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Nujno varnostno obvestilo – obvestilo o izdelku 
Slikovni katetri za intravaskularni ultrazvok OptiCrossTM (IVUS) 

 
 
 
Spoštovani «Users_Name», 
 
 
podjetje Boston Scientific izdaja to obvestilo  slikovnih katetrov za intravaskularni ultrazvok 
OptiCross™ (IVUS), da bi uporabnike obvestilo o posodobitvi navodil za izpiranje, ponovno poudarilo pomen 
pravilne priprave pripomo ka in ustreznih postopkov za ravnanje z zrakom ter jih obvestilo o na rtovanih 
posodobitvah navodil za uporabo.. To obvestilo velja samo za izdelke, navedene v Prilogi 1. 
 
Iz posodobljenih navodil za uporabo bodo odstranjena navodila, ki dovoljujejo izpiranje, medtem ko je kateter 

ravnanje z zrakom. 
 
Katetri OptiCross IVUS so še vedno na voljo za uporabo. Dokler posodobljena navodila za uporabo niso na 

razen v delih, za katere so v tem obvestilu 
navedena posodobljena navodila. 
 
 

 

 so kljub temu 
i v to obvestilo, ker so njihovi postopki priprave in ravnanja z zrakom podobni. 

 

ka.  
 

OptiCross IVUS. Testiranje  je pokazalo, da izvedba vseh treh korakov izpiranja, ki so trenutno 
navedeni v navodilih za uporabo pred uporabo, zmanjša preostali zrak v katetru.  

tsef  
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Adresse postale : CS 30206 78961 Saint Quentin en Yvelines Cedex  
Société anonyme au capital de 38113€ - RCS Versailles B 420 668 402 – Code NAF 7010Z 

 



 
 

uporabo.  
 

s spremembami ST-
in drugimi resnimi poškodbami. 
 

spodbudilo dodatne ukrepe, kot sta pon  
 
Bolniki, ki so bili predhodno zdravljeni s katetrom 

 
 
Navodila: 
1– , kot je podrobno opisano v 
Dodatku 1. 
2–  Pri uporabi katetrov OptiCross IVUS sledite tem korakom: 

o 
ga pribora in nato katetra z izvedbo vseh treh korakov izpiranja, 

predpisanih v navodilih za uporabo. 
o 

dodatno izpiranje, pred izpiranjem odstranite kateter iz bolnika.  
3 – To obvestilo posredujte vsem zdravstvenim delavcem v vaši organizaciji, ki morajo biti seznanjeni z 

primerno). Podjetju Boston Scientific posreduj
 

4 – Te informacije nemudoma objavite na vidnem mestu 
 

5 –  
6 – Izpolnjen obrazec za potrditev prejema vrnite v lokalno pisarno podjetja Boston Scientific v 
vednost «Customer_Service_Fax_Number» najpozneje do 10. novembra 2026. 
 
Upoštevate, da ste prejeli samo informacijsko obvestilo. NOBEN izdelek ne bo odpoklican. 
 

 
 

prosimo, da stopite v stik s svojim lokalnim prodajnim predstavnikom podjetja Boston Scientific. 
 

 
Podpredsednik, oddelek za globalno kakovost   Priloga: – Obrazec za potrditev prijema 
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Priloga 1 : Prizadeti izdelek 

 
 

 
  

Opis Številka materiala/UPN GTIN 

Slikovni katetri za 
intravaskularni ultrazvok 
OptiCrossTM   
(IVUS) 

H749518100 08714729890393 
H749518110 08714729847878 
H749518120 08714729841531 

H749518080120 08714729938415 
H749518130 00191506035396 
H749518140 00191506035402 

H7495181160 08714729904762 
H7495181260 08714729904779 
H7495181360 00191506035433 
H7495181460 00191506035440 

H74939352010 08714729960744 
H74939352020 08714729960751 
H74939352030 08714729960768 
H74939352040 08714729960737 
H74939352050 00191506035419 
H74939352060 00191506035426 
H74939354050 08714729960782 
H74939354060 08714729960799 
H74939354080 08714729960775 
H74939354090 00191506035457 
H74939354100 00191506035464 

H749305900180 08714729904809 
H7493932700180 08714729904748 
H7493932800180 08714729904366 
H7493932800350 08714729984542 
H7493932801350 08714729997153 
H7493932802350 08714729997160 
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Dodatek 1
TM  

 
 
 
 

IVUS.  
 
Opozorila:  

 Zrak, ujet v katetru in priboru 
. 

ali je bil iz katetra in pribora za izpiranje ustrezno odstranjen zrak.. Sistema ne izpirajte, ko je 
 

[vsa ostala opozorila ostajajo enaka] 
 
Navodila za uporabo: priprava katetra za uporabo: 

[koraka 1–2 ostajata enaka, razen manjših sprememb besedila/pojasnil] 

3 – Napolnite brizgi s prostornino 3 cm3 (3 cc) in 10 cm3 (10 cc) s heparinizirano fiziološko 
-potni zapiralni ventil, 

-potnega zapiralnega ventila. Nato 

v brizgah zagotovite, da je iz sklopa (brizg, zapiralnega ventila in podaljševalnih cevi) iztisnjen ves 
zrak. Poda
kateterskem nastavku. Brizga s prostornino 10 cm3 (10 ccm) se uporablja kot rezervoar za 
polnjenje brizge za izpiranje s prostornino 3 cm3 (3 ccm). 

4 – Slikovni kateter na pripravljalni mizi DVAKRAT zaporedoma izperite s po  3 cm3 (3 cc). Slikovni 
kateter premaknite na mizo za posege.. 

[koraki 5–8 ostajajo enaki, razen manjših sprememb besedila/pojasnil] 

9 – Brizgo s prostornino 3 cm3 (3 cc) napolnite z brizgo s prostornino 10 cm3 (10 cc) in slikovni 
kateter enkrat izperite z brizgo s prostornino 3 cm3 (3 cc), medtem ko je teleskop zaprt. 

---------------------------------------------------------------- 
Opomba: Po potrebi napolnite brizgo s prostornino 10 cm3 (10 ccm) in jo ponovno pritrdite na pipo, 
ne da bi v cev vnesli zrak. 
---------------------------------------------------------------- 
Opomba
teleskopa) pred namestitvijo katetra. Vsako umikanje slikovnega jedra pred namestitvijo katetra 
lahko dodatno izpiranje v skladu z 9. korakom. 
---------------------------------------------------------------- 
Opomba
izvlecite slikovno jedro za 3 mm–5 mm in ga ponovno iz
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Navodila za uporabo: Namestitev katetra in slikanje 

[korak 1 ostaja enak] 

2 – MDU5 PLUS in 

premaknite slikovno jedro (tj. odprite in zaprite teleskop). 

---------------------------------------------------------------- 
Opomba: 

uporabo, korak 9. 
---------------------------------------------------------------- 
Opomba: 
ali prekinitve povezave 
je MDU5 

Boston Scientific. 
---------------------------------------------------------------- 
Opomba: Preden slikovno jedro potisnete naprej ali nazaj (tj. odprete ali zaprete teleskop) znotraj 
katetra, vedno vklopite  MDU5 PLUS. 
 

[korak 3 ostaja enak, razen manjših sprememb besedila/pojasnil] 

4 – izperite z brizgo s prostornino 3 cm3 (3 

uporabljate. 

---------------------------------------------------------------- 
Opomba:  MDU5 PLUS, da 

 
---------------------------------------------------------------- 

5 – Ko ste pripravljeni ponovno vstaviti slikovni kateter, ga še enkrat izperite z brizgo s prostornino 
3 cm3 (3 cc) pri zaprtem teleskopu. 
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Obrazec izpolnite in ga pošljite na naslov:  

«Customer_Service_Fax_Number» 
 
 

«Sold_To» - «Hospital_Name» - «City» - «Country_name» 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

Obrazec za potrditev prejema – obvestilo o izdelku 
 

Slikovni katetri za intravaskularni ultrazvok OptiCrossTM (IVUS) 
97661064-FA 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
 
 

 
 

sem prebral(-a) in razumel(-a) 
varnostno obvestilo podjetja Boston Scientific  

 
z dne 22. oktobra 2026 za  

 

slikovne katetre za intravaskularni ultrazvok OptiCrossTM (IVUS) 
 

 
 
 
 
 
 
 
IME *__________________________________________Naziv _________________________________ 
 
 
 
Telefon _______________________________ E-pošta ____________________________________ 
 
 
 
 
 
Podpis STRANKE*__________________________________________  DATUM*______________________ 
* Obvezno polje                            dd/mm/llll 
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