldunun bir portuna baglaymn.
4. Yikama iletimi icin hazifamak amaciyla asagidaki ayarlan kullanin:
— 4 ml/sn veya daha az yikama hizi.
— 14 ml veya daha az toplam yikama hacmi.
— Otomatik enjektér kullaniyorsaniz, basing sininni 300 psi veya mevcut en yakin ayar olacak sekilde ayarlayin.
5. Daha fazla talimat icin AptiVue™ Goriintiileme Yaziimina veya Ultreon™ Yazilimi Kullanim Talimatlarina (IFU) bakin.
DIKKAT
= DOC icinde agiktaki konektdrii sivilardan her zaman koruyun. Sivi temasi DOC'yi devre digi birakabilir ve servis gerektirebilir.
= Steril operatdr kateteri yiiklerken, yerlestirirken veya konumlandinirken Dragonfly OpStar™ Gariintileme Kateterinin donmediginden emin olun.
= Katetere iligkin optik aniza belirtileri icin OCT goriintiisiinil izleyin. Optik ariza siiphesi varsa, Dragonfly OpStar Goriintilleme Kateterini ¢ikarin ve yenisiyle dedistirin.
Goriintileme Kateterini Yerlestirme ve Konumlandirma
Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateterinin hizi degisim limenini kilavuz tel izerine geri yiikleyin ve kilavuz kateterle yerlestirin. Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateterinin yerlestiriimesi,
ilerletilmesi ve geri gekilmesi sirasinda yeterli destegi saglamak icin kilavuz teli mimkiin distal olarak
Floroskopik kilavuz altinda, lens ve proksimal isaretciler istenen goriintiileme bdlgesini kaplayacak sekilde kateteri ilerletin. Proksimal goriintiileme icin, p
glkmasi miimkiin olmadiginda, lens isaretcisini istenen geri cekme baslangic noktasinin hemen distaline konumlandirin.

kilavuz kilifindan
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Not: Ug adet radyoopak isaretci vardir. En distal isaretci olan ug isaretci, kateter ucunun
3 mm proksimalindedir ve kilifa ilistirilmistir. Lens isaretcisi, lensle birlikte

Vkpaincbka / Ukrainian

ve goriintilenmekte olan konumu belirtir. Proksimal isaretci, lens isaretcisinin 82 mm
proksimalinde bulunur ve gbriintileme bolgesinin ayirt edilmesine yardimci olmasi igin
kullanilir.

Kilavuz Kateter yoneliminin, kontrast akigini tercinen hedef lezyona yonlendirecek sekilde
oldugundan emin olun ve lezyona uygun kontrast akisi iletildigini anjiyografik olarak
dogrulaymn.

in Vivo Goriintileme

Hasta goriintiilerini almak icin, OCT gériintileme sistemi Kullanim Talimatlarina bakin.

Goriintiileme Kateterinin Gikariimasi
Cihaz! clkarmadan dnce Tuohy-Borst adaptor valfinin tamamen acik oldugundan emin olun.

Floroskopik kilavuz altinda, kilavuz telin tek ray ile koaksiyel oldugundan emin olun ve
kateteri yavasca geri gekin.

Not: Kateter hastadan cikanidiktan sonra, 3-5 damla kontrast madde

Dragonfly OpStar™

Karetep ana sisyanisauii

IHCTPYKLIiA 3 BUKOPUCTAHHA

LlinboBuit KopucTyBay
y Karetep AnA Bisy

i Dragonfly OpStar™ mae nuiue MeguHniA nepcoHan, 06i3HaHuiA y NpoLienypax ONTUYHOI KOrepeHTHoi Tomorpadii (OKT)

tahliye olana kadar Dragonfly OpStar Goriintiileme Kateterini temizleyin. Prosediir boyunca
temizleme sinngasini bagh tutun. Harici kan ve kontrast maddeyi ¢ikarmak icin, distal
boliimii heparinize salinle nazikge silin. Dragonfly OpStar Goriinttileme Kateterini prosediir
boyunca DOC'ye bagh tutun ve her yerlestirme arasinda tekrar nemlendirin.

Dragonfly OpStar™ Gériintiileme Kateterinin geri cekilmesi sirasinda direncle

YBATA! Mepepn, YBaXHO 3 ycima i yeix i Y Ui i i, iHaKwe MoXyTb
BUHUKHYTH YCKNAHEHHA.
Onuc
Karetep pns sisyanizauii Dragonfly OpStar™ cKnagaeTbCA 3 ABOX OCHOBHUX 4ACTUH: KOPNYCY KaTETepa Ta BHYTPILUHBOTO 0 Apa AnA B , LU0 06€pTaeThCA.
Karetep mae nowmuy 135¢cmis 3,5 Fr. Ue i3 LwBKaKoi 3amiiu (RX) i3 «MOHOPeKoBUM» KiHUWKOM i3 ANAHKOK 17 MM
na 3 Karetep mae rigpodinbHe nokpuTTa, Ake no' 3a 2 CM Bif KiHUA KiHYMKa, TOBTO NPOKCUMANbHO A0 BUXIIHOTO OTBOPY

[NA NPOMUBAHHA, | NpocTAraeTbeA A0 90 CM Y OBXMHY. Saranbua AOBXWHA ﬂDKpMTm CcTaHoBMTb 88 cM. ligpodinbHe NOKPUTTA NpU3HAYeHe AnA Toro, Wob 3pobuTh Katetep KOB3KUM i

3MEHLUNTY TepTA NiA Yac ioro Karerep cymi i3 niamerpom 0,36 mm (0,014 mroiima), wwo p CA Nif yac 0

BTPYYaHHA.

O6nacTb no 0 KiHunka. Mig yac ¢ BONOKOHHC A0po KaTeTepa nna sisyanisauii Dragonfly OpStar
S [ 0 BTArYETbCA Y kateTepa, o6 oTpumary 306paxeqHa aptepii Ha 360°, a TakoX cermeHTa nig yac

Manipiilasyonu durdurun ve floroskopi altinda degerlendirin.

Kilavuz tel prolapsi gozlemlenirse Kateteri yeniden ilerletin, kilavuz telin tek ray ile
koaksiyel oldugundan emin olun ve tekrar geri cekmeyi deneyin.

Direncin nedeni belirlenemez veya hafifletilemezse Dragonfly OpStar Goriintiileme
Kateterini ve kilavuz teli hastadan tek bir inite olarak dikkatlice ¢ikarin ve Dragonfly OpStar
Goriintileme Kateteri ve kilavuz teli degistirin. Dragonfly OpStar Goriintileme Kateterini ve
kilavuz teli tekrar kullanmayin.

Cihazin Kullamim Omrii

Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateterinin kullanim omrii icin trintn etiketli raf dmriinde
TEK KULLANIMLIK ifadesi bulunur.

Bertaraf

Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateteri ve tim aksesuarlan, bir biyolojik tehlike
olarak uygun sekilde siniflandinimali ve ilgili tesis prosediirleri, bolge ve ilke yasalari ve
dizenlemelerine gore atilmalidir.

Kullanim talimatlar geri doniisiime uygundur. Tim ambalaj malzemelerini uygun sekilde atin.
Garanti

Abbott Medical, normal kullanim kosullarinda driinlerinde malzeme ve iscilik kusuru
olmadigini garanti eder. Bu garanti, herhangi bir diriin etiketi tizerinde belirtilen "Son

Kullanim Tarihi"nden sonrasini kapsamaz. Tum driinlerimizin izin verilen kullanim alanlarn

ve onaylanmig kullanim yontemleri her drtinle birlikte verilen ilgili "Kullanim Talimatlan“nda
aciklanmigtir. Abbott Medical, drtinlerinin izin verilmeyen veya sekilde
kullaniimalanyla ilgili olarak her tiirli sorumlulugu ve yiikimliiligii reddeder. Abbott
Medical'in bu garanti kapsamindaki yiikiimliligu driinlerini degistirmekle sinirlidir. Belirtilen
garanti, her tiirlii ticari olarak satilabilirlik ya da belirli bir amaca uygunluk zimni garantileri
dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere acik ya da zimni tiim diger garantileri reddetmekte
ve bunlarin yerini almaktadir. Abbott Medical, bu driintin kullamimi nedeniyle dogrudan ya

da dolayli olarak ortaya ¢ikan tiim anzi veya netice kabili kayiplar, zararlar veya

NPOTAryBaHHA Katetepa.

Ha katetepi € Tp1 PeHTTeHOKOHTPACTHI Mapkepy. HailGinbLu aucTanbHuit Mapkep (Mapkep KiHuuka) il Ha 3 MM BIAHOCHO KiHuMKa KaTeTepa Ta Kpinutbea
10 rinb3n. Mapkep 06’ekTuBa po3TalioBaHnii Nopaa 3 06'ekTBOM. Haibinbiy it Mapkep poat il Ha 82 MM 0 BIIHOCHO Mapkepa 06'ekTiBa it
mna i o6nacri Bi ii. Mapkep 06’ekTusa 0 [0 Bi: 0 Aapa. Bin 3 NPOTAryBaHHAM KaTeTepa, TOAi AK
MapKep KiHuvKka Ta il Mapkep ThCA ANPO TakoX MOXHA 6auuTit 3 AONOMOTO) PEHTTEHOCKONIT.
3'eQHaHHA TUNY «i0ep», Ha i Ha KIKLi KaTeTepa, NoferLye NPOMMBAKHA LEHTPANbHOTO NPOCBiTYy Katerepa 100%-B0I0 KOHTPACTHOI

PEUOBMHOIO NEPE BUKOPCTAHHEAM. [InA npomuBaHHA KateTepa noTpibex wnpi, 06'emom 3 mn. Mepeq Bi:
CNif 3aNUWnTH B p03 ‘€Mi 60KOBOr0 nopTy Ha BUNAAoK B P

TUCKY, LLO ByAe NepeLIKoKaTIA 3BOPOTHOMY TOKY KOHTPACTHOT PEYOBUHM.

Karetep ana sisyanizavii Dragonfly OpStar nig 110 CUCTEMM Bi i OKT 3a gonomorot
KOHTpOnepa DoC nepeaatoTbCA 0 ONTOBOMOKOHHOMO Aatymka, Akt 3HaXDJ:lVITbCﬂ BCEDBJJMHI KaTETEpa

Karetepa. LUnpmu 06’ €EMOM. 3 mn
i, a TakoX anA 0

i kateTepa nig yac

0 ONTUYHOIO

(DOC). 06 i abo noctynanbHi pyxv Bif

Karetep ana sisyanizavii Dragonfly OpStar, y ii3 i OKT, np il ana Bi: i Ta Wl aprepilt nia yac npouenyp
BTPYYaHHA.

in OKT € A 1o auriorpadiurux npovenyp, Lo Aae 3Mory neTanbHile npocsity CYAWH | CTPYKTYP CTiHKM Ta
3MICHUTY OLIHKY apxiTeKTypu CyauH, 06’eMy apTepii, eHaoTenisauii, a Takox BUABUTH i CYAMH i MNONOXEHHA MPUCTP

Blsyamaaum OKT fiae 3Mory BUKOHaTH achHy i K\anICH\/ OLiiHKY CYAWHHOT MOP(ONOTii KOPOHAPHUX APTePii.
i OKT p Kpalo cretTa, npmpyan TKAHWUHI Ta HENOBHOIO NPUNATAHHA CYAUHHOI CTIHKY NiCNA POSKPUTTA CTEHTa.

HOl

Puc. 1. Katetep ans aiayanisauﬂ' Dragonfly OpStar (13 32

0

<35/ TTOMXS30Fr/1,0mm
mm

® © o

ilgili olarak, ilgili kanunda acikca belirtilen yukumliilik diginda tim yukimliligi reddeder.
Abbott Medical, bu driinle ilgili kayip, hasar veya masraf icin bagka veya ek herhangi bir
sorumluluk iistienmez ve iistienmesi icin baska birine yetki vermez. Ayrintili bilgi icin litfen
Abbott Medical'dan veya bir Abbott Medical faturasinin arka yiiziinden erigebileceginiz Abbott
Medical garanti politikasini gozden gegirin.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti

Bu cihazin giivenlik ve klinik performans ozetini, Avrupa Tibbi Cihaz Ventabammn/
EUDAMED'in kurulmasinin ardindan ec.europa.eu/tool
Temel UDI-DI: 87176480CT0001YQ kodunu kullanarak cihaz igin arama yapin.

Ters/Yan Etkilerin Bildirilmesi

Kullanict ve/veya hasta, Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateteriyle ilgili olarak meydana
gelen tiim ciddi olaylan imalatgiya ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Avrupa Birligi
Uye Devletindeki yetkili makama bildirmelidir. lletisim bilgileri, bu Kullanim Talimatlarinin
(IFU) arka kapaginda bulunmaktadir.

Elektronik Etiket
Avrupa Yonetmeligi (AB) 2017/745 uyarinca bu Kullanim Talimatlar (IFU) belgesini Abbott'un
Elektronik Etiket web sitesi olan vascular.elFU.abbott adresinde bulabilirsiniz.
Hasta Damigsmanligi ve Hasta Bilgileri
Doktorlar, hastalara bu cihazla ilgili damsmanlik saglarken asagidaki konulan goz 6niinde
bulundurmali ve ele almalidir:

«  Gorintileme prosediriiniin faydalan ve riskleri

«  Dragonfly OpStar™ Goriintiileme Kateterinin kullanimina iliskin riskler ve olasi ters/
yan etkiler

«  Cihaz bilesenlerine kars! alerjik reaksiyon veya asir duyarliik riskleri
« Tanimlanan CMR 1B maddeleri, 1-metil-2-pirrolidon veya NMP ve kobaltin riskleri
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1. TopT npommBaHHa katetepa 7. BuxigHuit xono6ok AnA npoBigHUKa
2. 3'edHaHHA TUNY «1toep» Ha 6OKOBOMY BiBEAEHHI 8. [liadparma 06'ekTvBa Ta nasepa

3. Mapkepw Kaxtoni 9. Mapkep 06’ekTinBa

4. JloBXMHa BBEOEHHA 10. MMpokcumanbHuii Mapkep

5. [ucTanbhuit Mapkep 11. Buxighuit 0TBIp ANA NPOMUBAHHA

6. MoHopeiika

Mpu3HaueHHa

Katetep ana sisyanisauii Dragonfly OpStar™ i3
lokasaHHA AnA 3acTOCyBaHHA

Karetep ana Bisyanisavii Dragonfly OpStar™ i cuctema Bisyanisavii OKT npu3HayeHi ana OnucaHux Hinkye Linei.
1. [InA npoBefieHHA AKICHOI Ta KiNbKICHOT OLLHKM CyANHHOT MOpQonorii KOPOHApHUX apTepiil
2. Ak HONOBHEHA A0 CTaHOAPTHOI aHriorpadiuHoi 3 MeTol

iiTa

i OKT npu: it i B apTepiit nin yac NpoLeayp BTPYYaHHA.

NPOCBITY CYAWH i CTPYKTYp CTIHOK

3. [na Bi apTepilt i BUKC B NaLieHTIB, AKi € Ha i y iiHy npoLenypy
Kniniuna KOpucTb
1. MopiBHAHO i3 3acTocyBaHHAM Tinbky auriorpadii OKT pae amory i BHY inin vacy CTEHTA, L0 no

noaanblunX YTpyyaHb, AKi 3HIKYIOTb PU3NK CepLieBOT CMepTi Ta iHdapkTy Miokapaa.

2. OKT 3abe3neuye TOUHE BUSHAUEHHA HEOM 0 CTEHTA, L0 € NpeauKTopoMm binblu TAXKKMX pLEB! nogiit (MACE).
MpoTunokasauus

BukopucTanHa katetepa ana Bisyanisavii Dragonfly OpStar™ AKLLO 6yt 0 KODOHAPHOTO KaTeTepa CTaHOBUTL 3arpo3y AnA 6eaneku naujieHta.

Mp €, 30Kpema, HIDKYE.

— TocTpa HUPKOBA HELOCTATHICTb. i aHric
— bakrepiemia abo cencuc.

— Benukuit Tpom6.

— Cepiio3Hi NOPYLLEHHA B CUCTEMI 3rOPTAHHA KPOBI.
— TlauieHTun 3 aiarHo30m cnasmy KOpoHapHoi apTepii.
— MauienTn 3 110 20PTO-KC

— MauieHTn 3 npc
— Cepilo3Ha HeCTabinbHICTb NOKA3HMKIB reMoanHaMikiA abo oK.
— MMoBHa OKNHO3iA.

- Mp no
aHTUKOAryNAKTHOI Tepanii.

N 10 i i KC

=)

OKT ana i B

0 LUYHTYBAHHA.



MonepemxeHHA

3a Npu3HadeHHAM NikapA Nifj Yac NpoLEAYPU PEKOMEHF0BaHO MPOBECTU NaLiEHTy
BIANOBIAHY AHTUKOATYNAHTHY il CYAMHOPO3LLMPIOBAbHY Tepanito.

Kartetep ana sisyanizavi Dragonfly OpStar™ cTepunioBaHo 0KCuURoM eTunexy

Ta NPU3HAYEHO NWLLE ANA 0IHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHA. ANIDOTeHHuUi BUpi6. He
BIKOPUCTOBYBATH, AKLLIO NaKyBaHHA BiAKpUTe abo noLuKomKeHe. He cTepunisysati
11 He BUKOPUCTOBYBATI NMOBTOPHO. by/b-Aka cnpo6a NOBTOPHOTO BUKOPUCTAHHA a60
TOBTOPHOT CTEPUNI3aLlii MOXE NOLLIKOAUTA KOHCTPYKTUBHY LINICHICTb LibOrO BUPOGY.
Moxi, 30Kpema, Taki HeraTuBHI HACAITKI BUKODUCTAHHA HECTEPUTIBHOTO 360
TOBTOPHO 0 KaTeTepa A Bi

— MicLieBa Ta/abo cucTeMHa iHdexuis;

— MeXaHiuHi NOLKOMKEHHA;

— HETOYHi pesynbTaTi.

3BEpHITb yBary Ha TepmiH i BMpuBy, il Ha

CninkyiiTe 3a 6y, i Katerepa anA Bisyanisaui
Dragonfly OpStar 3a nunomurom DEHTTEHOCKONIT. 3aBXN1 BBOAbTE i BUTAraiiTe KateTep
TOBIbHO, NMEPEKOHABLUC, LU0 NPOBIAHVK PO3TALLOBaHMIT CNBBICHO 40 MOHOPEKN.
AKILIO He CTEXUTI 32 PyXoM BUPOBY 3a ONOMOTOI0 PEHTTEHOCKONI, Lie MOXe
npu3BecTv 10 cyavH abo Bupoby. o6 ™

nicna KareTepa ana Bisyaniauji Dragonfly OpStar

He pyxaiTe NpoBiOHUK.

AKWo nin yac BUTAryBaHHA kateTepa ana Bisyanisauii Dragonfly OpStar BuHukae onip
= TIpunuHiTb MaHINYNALt0 Ta BUSHAYTE NPUYUHY OMOPY 33 AONOMOTOK

PEHTTeHOCKONii.

AIKLLO cnocTepiraeTbCA NPONanc NPOBIAHMKA, NOCYHbTE BNEPen kateTep,

NepeKoHaiTecs, LU0 NPOBINHUK PO3TALLOBAHMIl CNIBBICHO 3O MOHOPENKY,

i LLe pa3 cnpobyiiTe BUTATHYTY KaTeTep.

FIKLLIO NPUYKHY ONOPY HE BAAETBCA BIUBHAUMTI UM YCYHYTH, 0BEPEXHO BUAMITD

Kkaretep ana Bisyanizavi Dragonfly OpStar i npoBigHuK AK ofHe Line 3 Tina

navienTa Ta 3amiHiTb katetep ana Bisyanisauji Dragonfly OpStar i npoBigHuK.

He BMKOpUCTOBYiiTe NOBTOPHO kaTetep AnA Bidyanisauii Dragonfly OpStar i

NPOBIHMK.

Min yac npoueaypy NPOBIAHUK Mae BECH YaC 3ANMILATICA NPUKPINNEHUM [0 KaTeTepa

InA Bisyanizauii Dragonfly OpStar. He BuTAryiite i He npocyBaiiTe NpoBinHUK nepen

BUTArYBaHHAM KaTteTepa anA Bisyanisauii Dragonfly OpStar.

Karetep ana Bisyaniaauii Dragonfly OpStar 3a60poHA€TbCA CUNOMiLb BBOAUTY B

NpOCBITH, BY)XYi 32 KOpNyC kaTtetepa, abo uepes TiCHY AINAHKY Ui BINAHKY i3 CUNbHOK

Kanbuudikavieto.

Kartetep ana sisyanisavii Dragonfly OpStar He cnig npocyBarin Yepe3 aHOManbHO

3BUBICTI @HATOMIYHi CTPYKTYpU.

Mig yac npocyBaHHA abo BTAryBaHHA KaTeTepa AnA Bisyaniauii Dragonfly OpStar

i3 MOHOPEVIKOBUM KIHUUKOM Yepe3 CyAWHY 3i BCTAHOBMEHM CTEHTOM KateTep Ana

Biyaniaauii Dragonfly OpStar Moxe 3a4enuTin CTEHT MiXK CTUKOM KaTeTepa ans

Biyaniaauii Dragonfly OpStar i 110 MOXe 1o

KateTepa / NPOBiAHWKA, BIDATEHHA KIHUMKA KaTeTepa, 3MILLIEHHA CTEHTa Ta/abo

TPaBMYBAHHA CYVH.

He Bunansiite karetep ana Bisyanisavii Dragonfly OpStar i3 kotponepa DOC, foki

NOLENYpY He Byne 3aBEPLIEHO, LLI06 YHUKHYT MOXMBOTO NOPYLLEHHA CTEPUNBHOCTI.

He 3amouyiite npucTpiit, OCKINbKM LiE MOXE MaTit HeraTuBHUil BIAMB Ha riapodinbHe NOKPUTTA Katetepa.

Hikonu He Hamaraiiteca i no 0 ONTUYHOTO DOC a6o Bin'eaHaty Bif HbOTO KaTeTep AnA Bisyanisauii Dragonfly OpStar, nokw cBiTUTbCA CBITNOAIOAHMIA
iHavkaTop «lock» (6MOKyBaHHA).

Mepen nigkntouexHam fo DOC HeobxinHo NpomuTy KateTep Ana Bisyanisavi Dragonfly OpStar 1106 3an06|rrm NOLUKOYKEHHIO BidyanizauiiiHoro appa.

MepekoHaiitec, L0 Mapkep KiHuMka kaTetepa ana Bisyaniauii Dragonfly OpStar ) i i10BaHO Bif Mapkepa 06'EKTUBA, Nepef BBEAEHHAM
KOHTPACTHOI PEYOBUHU Ta OTPUMAHHAM faHux OKT.

OavH i3 KOMNOHEHTIB LbOro BUPOBY MICTUTL PEYOBHHY, BU3HAYEHY AK KaHLIEPOreH, MyTareH, penpoTokcuH (carcinogenic, mutagenic and reprotoxic, CMR) kateropii 1B y macopiit
KOHLeHTpaLi noxag 0,1 %: 1-meTun-2-niponigoH a6o NMP, N2 872-50-4 Chemical Abstracts Service (CAS); N2 €K: 212-828-1. Y BunpobyBaHHsx Ha TBapuHax 6yno npoAeMOHCTPOBaHO,
LU0 LA PEYOBUMHA MA€E TOKCUYHI Ta TepaToreHHi BnacTuBoCTi.

Bupi6 He BUNPO60BYBABCA Y BariTHUX XIHOK a60 Y0NOBIKIB, AKi MaloTb HaMip CTaTW GaTbkamyt. BrinuB Ha PO3BUTOK M104A He AOCTIDKYBABCA. Y Haiiripwuomy BuNaaky Kinbkicts NMP, Aka
MOXe 3 Karetepa ana ii Dragonfly OpStar, y wwicTb pa3iB HWXuya 3a [ONYCTUMY KinbKiCTb 3a HENepepBHOTO BMAMBY 3riAHO 3 pekomexaaviamy ICH Q3H(R7) wopo
SANMILKOBYX PO3UMHHIKIB. Lieit HalripLunii CLeHapiit € Ayxe ManoiiMOoBIpHUM, a O4iKyBaHWii Yac BAMBY Ha naienTa nin yac npoueayput OKT cTaHOBWTL MakcuMym 60 XBUAMH.

Xoya NpoTUNOKa3aHHA BIACYTHI, PU3NKI Ta BNANB BUKOPUCTAHHA LbOro BUPOBY Ha PenpoayKTMBHY GYHKLIIO NIOANHY Hapasi HeBiROMI. PEKOMEHAYeTbCA 3BaXMTIN NOTPe6y navjeHTa Ta
KNiHiYHY KopucTb OKT 3 ypaxyBaHHAM 3a3HaYEHOr0 BULLE PU3NKY.

OavH i3 KOMNOHEHTIB Lboro BUpoBy MicTUTb peyoBuHy CMR kateropii 1B y Macosiit koHueHTpavii noag 0,1 %: ko6anbt, N2 CAS: 7440-48-4; Ne €K: 231-158-0. CyuacHi HaykoBi

NaHi NIgTBEPIKYIOTH, L0 MeUyHi BUPOBY, BUrOTOBNEHI 3i CNABIB HeipXaBHOI CTani, Aki MICTATb KOBANbT, He BUKNMKAIOTb NIABULLEHOTO PU3UKY paky abo HECNPUATANBOTO BNANBY Ha
PENPOMYKTUBHY CUCTEMY.

BeaneyicTb Ta edekTuBHICTb Karetepa ana ii Dragonfly OpStar y auTAvili BiKOBIlA rpyni He BCTAHOBNEHO.

Y niogeli i3 BinOMOI0 aneprieto B aHamHesi Ha Byab-AKi 3 HABEAEHUX HIDKYE KOMMOHEHTIB LIbOT0 BIUPOGY MOXE COCTepiraTuCh anepriyHa peakwia Ha Liei katetep Ana Bisyanisavii. Mepen
BUKODUCTAHHAM BIPOBY Ha NALlieHTi, 0CTaHHL0rO HEOGXIQHO MPOKOHCYNbTYBATH LIOJO MATEpianie, Aki MICTUTL BUPIG, | AETANbHO 06rOBOPUTU anepriuHUit aHaMHE3 NallienTa.

Lleit BUPI6 MiCTUTb: HikeneBo-TUTaHOBMIA CrINaB, cnnas, y CTanb, noniimig, 6 Ta Knei,
nonieTNeHoKCUA i noniamia.

= Tlicna p Karetep ana i Dragonfly OpStar moxe ctatin 6ionoriuxoi inynAvii 3 BUpobom i foro ytuniauia matotb
BIANOBIAATY NPUITHATIA MEAUYHII NPAKTULL, YAHHAM 3aKOHAM Ta iHLUUM HOPMATUBHO-NPABOBUM aKTaM.

YeKnagHenHa

i poLeaypu BHYTPil i Bisyanisauii Ta D i MOXYTb BUHUKHYTU TaKi yCKNagHeHHs:

— anepriyHa peakwia Ha KOHTPACTHY peyoBMHY abo npenapar, AKuil BBOAATL ANA NpoLeaypyn; — iHeKLis;

— KpoBOTEYa; — iwemia miokapaa;

— po3ciueHHs, TpaBma abo nepdopais aprepii; — TOCTPUi iHhapKT Miokapaa;

— aHOMabHWIA CepLeBnii putm abo apuTmis; — MOBTOPHA peBackynApu3aLia;

HecTabinbHa CTEHOKapAiA;
— Cnasm KopoHapHoi apTepir;

HUPKOBA HEOCTATHICTb a60 NOPYLLEHHA (YHKLT HUPOK YHACTINOK BUKOPUCTAHHA
KOHTPACTHUX PEYOBUH;

— YTBOPEHHA TPOMOY, piske 3akpuTTA abo NOBHA OKNIO3iA; — CMepTb;
— embonis; — peakuii B MicLi AOCTYNy KaTeTepa: 3ananexHs, rpaHynema abo Hekpo3 TKaHMH;
— TinoTeH3ia.

Bmict
= OnvH KateTep AnA Bisyaniaaui Dragonfly OpStar™
= OpwH voxon kowTponepa DOC

= OAvH Wnpuw 3 MA AnA NPOMUBAHHA
CymicHi cuctemn

Karetep ana sisyanisavii Dragonfly OpStar™,

it i3 TaKumu isyanisaviii OKT 3 nporpamHoro
Tabnuua 1. CymicHi cuctemn

Cucrema sisyanisauji OKT Bepcia nporpamHoro 3abesneyenHa

3aBXaK NePeKoHyIATeCA, L0 KaTeTep AnA Bidyanisauii Dragonfly OpStar 6ys
NIArOTOBAHNiA NEPef BBEAEHHAM Y CYAMHHY CUCTEMY.

Mig yac BUKOPUCTaHHA NPUCYTHIl Nasep knacy 1M. Bupume Ta HeBupUMe nasepHe

Cucrema sisyanisauii OPTIS™ Integrated Next MporpamHe 3abe3neqerna (F0) Ultreon™ 1.0 abo HosiLuoi Bepcii

Cwctema Bisyanizauii OPTIS™ Mobile Next Mporpamte 3a6e3neuenta (F.0) Ultreon™ 1.0 a6o HoBiLoi Bepcii

BUNPOMIHIOBAHHA — HE AVBITCA HA NPOMiHb i He DO3[J1HA]3VITE ﬂpUMIHb
32 IONOMOrOI0 ONTUYHYX Npunagis. Lie moxe ao 0 1C

OPTIS™ Mobile System MporpamHe 3a6e3neyenHa ana Bisyanisavii Aptivue™ E.5.2.1 abo HoBiLuoi Bepcii

04eli i HeBe3neyHoro oNPOMIHEHHA.

Be3neka Ta eQeKTMBHICTb BUPO6Y 3 MOKPUTTAM Y CYAUHHMX 30HaX, BIAMIHHWX Bif

CcnewianbHO BKA3aHWUX, He BCTAHOBNEHi abo HEBIAOMI.

= H BKA3iBOK Y y i i i 3
BUKOPUCTAHHA, MOXKE NIPU3BECTU 0 MOLUKOMKEHHA NOKDUTTA BUPOGY, LLIO MOXE

D Dy a60 cepilo3Hi HebaxaHi ABULLA.
3acTepexeHHA
= 3aranbHi nonepemkeHHa i 3anoBiXHi 3axonu, NOB'A3aHI 3 KOHTPACTHUMM PEYOBUHAMY,
B i 3 p unx mMatepianis.
L] p i i y { Ta MiHil it 06'em,

[ANA Bi3yanisauii nOTPIGHNX aHaTOMIYHMX CTPYKTYP.
He ckpyuyiiTe, He 3riHaiTe nig rocTPUM KyTOM, HE 3aTUCKAIATE Ta He PO3NaBNIONTE
Katetep Ana Bisyanisavii Dragonfly OpStar™.
Karetep ana Bisyani3avii Dragonfly OpStar He MicTUTb fieTaneid, L0 1OMYCKaOTb
camocTifiHe 06CnyroByBaHHsA kopucTyBayem. He AoNyCKaeTbCA PEMOHT abo
moandikauia byab-AKux AeTaneit katetepa ana sisyanisavii Dragonfly OpStar.
Y pasi BUKOpUCTaHHA (i3ionoriyHOro po3unHy PeKOMEHYETbCA 3aCTOCOBYBATU
renapuHi3oBanuil Gisionoriynmit po3unH. 3a 3BON0XKEHHA riApodinbHe NOKpUTTA
POBUTL MOBEPXHIO 3 NOKPUTTAM 6iNbLL KOB3KOIO.
YHuKaiiTe cTUpaxHa rinpodinbHoro nokpuTTa. ByapTe 06epexHi nia yac Mawinynaii,
NPOCYBAHHA Ta/abo BUNYYEHHA LUX BUPOBIB YEPE3 roNKM, MeTanesi KaHioni, CTEHTH 4n
iHLWi BUPOBM 3 rOCTPUMM KpaaAmi abo Yepes 3BUBWCTI YK KanbLMHOBAHI KDOBOHOCHI
cyauHu. MaHinynauii, npocyBaHa Ta/abo BUTATYBaHHA Yepe3 06’eKT 3 rocTpuMn
260 CKOLLEHUMIN KPasMu MOXYTb 1o Ta/abo Biwapy
i NOKPUTTA it CNpi KNiHIYHi i ABuwa. Lle moxe cratn

TPUYYHOIO TOTO, LIO MaTepian NOKPUTTA 3aNWLLMTLCA B CYANHHIA cucTemi, 360 Moxe
NPU3BECTU A0 NOLLIKOMKEHHA BUPOBY. Lie MoXe Npu3Bectit 10 Hebaxarwx ABMLL, AKi
BIMAraTuMyTb J0TKOBOrO BTPYYaHHA.
Ha winicicTb Ta ekcnnyaraviithi AKOCTi NOKPUTTA BUPOBY MOXE HEraTUBHO BRANHYTH
NIAroToBKa 3 BUKOPUCTAHHAM HECYMICHUX 3acobiB abo po3uuHis. Bisbmitb fo yBaru
HaBefeHi HiKYe BaXNUBI pekoMeHpaLlii.

= VHWKaiiTe NPOTUPAHHA BIUPOBY CYXOI0 Mapret, OCKINbKM Lie MOXE NOLIKOAUTIA

110ro NOKPUTTA.
= YHUKaiiTe HaAMIPHOTO NPOTUPAHHA BUPOBY 3 NOKPUTTAM.
= VHuKaiite cnupry, PO3YUHIB aBO iHLLINMX
PO3YUHHVIKIB [NA NonepeaHboi 06poBKM BUPOBY, OCKINbKY Lie MOXE CMIPUYMHUTIA

HenepeabadyBaHi 3MiHM B NOKPUTTI, AKi MOXYTb HEraTMBHO BMMHYTI Ha Ge3aneky

1 ekcnnyaravjiiiHi XxapakTepucTuKu Karetepa.
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OPTIS™ Integrated System
ILUMIEN™ OPTIS™ System

Mporpamte 3abe3neyenHa ana sisyanisauil Aptivue™ E.5.2.1 a6o HosiLuoi Bepcii
MporpamHe 3abe3neyerna ana Bisyanisavii AptiVue™ E.5.2.1 a6o Hosiluoi Bepcii

JInB. iHCTPYKLil0 3 BUKOPUCTaHHA Ta iHdopmaviio Wwopao 6eanekn cuctemn Bisyanisauii OKT.
Martepiann Ta o6nagHaHHa

= KOHTpacTHi pe4OBMHM, NOKA3aHi ANA KC 0 BUKC Wl Ta npc
= [lpoBiaxuk aiametpom 0,36 Mm (0,014 atoiima) (3a NOTPeGU 3 NPUCTPOEM ANA KEP i )
= [lpoBigHuKoBuil katetep: 6 Fr, BHyTPiLuHiit aiameTp 1,78 Mm (0,070 atoiima) a6o binblue, 6e3 6OKOBIX OTBOPIB

30BHiLLHif i (nna Bi inHoro
TemocTatuyHnii Y-anantep / KOHeKTop
TenapuHi3oBaHuit $iionoriyHniz po34nH ANA NiAroToBKYM Katetepa 3 rigpodinbHUM NOKpUTTAM

IH'eKLilHniA Wnpuy abo pUL-iH'EKTOP (3naTHAIA p 1 3,0-4,0 mn/c, T06T0 3aranom 14 mn npoTArom 3,5 cekyHau)

MigroToBka A0 BUKOPNCTAHHA

MiproToBka katetepa ana sisyanisauii Dragonfly OpStar™
. OrnAHbTe naker, Katetep AnA Bisyanisauji, Wwnpuw i Yoxon koHTponepa DOC Ha HaABHICTb NOLIKOMKEHD.

)BOTO Katetepa)

)BaHUit

2. 06epexHo BUTATHIT KaTeTep i3 KinbLia.

3. 3MOuiTb AUCTaNbHNIA CETMEHT KaTeTepa B KiHuMKa Ha 100 cm. Pekc A p e it hi3ionoriuHMin po3unH.
MpumiTka. 3BONOXEHHA y rigpodi 0 NOKpUTTA. P PUCTOBYBATH T it Gi3ionoriYHMA PO3UNH.

4. TpomwitTe npocBiT katetepa 100%-Boto , 06 BCE MOBITPA 3 KaTeTepa. 3a JONOMOroI0 LNPULA 06'€MOM 3 MN BUKOHAITe NPOMUBAHHA, 106 i3

BUX|HOTO OTBOPY 1A NPOMYBAHHA BUILLAO 3-5 Kpanenb LUnpuw, 06'emMoM 3 MA CAiA 3anMLWKTY B PO3'EMi 6OKOBOTO NOPTY Ha BUNAZOK BUHUKHEHHA Heoﬁxmnucn B MOBTOPHOMY
NPOMUBAHHI KaTeTepa i Yac np P aTaKoX AnA i MOCTIAiHOrO TUCKY, Lo byne TOKy p

NONEPEMXEHHA! wwo nig vac pa ana OpStar y cuctemy He noTpannse noBiTpa.
VYBATA! MNepep npuenHaHHAM nepexkoHaiiTecs, wio karerep 6yno np: 100%-Bot0 p LbOro NYHKTY MOXe BNANHYTU Ha KanibpyBaHHs.

NipkniouenHa karetepa ana sisyanisauii Dragonfly OpStar po kontponepa DOC

. Momictito DOC y it yoxon ana DOC, BuKop pUNbHY TEXHIKY, CXBaneHy y Bawomy 3aknagi. M
KkoHTponepa DOC Ha NOBHY JOBXUHY.

. MNipkntouitb katetep anA Bidyanisauji Dragonfly OpStar fo koHTponepa DOC, BCTaBUBLLM 3'€AHYBaNbHUIA KOHEKTOP Katetepa anA Bisyanisauii Dragonfly OpStar y 3'eaHyBansHuit nopt DOC
i 3aKpyTUBLLK if0rO.

3. NMigt i p na
yiiTe AnA Taki
— LBnaKicTb NpOMUBaHHA — He Binblue 4 mn/c.

it no Kabento

, L0 YoXon

~

(33 A0MoMOoroto wnpuua 260 aBTOMaT30BaHOro iHYCKTODH) 110 O[IHOrO NOPTY KONEKTOpa NpOBIRHUKOBOrO KareTepa.

4. Buk
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— 3aranbHuii 06'eM NPOMUBAHHA — He 6inblue 14 mn.

— FKLIO BUKOP )BaHUil iH'eKTOp, TO
TUCK Mae ETaHOBVITVI 300 dHT/kB. Atoiim abo HalbniKye LOCTyNHe SHa\—IeHHﬂ
5. [lonatkoBi BKasiBKi AuB. B iHCTPYKLIi 3 BUKopucTanHa (IFU) nporpamtoro
3abe3neueHHA anA Bisyaniaauii AptiVue™ a6o nporpamHoro 3a6e3neuennsa Ultreon™.

3ACTEPEXEHHA

3aBXau cnigkyiTe 3a TUM, wWo6 Ha BiAKPUTMIA KOHEKTOp KoHTponepa DOC He
notpannana piauua. KoHTaKT i3 piauHo0 MOXe NPU3BECTI 0 BUMKHEHHA
KoHTponepa DOC, yHacniaok 4oro Moxe 3Hafo6uTUCh 06CNYroBYBaHHSA.
Mepekonaiiteck, Wo katetep Ana slayamaauu Dragonfly OpStar™ He o6epraeTbca
nig vac abo P

onepatopom.

L] i OKT, y 03HaKN ONTUYHOI HECNPABHOCTI
KateTepa. fKuio € NifO3pa Ha ONTUYHY HECNDABHICTb, BUAANITL KaTeTep Ana
Bisyanisauii Dragonfly OpStar i 3amiHiTb ioro HoBum.

BBejeHHA Ta po3MilLeHHA KaTeTepa anA Bisyanisauii

YCTaHOBITb NPOCBIT ANA LWBUAKOI 3aMiHK Karerepa wia Blayanlsauu Dragonfly OpStar™
Ha NPOBIAHVK | BBEAITb Yepes i Katetep. PoaTally i AKomora

iHpOpMaLit0 MOXHA OTPUMATI 3 NOBHOI rapaHTiiiHoi nonituky Abbott Medical, Aky MoxHa
oTpuMaty B komnanii Abbott Medical, a6o 3 iHdopmalii Ha 3B0pOTI paxyHka-(hakTypu
komnanii Abbott Medical.

KopoTkuin ornap, wopo 6e3nevHocTi Ta KniHiuHoi
e(eKTUBHOCTI

KopoTkuih 0rnAR 10RO 6eaneuHOCTi Ta KNiHiYHOI e(EKTUBHOCT AA Ub0ro BUPOGY Gyne
[NOCTYNHWIA NicnA 3anycky € 0i 6a3n naHux Bupobi (EUDAMED) 3a
azipecoio ec.europa.eu/tools/eudamed. BigomocTi npo BUpI6 cnin LwykaTy, BUKOPUCTOBYOUM
6a3osuit ineHTudikatop UDI-DI: 87176480CT0001YQ.

MoBipomneHHa npo HebaxaHi ABMLA

Kopuctysay Ta/abo navieHT MatoTb nos Ta il opraH
nepasu-unera €C, e nepebysae KOPUCTYBaY Ta/abo NauieHT, Npo BCi Cepiioati

noa A3aHi 3 poM ana i Dragonﬂy OpStar™. KoHTakTHa
iHdy Ha 3apHii i wiei iHcTp 3 P X

JloKymeHTaLiA B eNIeKTPOHHOMY BUrNARi
Bu:lnosu:lHo o Pemamemy €C 2017/745 i3 ujeto iHCTPYKLIEK 3 BUKOPUCTAHHA MOXHA

wob Hanexxy ni nig yac Ta
BUBE/EHHA KaTeTepa anA Bisyanisavii Dragonfly OpStar.
Mia peH i KOHTpONEM KareTep Tak, o6 Mapkep 06" eKTIBa [
it Mapkep 6ynn i no i6HOI 06nacTi Bi: i

[inA npoKcUManbHOI Bi3yanisaLlii, Konu icHye MOXIUBICTb, L0 NPOKCUMANbHHIA Mapkep
MOXe He BUITK 3 rinb3u, po3TaluyiiTe Mapkep 06'eKTBa ANCTANIbHO BIAHOCHO NOTPIBHOI
TOYKM iHILiItOBaHHA NPOTAryBaHHA.

MpumiTka. Ha katetepi € TpU PEHTTEHOKOHTPACTHI Mapkepw. Haitbinbly aucTanbHui
Mapkep (MapKep KiHunka) il Ha 3 MM BiIHOCHO
KiHuMKa KaTeTepa Ta KpinuTbCA A0 rinbav. Mapkep 06'ekTvBa po3TaluoBaHuii
nopan 3 06’eKTMBOM i BKasye 06nacTb, Aka BidyanisyeTbca. MpokcumanbHuii

Mapkep Ha 82 MM npol BIAHOCHO Mapkepa 06’ekTnBa Ta
PUCTOBYETHCA ANA obnacri Bisyanizauii.
n ATECH, WO i il KateTep opit il TaK, o6 BaTU
p y A0 UiNbOBOTO YD@XEHHA, & TAKOXK NepeBipTe
aHriorpadiuHo, un gocArae i noTiK ol AiNAHKN
Bisyanisauwia in vivo
Bil inpo aHaTOMIYHVX CTPYKTYP NaLlieHTa AMB. B IHCTPYKLIl 3

BUKOPUCTaHHA cuctemu Bisyanisavii OKT.

BupanenHa katetepa ana Bisyanisauii

Mepen BUpOGY L0 anantep knanawa Tuohy-Borst nosHicTio
BIAKpUTN.
Nig pexTrexoc KOHTpONem iiTeCb, O i

CNIBBICHO /10 MOHOPEIAKY, | NOBINLHO BUTATHITL KaTeTep.

Mpumitka. Micna BupanedHa katetepa 3 Tina naviexTa NpoMuiATe katetep AnA Bisyanisavii

Dragonfly OpStar™, 11106 i3 BUXiGHOr0 OTBOPY ANA NPOMUBAHHA BUALLNO 3-5 Kpanenb.
LLnpwuy AnA NPOMUBAHHA Mae BYTU NPUEAHAHWI NPOTArOM yC|e| npoueaypu. AkypatHo
NPOTPITb AUCTANbHY YACTUHY 3MOYEHOI0 B T

Dragonfly OpStar mae 6yt npueananuii fo konTponepa DOC npotarom yciei npouenypu,
10ro cnig, NOBTOPHO 3BONOXYBATU MiXK BBEAEHHAMMU.

AKWO nip yac BUTAryBaHHA KaTeTepa ana Bisyanizauii Dragonfly OpStar BuHuKae onip
= [punuHiTL MaHINYNALIO T2 BU3HAYTE NPUYUHY OMOPY 32 AONOMOTOID PEHTTEHOCKONII.

® Alkuwo CnoCTepiraeTbCA NPoNANC NPOBINHIKA, NOCYHLTE BNEEA KATETED, NEPEKOHANTECA,
i BUTATHYTH

i wwe pa3 cnpoby

wo o
Karerep.

Karetep Ana Bisyanisavii Dragonfly OpStar i He Bukop yiiTe p
Karetep Ana Bisyanisavii Dragonfly OpStar i npoBigHuK.
CTpok cnyx6u Bupoby

CTpok cnyx6u Katetepa ana Bisyanizavii Dragonfly OpStar™ skntouae OQHOPA3OBE
BIKOPWCTAHHA npotarom 3afABnexoro TepmMiHy NpuaaTtHoCTi NPoayKTy.

Yrunisauia
Karetep ana Bisyanisavii Dragonfly OpStar™ i 6yab-Ake [OAATKOBE NPUNagaA HaneXxuTb
BIZHECTIN 10 NEBHOrO Knacy GionoriuHoi i yTuni 1o

YUHHVX BHYTPILLHIX NPOLIEAYP 3aKnajly Ta HOPMATUBHO-NPABOBUX aKTIB MICLIEBOro Ta
HawioHanbHOro 3aKOHOAABCTBA.

|HCTPYKLA 3 BUKOPUCTAHHA NPUAATHA ANA BTOPUHHOI Nepepobku. 3abesneute HanexHy
YTUNi3aLito BCIX NaKyBanbHUX MaTepianis.

lapanTia
Komnaria Abbott Medical rapanTye BiaCyTHICTb Y CBOIif NPOAYKLI HenoNikiB, N0OB’A3aHMX
i 11 TexHonorieio 3a yMoBU

npasun i 3aCTOCYBaHHA. [apaHTiA He flie NicnA 3akiHueHHA TEPMIHY NpupatHocTi,
3a3HA4EHOIO Ha 6yb-AKill ETUKETL BUOY. [103BONEHE BUKOPUCTAHHS Ta CXBaneHi
METOAN 3aCTOCYBAHHA KOXHOO BUPOBY Co y |

3 BIUKOPUCTaHHA», L0 NOAAETbCA A0 KOXHOTO BUP06y. Komnatia Abbott Medical He
HECe XXOAHOI BIANOBIANbHOCT 32 BUKOPUCTAHHA CBOIX BUPOGIB y CNOCI6, L0 He €
J7I03BONEHUM a60 CxBaneHUM. BignosinanbHictb komnanii Abbott Medical y pamkax wiei
rapauTii 06MexyeTbcA 3aMiHO BMPOGIB. BuLueBkasaHa rapanTia BUKNIOYaE Ta 3amiHiOE

€06010 BCi iHLIi NpAMI Ta HenpaMi rapaHxTii, 30kpema, ane He BVIKNO“IHO 6Gynb- ﬂKI Henpami

isionoriyHomy
PO3YMHI, LB BURANUTI 3aNWLLKI KPOBi Ta KOHTPACTHOT peyoBuHM. Katetep ana Bisyanisavji

FKLLIO NPUYMHY ONOPY He BAAETHCA BUHAYMTIA Y1 YCYHYTH, 0BEPEXHO BUIMITH KaTteTep
InA Bisyanisauii Dragonfly OpStar i npoBigHuK Ak ou,ne uine 3 Tina naLueHTa Ta 3aMiHiTb

rapauTii npuaatHocTi Ana npoaaxy ato 6y
Abbott Medical He Hece xoaHoi BIJ]I'IOBIJ]aﬂbHOCTI 3a byab-Aki noﬁlum abo HenpﬂMI
36UTKu, LUKOY Y1 BURATKY, AKi 0 260 ¢ noB'A3aHi 3
BUKOPUCTaHHAM LIbOrO BUPOBY, 33 i i ocTi, nep

iHwWuX ocib 6patu Ha cebe Bin i iMeri Byab-Aky iHLY abo AOAATKOBY BIANOBINANbHICTL
32 36UTKI, NOLIKOMKEHHA abo BUTPaTK, NOB’A3aHi i3 LM NPOAYKTOM. JloKnaaHily
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)i KOHKPETHUM
3akoHofascTBoM. Komnania Abbott Medical He Gepe Ha cebe Ta He BNOBHOBAXYE XOOHUX

Ha CailTi eNeKTPOHHIX CYNpOBIOHUX LOKyMeHTIB Abbott vascular.elFU.abbott.

KOHGVJ’II:TVBGHHH naujieHTiB Ta |H¢opmau.m INnA naujieHTis
Mia yac KOHCYNbTYBAHHA NaLlieHTa WOAO LbOro BUPOBY fNikap Mae Bpaxosysari i
06roBOPUTI 3 NALIEHTOM 3a3HAUEHE HIDKYeE.
« llepesaru Ta pusuky npoLenypy Bisyanisauii
*  Pu3nku Ta NOTeHWiHi HebaxaHi ABULLA, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM KaTeTepa Ana
Bisyanisaviii Dragonfly OpStar™
*  Pu3nki po3suTKy anepriyHoi peawlii abo NigBuMLLEHOT YyTANBOCTI 0 KOMMOHEHTIB
BUpO6Y
*  Pusnku, noB’a3aHi 3 BuABNeHMMY peyosuHamu CMR Kareropii 1B, 1-metun-2-
niponigoHom (NMP) i kobanbtom



Tiéng viét / Vietnamese

Dragonfly OpStar™
Ong thong Chup chiéu

Huéng dan St dung

Ngui dung Chi dinh

Chi nhan vién y t€ ¢ kién thifc vé thd thugt Chup Cat I6p Quang hoc (OCT) mi dugc sit dung Ong thang Chup chiéu Dragonfly OpStar™.
CAN TRONG: Doc ky tat ca cac huéng din trudc khi sit dung. Tuan theo tat ca cac canh béo va bién phap phang ngita néu trong cic huéng dan nay; néu khéng, ¢6 thé xay ra
bién chitng.

Mé ta

Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ bao gém hai cum b phan chinh: than éng thong va I6i chup chiéu sgi quang xoay bén trong. Gng thong c6 do dai c6 thé ludn 1a 135 cm véi duong kinh t6i

dala 3,5 Fr. By 1a dung cu duoc thiét ké dé trao ddi nhanh (RX) o dau “ranh don”va phan gan day dan dai 17 mm. Ong thong ¢ I6p phii ua nudic bat dau & khodng 2 cm tinh tir dau & xa ctia phan

dau, nghia la gan 16 xd rifa, va kéo dai tdi 90 cm chiéu dai. Tong chiéu dai dugc phi [ 88 cm. L6p phi va nudc nham muc dich lam cho 6ng thong dugc bai tron va gidm ma st trong qua trinh dan 6ng
thong. Ong thong dugc thiét ké dé tuong thich véi day dan c6 thé dan hudng 0,014" (0,36 mm) dung trong céc thi thuat can thigp mach vanh.

(f gan dau ranh don 12 viing chup chiéu. Trong khi thu nhan nh, 16i sgi quang trén Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar sé xoay va ty dong thu vao bén trong 6ng thong dé thu dugc hinh anh 360°
ctia dong mach va hinh anh kéo i lién tuc ca doan dong mach.

(6 ba b danh dau chan biic xa. Bo danh dau & xa nhdt la bo danh déu & dau, cach phén phia gan ctia dau 6ng thong 3 mm va dugc gan vao v8 boc. B danh dau thau kinh dugc dat ciing véi thau kinh.
B9 ddnh dau & gan nht cach phan phia gan cta bo danh dau thdu kinh 82 mm va dugc dung dé giip phan biét ving chup chiéu. Bo dénh dau thdu kinh dudc gan tryc tiép vao I6i chup chiéu va sé di
chuyén trong anh kéo Iui trong khi b9 dénh déu & déu va b dénh dau & gén van ném cd dinh. Ciing cd thé nhin théy 16i chup chiéu khi dung phép soi huynh quang.

Khéa luer gén trén nhanh bén & déu gan cla 6ng thdng tao diéu kién x3i riia Iong 6ng thong bang 100% chat can quang truéc khi stt dung. Can ¢6 mot bom tiém 3 ml dé x6i riia 6ng thong. Phi xdi rita
6ng théng trudc khi chup chiéu. Phdi gitt cho bom tiém 3 ml gan vao nhanh bén dé x6i ria lai trong khi thuc hién thd thuét chup chi€u va duy tri p sudt tinh d€ tranh chdy ngugc.

Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar két ndi véi hé théng chup chiéu OCT thong qua Bd kiém sot Hudng chuyén dong va Quang hoc (DOC). Moi chuyén dong xoay va kéo I tinh tién cta si quang
s& do DOC dan dong va qua trinh dién ra bén trong dng thong.

Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar, két hop véi hé théng chup chiéu OCT, dugc diing dé quan sét va chup anh dong mach vanh trong cac thi thuat can thiép.

Viéc chup chi€u OCT s bd sung cho tha thudt chup mach thong thuéng dé cung cép hinh anh chi tiét hon vé cdu tric thanh va long mach vanh, déng thdi hé trg viéc dénh gid ciu tric mach méu va thé
tich dong mach, qua trinh ndi md hda, tang sinh mach méu va khong ap sat.

0CT cho phép danh gid dinh tinh va dinh lugng hinh thai hoc mach mau trong dong mach vanh.

OCT sé cdi thién kha nang quan sat tinh trang bdc tach canh stent, phan nhd ra tir m va mdc &p vao thanh mach khang du sau khi dat stent.

Hinh 1. Ong thang Chup chiéu Dragonfly OpStar (c6 cac s6 do danh dinh)

[e——— 10em ——»le—90em

135em f 82 mm 20 mm | 3mm ‘\
/N CAUTION L == n—— e
LASER \\\ @ 17 mm x £2,7 Fr/0,9 mm
1. (8ng Xdi riia Ong thong 7. (8ngraDay Dan
2. Khoa luer Nhénh Bén 8. Khau do Thau kinh va Laser
3. B dénh dduThan 9. B danh dau Thau kinh
4. Do dai c6 thé luén 10. Bo dénh déu Dau gan
5. Bodénh ddu Dau xa 11. (6ng Xd rra
6. Raydon
Muc dich St dung
Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ ciing hé thong chup chiéu OCT dugc duing dé quan sét va chup anh ddng mach vanh trong céc th thuét can thigp.
Chi dinh St dung

Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ va hé thong chup chiéu OCT dugc st dung dé:

1. Danh gid dinh tinh va dinh lugng hinh thai hoc mach méu trong dong mach vanh

2. Bd sung cho tha thudt chup mach théng thuéng dé cung cp hinh anh cdu trdc thanh va long mach

3. Chup chiéu dong mach vanh va dugc chi dinh cho nhiing bénh nhén thich hgp véi thu thuat can thiép trong long mach.

Lgi ich Lam sang

1. So vdi chup mach don thudn, OCT xéc dinh thém cdc dac diém bat lgi trong 1ong mach trong qué trinh trién khai 6ng stent, dan dén viéc phéi can thiép sau hon nhdm gidm rii ro ti vong do bénh
tim va nhoi mau co tim.

2. 0CT phat hién chinh xdc thao tac trién khai 6ng stent du6i muc téi uu. Diéu nay da dugc ching minh a yéu t6 tién lugng doc Iap cho cac bién 6 bat lgi nghiém trong vé tim mach (MACE) ndng hon.

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh sif dung Gng thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ khi viéc dua bat ky éng thong dong mach nao vao ¢ thé de doa dén sut an toan ctia bénh nhan.

Cac truding hgp chéng chi dinh bao gom:

— Bénh nhan khéng d tiéu chudn cho th thudt nong rong long dong mach vanh bang béng qua da

— BAt 6n huyét dong nang hoac séc

— Tdcnghén hoan toan

— Chéng chi dinh st dung OCT dé chup dng mach vanh cho trutng hgp khong dung nap dugc liéu phap chéng dong
mau toan than

— Suy thn cdp

— Nhiém triing huyét hodc nhiém tring mau

— Huyét khdi lon

— Bat thutng nghiém trong trong hé thdng dong méau
— Bénh nhan c6 chan doén bi co that dong mach vanh

— Bénh nhan khong du tiéu chudn dé phau thudt bic cdu dong
mach vanh
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Canh béao
= Nén sit dung thudc khang két tiéu cau va liéu phap gidn mach mau phu hgp trong khi thuc
hién tha thuat, theo chi dinh cda bac si.
= Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ dugc vo triing béng ethylene oxide va chi duoc sit
dung mot Ian. Khdng ¢6 téc nhan gay sét. Khong dugc st dung néu bao bi bi md ra hodc bi
hu héng. Khding dugc ti st dung hoac tai tiét trung. Moi trudng hop tai st dung hodc tai tiét
tring déu c thé lam suy giam tinh toan ven vé cau tric ctia dung cu nay. Cac tac dung bét
loi ctia viéc stt dung 6ng thdng chup chiéu khéng vé triing hodc duot tai tiét tring c6 thé bao
gom, nhung khdng gidi han &:
— Nhiém tring cuc b va / hoc toan than
~ Hurhéng vé dung cu
— K&t qué khong chinh xac
= Luuy ngay “Han st dung” ctia san pham dugc ghi trén bao bi.
= Quan sét moi chuyén dong va viéc ddy Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar bang phép soi
huynh quang. Ludn ddy va it 6ng thdng tr tir, dong thai ddm bao day dan déng truc véi ray
don. Khong quan sat chuyén dong cta dung cu bang phép soi huynh quang c6 thé dan dén
ton thugng mach hodc hur hong dung cu. Dé dém bdo dat diing chd, khong di chuyén day dén
sau khi Ong thang Chup chiéu Dragonfly OpStar da nam ding cho.
= Néu gap phai luc can trong khi rit Gng thang Chup chiéu Dragonfly OpStar:
= Dimg thao téc va danh gid khi quan sat bang phép soi huynh quang.
= Néu quan st thdy tinh trang sa ddy dan, hay dy lai 6ng thong, dam bao day dan déng
truc vdi ray don, ri thit rdt lai.
= Néu khong thé xac dinh hodc gidm nhe nguyén nhan gdy ra luc cén, hay can than rit
dong thoi c@ Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar va day dan ra khoi bénh nhan,
dong thai thay Ong thang Chup chiéu Dragonfly OpStar va day dan. Khang st dung lai
Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar va day dan.
= Luén dé day dan gén vao Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar trong khi it dung.
Khang riit hoic ddy day dan trudc khi rit Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar.
= Khong dugc diing lc dﬁy Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar vao long mach hep hon
than 6ng thong hodc ddy qua mét ton thuong bi voi héa nang hay bit kin.
= Khang dugc ddy Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar qua viing giai phau udn khiic bt
thuong.
= Khi ddy hodc it Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar c6 dau ranh don qua mach ¢ dat
stent, Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar cd thé khién dng stent méc vao giita chd néi
Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar va dy dan, dan dén ket ng thong/day dan, tach dau
6ng thong, léch stent va / hodc ton thuong mach.
= Khang thao Gng thong Chup chiéu Dragonfly OpStar ra khdi DOC cho dén khi thii thuat hoan
tat de trénh kha nang mdt tinh v6 triing.
= Ludn phai xéc nhan Gng thang Chup chiéu Dragonfly OpStar dugtc chudn bi ding céch trudc
khi ludn vao mach.
= (6 laser loai 1M khi s dung. Buic xa Laser Nhin thay va Khong nhin thdy — Khéng nhin thing
hodc nhin tryc tiép vao tia laser bang dung cu quang hoc. Lam nhu véy c6 thé gay ton thuong
mét nghiém trong va phoi nhiém biic xa nguy hiém.
= (hua xdc dinh hodc chua biét 6 d an toan va tinh hiéu qua ctia dung cu ¢6 phi & cc ving
mach mdu khac nhiing viing dugc chi dinh cu thé.
= Viéc khong tuan thd cdc canh bdo trong Hudng dan S& dung nay cd thé dan dén hu héng l6p
ph cdia dung cu ma c6 thé cén can thiép hodc dn dén cac bién c6 bét Igi nghiém trong.
Bién phap phong ngira
= Tham khdo Hung dan St dung chét can quang dé biét thong tin cdnh béo va bién phap
phong ngtra chung lién quan dén chdt cén quang.
= St dung téc d6 suc ria va thé tich t6i thiéu can thiét dé chup chi€u hinh gidi phau mong
mudn.
= Trong moi truding hop, khang dugc thit nit, bé cong, kep hoac nghién Ong thang Chup chiéu
Dragonfly OpStar™.
= (g thong Chup chiéu Dragonfly OpStar khong ¢ céc bd phan ma ngui dung c6 thé bdo
dutng. Khdng 6 gang sifa chita hodc thay doi bat ky bo phan nao cta bg Ong thang Chup
chiéu Dragonfly OpStar dugc cung cap.
= Khi st dung nudc mudi sinh Iy, nén st dung nudc mudi sinh 1y ¢6 heparin. Khi bj udt, I6p pha
Ua nudc sé lam tang do tron cla bé mat o pha.
= Tranh mai mon |6p phi va nudc. Than trong khi thao tac, ddy va / hodc rit cac dung cu nay
qua kim, 6ng thdng kim loai, 6ng stent hoac céc dung cu khéc cd canh séc hodc qua cac mach
mau quanh co hoac bj voi hda. Viéc thao tac, ddy va/hodc rit qua canh sac hoac c6 goc xién ¢
thé dan dén pha hiy va / hodc lam tach rdi Ip phd bén ngoai, dan dén bién c6 bat loi vé lam
sang, khién vat liéu phd van con trong hé mach mau hodc hu hdng dung cu. Diéu nay co thé
dan dén cac bién cd bét loi cén can thiép thém.
= Tinh toan ven va higu suat cda I6p pht dung cu cd thé bi tac dong tiéu cyc khi chudn bj véi moi
trudng hodc dung moi khdng tuong thich. Vui long luu y cac khuyén nghi quan trong sau:
= Tranh lau dung cu béing gac kho vi cd thé lam héng I6p phd dung cu.
= Tranh lau dung cu ¢d 16p phti qua ky.
= Tranh st dung cén, dung dich sat tring hodc céc dung méi khéc dé xt Iy trudc dung cu
vi diéu nay ¢6 thé gay ra nhing thay doi khé Iuting cho I6p phd, anh huéing tiéu cuc
dén d an toan va hiéu qua cda ong thdng.
= Khéng ngam dung cu vi diéu nay ¢6 thé anh hugng xdu dén 16p phd va nudc trén dng thong.
= Khong c6 § gén hodc thao Gng thong Chup chiéu Dragonfly OpStar khdi DOC trong khi den
LED “khéa" dang sang.
= Phdi x6i rita Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar trudc khi két ndi véi DOC dé ngan ngira
hu héng cho 16i chup chiéu.
= Dam hao bo danh diu & déu Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar da dugc xac dinh va
phan biét ding véi bo danh dau théu kinh trudc khi tiém thudc can quang va trudc khi thuc
hién doc OCT.
= Mot thanh phan ctia dung cu nay chifa chat dugc xéc dinh la CMR 1B sau ddy véi nong dg trén
0,1% trong lugng: 1-methyl-2-pyrrolidone hay NMP, S Chemical Abstracts Service (CAS)
872-50-4; S0 EC 212-828-1. Chat nay da cho thdy ddc tinh vdi hé sinh san va gdy qudi thai
trong cdc thif nghiém trén dong vat.
= Dung cu nay chua dugc th nghiém & phy nif mang thai hodc & nam gidi 6 dy dinh lam cha.
Van chua co nghién ciiu nao vé tac dong ddi véi bao thai dang phat trién. Trong trudng hop xéu
nhat, lugng NMP ¢6 thé thai ra khdi Ong théng Chup chiéu Dragonfly OpStar thap hon séu lan
50 vdi lugng tiép xuc lién tuc dugc phép theo Nguyén tac ICH Q3H(R7) vé Dung méi Du.
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Trudng hop xdu nhat nay kho xdy ra va thai gian tiép xuc dukién cda bénh nhan di vdi thi thugt OCT Ia 60 phit. Mac di khang c6 chéng chi dinh, nhung nhiing rii ro va tdc dong di vdi hé sinh Luu y: (6 ba bo dénh ddu chén biic xa. BY danh déu & xa nhét 1a b danh déu & dau, cich

san khi dung dung cu nay trén ngudi hién van chua dugc biét dén. Nén can nhic nhu céu cita bénh nhan va loi ich 1am sang cia th thut OCT so v6i nguy co néu trén. phan phia gén cia déu dng thong 3 mm va dugic gan vao v6 boc. B9 danh ddu thau kinh dugc
= Mot thanh phan cita dung cu nay chifa chat dugc xac dinh Ia CMR 1B sau day vdi néng d6 trén 0,1% trong Iutang: Coban: S8 CAS 7440-48-4; S EC 231-158-0. Cac biing chiing khoa ho hién tai xac dét cling véi thau kinh va cho biét vi trf dugc chup. B9 ddnh ddu & gén céch phan phia gén ctia
nhan ring cic dung cu'y € dugc san xudt tir hop kim thép khong gi c6 chita coban khong lam tng nguy co ung thut hodc anh huéing bat Igi dén sinh san. bo dénh ddu thau kinh 82 mm va dugc dung dé gidp phan biét viing chup chiéu.
= Chua xdc dinh dugc o an toan va tinh hiéu qua cia Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar & tré em. am béo 6ng thong dan dugc dinh hutng sao cho & 1h€}q§n7db‘ng chdt cén quang dén thuong
= Nhilng ngui ¢ tién st dj tng véi bt ky thanh phan nao duc liet ké duéi day clia dung cu nay c6 thé c phan ing di ing véi dng thong chup chiéu nay. Truéc khi st dung cho bénh nhan, cin tyvan L6 muc tiéu va xdcnhan béng chup mach fa da phan phdi dd dong chit cén quang dén thuong
cho bénh nhan vé vt liéu 6 trong dung cu va phéi tho luan kj vé tién st di ting. Dung cu nay chita: hap kim niken-titan, hop kim bach kim-iridi, thép khong i, polyimide, polyamide va chat déng 1O
triing hop khdi polyether, chat két dinh cyanoacrylate, polyethylene oxide va polyamide. Chup chiéu In Vivo
. ’S]:#(hl stt dung, Ong thdng Chup chiéu Dragonfly OpStar ¢6 thé a chét thai sinh hoc nguy hiém. Xt Iy va viit bd dung cu nay theo thong 1@ y té dugc chép nhan, ciing nhu lugt va quy dinh hién Tham khdo Hung dan S dung hé théng chup chiéu OCT dé thu nhan hinh &nh bénh nhan.
Bién chiing Rit Ong thong Chup chiéu

Trudc khi théo dung cu, hdy ddm bo rang van bd chuyén déi Tuohy-Borst dugc md hoan toan.

Sau ddy 1a nhiing bién chiing c6 thé xdy ra, bét nguén tir viéc chup chiéu ndi mach va th thudt dit ng thong:
Trong khi quan sat béng phép soi huynh quang, ddm bao day dan déng truc véi ray don va rit

- Ph'in Lrngyd! (ing v6i chdt cdn quang hodc thudc dung trong tha thudt - Nh.lfm trlung o g thong tit.
- Xu'at h“uyet o - Thlf_u m'au (UC' bd cd “m Luiu y: Sau khi rit 8ng thong ra khdi bénh nhan, hay xi rifa Ong thang Chup chiéu
~ Diit, tn thuong hodc thing dong mach ~ Nhéi mdu co tim cdp tinh Dragonfly OpStar™ cho dén khi thay 3-5 giot chét can quang thot ra ti cong xé ria. Duy tri
— Nhip tim bt thugng hosc loan nhip tim — Tai thong mach nhiéu ln két ndi vi bom tiém X riia trong khi thyc hién thi thuat. Nhe nhang lau sach phén & xa bang
9 ) - Khong 6 .d' h ) Suy thin d ‘d‘ hdt ci nudc mudi sinh 1y o heparin dé loai bo hét mau va chét can quang bén ngoal Giif cho Ong thong
= Dauthat nguic khéng &n dinl ~ Suythan do diing chét can quang Chup chiéu Dragonfly OpStar két ndi véi DOC trong khi thuc hién thd thugt va lam am lai gida
— (o that dong mach vanh — Tirvong mbi lan dua vao.
— Hinh thanh huyét khéi, ding mach dot ngdt hodc tdc mach hoan toan — Cdcphén (ing tai vi tri dua 6ng thng vao: viém, u hat hodc hoai ti mo Néu gap phai luc can trong khi riit Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar:
— Tacmach — Ha huyét ép = Dimng thao téc va danh gid khi quan sat bang phép soi huynh quang.
f LA LA = Néu quan sat thdy tinh trang sa day dan, hay ddy lai 6ng thong, ddm bdo day dan ddng truc
Cac bO phan vdi ray don, rdi thif rit lai.
= Mot 6"9 thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ = Néu khong thé xéc dinh hodc gidm nhe nguyén nhan gay ra lyc cn, hdy can than rit dong
= Mot I6p bao DOC thoi @ Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar va day dan ra khoi bénh nhan, déng thai thay
= Mgt bom tiém x6i ria 3 ml Ong thong Chup chiéu Dragonﬂy OpStar va day dan. Khong st dung lai Ong thang Chup chiéu

Dragonfly OpStar va day dan.

Tudi tho ciia Dung cu
Tui tho ctia Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ bao gém thoi gian SU DUNG MOT LAN

Cac Hé théng Tuang thich
Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ tuang thich vdi hé théng chup chiéu OCT sit dung cac phién ban phan mém dugc liét ké sau day:

Béng 1. Cic Hé thong Tuong thich trong thoi han st dung ghi trén nhan san pham.

Hé théng Chup chiéu 0CT Phién ban Phan mém Thaibo

He thang Chup chiéu OPTIS™ Integrated Next Phan mém (.0) Ultreon™ 1.0 hodc cao hon (Gng thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ va cic phu kién cén duc phan loai phir hop la méi
He théng Chup chiéu OPTIS™ Mobile Next Phan mém (£0) Ultreon™ 1.0 hodc cao hon nguy hiém sinh hoc va phai dugc thai b theo céc quy trinh clia ca s6, ciing nhu ludt va quy dinh

hién hanh cta dia phuong va quéc gia.

OPTIS™ Mabile System Phan mém Chup chiéu AptiVue™ E.5.21 16 én Hudng dan stt dung nay c6 thé tai ché. Thai b tt ¢ vt liéu dong géi sao cho phit hgp.

OPTIS™ i System Phan mém Chup chiéu AptiVue™ E.5.2.1 tr§ Ién N .

LOMIE™ OPTIS™ S — — — Bao hanh

ystem Phan mém Chup chiéu AptiVue™ E.5.2.1 tré lén . e e
Abbott Medical bdo dém réng cac san pham cta minh khang bi 6i vé mat vat liéu va gia cong
Tham khdo Huéng dan St dung va thang tin an toan ctia hé théng chup chiéu OCT. khi sit dung trong diéu kién binh thung. Bao hanh nay khdng ap dung qua "Ngay hét han" ghi
ORI N e s trén bt ky nhan san pham nao. Muc dich st dung dugc phép va cac phuang phép st dung dugc

V@t |I§u va Thiét bl chdp thudn cho timg sin phdm cdia chiing tdi dugc néu trong "Hudng dan St dung" ¢6 lién quan
= Chit cn quang duoc chi dinh sit dung trong mach vanh, thdi va suc riia di kem vdi tiing san pham. Abbott Medical tir choi bét ky trach nhiém va trach nhiém php Iy nao

lién quan dén viéc st dung cac san pham clia cong ty theo cach khdng dugc phép hodc khong

= Day din 0,014”(0,36 mm} {c6 dung cu xoay né cin) dugc chdp thuén, Theo béo hanh n‘ay, trach nhiém phép Iy cia Abbott Medical chi gi(!i han trong

= Gng thong dan: 6 F, 10 0,070" (1,78 mm) hodc ldn hon, khong ¢616 bén vigc thay thé cac sén pham cta cong ty. Bao hanh trén loai trrva thay cho tit cd cac béo hanh
= B0 ddt c6 vd boc (€ ghép vdi ong thong dén) khéc, di ro rang hay ngu y, bao gém, nhung khong gidi han 6, bat ky bao hanh ngu y nao vé
= Daundi/Bo ndi chirY cam mau tinh ¢6 thé ban dugc hay su phir hop cho mot myc dich cu thé. Abbott Medical tir chéi moi tréch

nhiém phap Iy doi véi cac mat mat, hong hac hodc chi phi do v tinh hodc [ hé qua thif phat, truc

* Dung dich nuéc mudi sinh 1§ ¢ heparin, d& chudn bj 6ng thong ua nute ti€p hodc gidn tiép phat sinh tir viéc sit dung san phdm nay, trlr cdc tinh huéng ma lugt cu thé

. Bdrr:,tiém hoéc bom tiém dién tu dong (c6 kha nang tiém 3,0-4,0 ml/gidy véi tong la 14 ml trong 3,5 gidy) quy dinh. Abbott Medical khong thita nhan va ciing khong dy quyén cho bt ky ngui nao khc
i = i St thita nhan viéc trén hay bat ky tréch nhiém phdp Iy hodc trach nhiém b sung nao khéc ddi véi

Chuan bl trudc khi Sut dung mét mat, hu héng hoac chi phi lién quan dén san pham nay. D& biét thém chi tiét, vui long xem

Chuan bi Ong thang Chup chiéu Dragonfly OpStar™ chinh séch bao hanh ddy d clia Abbott Medical ¢ tai Abbott Medical hodc & mét sau ciia héa

i L x a o PN . . don Abbott Medical.

1. Kiém tra tdi, 6ng thong chup chiéu, bom tiém va I6p bao DOC xem c6 bi héng khong. . . )

2. Riit 6ng thong can than ra khoi vong day. Tom tat vé Tinh an toan va Hiéu qua Lam sang

3. Tham dm doan & xa, cdch déu dng thong khodng 100 cm vé phia gan. Nén dung nudc mudi sinh Iy ¢6 heparin. Ban tm tat vé tinh an toan va hiéu sudt 1dm sang cla dung cu nay sé dugc cung cdp sau khi ra

mét Co's6 di liu Chau Au vé Dung cu Y té / EUDAMED tai ec.europa.eu/tools/eudamed. Tim kiém

Luu y: Viéc thdm dm sé dam bdo hiéu qua toi uu cta I6p phd va nudc. Nén dung nudc mudi sinh Iy cd heparin. dung cu bang cich it dung UDI-DI o ban: 87176480CT000TYQ.

4. X@i riia long 6ng thong bang 100% chét can quang dé loai bé hét khang khi khéi Gng théng. St dung bom tiém 3 ml va xGi rita cho dén khi cd 35 giot thodt ra tir cdng x4 ria. Phdi gir cho bom S ew et .
tiém 3 ml gan vao nhanh bén dé xdi rtta lai trong khi thuc hién tha thudt chup chiéu va duy tri dp sudt tinh dé tranh chdy ngugc. Bao cdo Bién co Bat |0I
CANH BAO: Dam bao khong dé khéng khi lot vao hé théng trong khi dua 6ng thdng Chup chiéu Dragonfly OpStar vao. Nguoi dung va/hoac bénh nhén phéi béo cdo moi su co ngh|em trong xay ra cd lien quan dén
CAN TRONG: D4m bao ng théng da dugc x3i rita bing 100% cht can quang truéc khi két néi. Khang 1am nhu vay c6 thé dnh huéng dén viéc hiéu chudn. Ong thang Chup chiéu Dragonfly OpStar™ cho nha san xust va co quan c6 tham quyén cia Qudc
o N . . gia Thanh vién Chau Au noi nguoi duing va/hodc bénh nhan cu trd. Thang tin lién hé nam trén
Két ni Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar véi DOC bia sau ciia IFU nay.
1. Dt DOC vao Idp bao DOC v triing bang ky thudt vo triing da dugc co s¢ phé duyét. Dam béo I6p bao nay bao trum toan b chiéu dai cap DOC. Dan nhan Dién td
2. Két ndi Gng thong Chup chiéu Dragonfly OpStar véi DOC béing cach dua hub ddu ndi cia Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar vao céng két ndi trén DOC va vén 6 dinh hub dau néi. y

i} N . Theo Quy dinh Chau Au (EU) 2017/745, c6 thé tim IFU nay trén trang web Abbott el abeling tai
3. Két néi phuong tién suc ria (bom tiém hodc mdy tiém tu dong) véi mdt cdng ctia 6ng gop trén éng thong dan. vascular.elFU.abbott.
- 50 ung nhing i at o 6 bz Tw vén cho Bénh nhan va Théng tin vé Banh nhan

~ TBedd syc i 4 mifgiay i wutng Bac si can can nhic va trao ddi nhiing diéu sau day khi tu van cho bénh nhan vé dung cu nay:

— Téng thé tich suc riia 14 ml tré xudng. hitna 16 ich va rii ro cla thi tuc chup chié
— Néu st dung méy tiém ty ddng, gidi han &p luc s& Ia 300 psi hodc cai dat san ¢6 gan nhét. : N/un’g. ol If be rulyr;)ﬂ(ula.tvl‘nufcl.uhp( |eud~ iéc sit dung Gna thona Chup chi
5. Tham khio Hung dén St dung (IFU) Phén mém Chup chidu AptiVue™ hodc Phan mém Ultreon™ dé biét them hudng dén. + Glcriiroya bién c3 batlf tiém an lién quan dén viéc st dung Ong thong Chup chiéu

N Dragonfly OpStar™
CANTRONG « Nguy co ¢6 phan ting di ting hodc qué mén véi cac thanh phén clia dung cu
= Ludn phai bao vé dau ndi 19 ra bén trong DOC khéi chat 1dng. Tiép xiic véi chat 16ng c6 thé lam mat tac dung cia DOC va can béo dudng. = Nguy co clia céc chét CMR 1B da xac dinh, 1-methyl-2-pyrrolidone hay NMP va coban

= Dam bao Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ khong bi xoay trong khi béc si phiu thuat dang nap, luén hoic dat éng théng.

= Theo dbi hinh dnh OCT @@ phat hién cac dau hiéu héng héc quang hoc ciia Gng thong. Néu nghi ngé ¢6 hdng héc quang hoc, hay rit Ong théng Chup chiéu Dragonfly OpStar ra
va thay méi.

Luén va Dat Ong théng Chup chiéu

Nap lai Iong trao d6i nhanh ctia Gng thong Chup chiéu Dragonfly OpStar™ vao day dén va lu6n qua 6ng thong dan. Dt day din cang xa cang tét dé dm bdo nang d6 day d trong qud trinh ludn,

day va rit Ong thong Chup chiéu Dragonfly OpStar.

Khi quan sét béng phép soi huynh quang, hay ddy 6ng thong sao cho cac thau kinh va cac bo danh déu & gan vugt qua viing chup chiéu mong mudn. Dé chup chiéu déu gan, khi b dénh dau & gén 6
thé khong thodt ra khéi vé boc dan hudng, hay ddt bo danh ddu théu kinh & ngay déu & xa tinh tir diém bat ddu kéo Iui mong mudn.
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