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en: Instructions For Use
fr: Mode d’emploi
de: Gebrauchsanweisung

it Istruzioni per l'uso

pt : Instrucdes de Utilizacao
es: Instrucciones de uso
nl: Gebruiksaanwijzing

CE..



en : Symbols with explanations, fr : Symboles avec explication, de : Symbole mit Erlduterung, it : Simboli con spiegazioni, pt : Simbolos com explicagdes, es : Simbolos con explicaciones,
nl : Symbolen met uitleg

Consult instructions for use. — Consulter le mode d’emploi. — Gebrauchsanweisung lesen. — Consultare le istruzioni per |'uso. — Consulte as instrugdes de
utilizagdo. — Consultar las instrucciones de uso. — Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

%

Complies with the essential requirements of the relevant EU legislation applicable to the product. — Conforme aux exigences essentielles de la réglementation
européenne applicable aux dispositifs médicaux. — Entspricht den wesentlichen Anforderungen der fiir das Produkt geltenden Gesetzesvorschriften der EU. —
Conforme ai requisiti essenziali della normativa UE pertinente applicabile al prodotto. — Cumpre com os requisitos essenciais da legislagdo da UE pertinente
aplicavel ao produto. — Cumple con los requisitos fundamentales de la legislacion pertinente de la UE aplicable al producto. — Voldoet aan de essentiéle
vereisten van de relevante EU-wetgeving die van toepassing is op het product.

e

Caution (Attention, consult accompanying document). — Prudence (attention, consulter la notice jointe). — Vorsicht (beiliegendes Dokument lesen). — Attenzione
(consultare il documento di accompagnamento). — Cuidado (Atengdo, consulte o documento anexo). — Precaucién (atencidn, consultar el documento adjunto). —
Voorzorgsmaatregelen (let op, raadpleeg de begeleidende documentatie).

For single use only. Do not reuse. — Pour un usage unique. Ne pas réutiliser. — Nur fur eine Verwendung bestimmt. Nicht wiederverwenden. — Solo monouso.
Non riutilizzare. — Descartavel. Ndo reutilizar. — De un solo uso. No reutilizar. — Slechts voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken.

Do not resterilize — Ne pas restériliser — Nicht resterilisieren — Non risterilizzare — N3o voltar a esterilizar — No reesterilizar — Niet opnieuw steriliseren

Keep dry — Conserver au sec — Trocken lagern — Conservare all'asciutto — Manter seco — Mantener seco — Droog houden

Expiry date in YYYY-MM-DD. — Date d'expiration en AAAA-MM-DD. — Verfallsdatum in der Form JJJJ-MM-DD. — Data di scadenza in AAAA-MM-DD. — Data de
expiracdo em AAAA-MM-DD. — Fecha de caducidad en AAAA-MM-DD. — Uiterste gebruiksdatum in JJJJ-MM-DD.

Do not use if package is damaged. — Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé. — Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist. — Non utilizzare se la
confezione & danneggiata. — Ndo usar se a embalagem estiver danificada. — No utilizar si el paquete esta dafiado. — Niet gebruiken, indien de verpakking
beschadigd is.

Sterilized using Ethylene Oxide. — Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. — Mit Ethylenoxid sterilisiert. — Sterilizzare con ossido di etilene. — Esterilizar usando Oxido
Etileno. — Esterilizar usando Oxido de etileno. — Steriliseren met behulp van ethyleenoxide.

Indicates that connection is adequate for cardiac application and is defibrillator proof. — Indique que la connexion convient a une application cardiaque et résiste
au défibrillateur. — Zeigt an, dass der Anschluss fiir den kardiologischen Einsatz geeignet eingestellt und defibrillatorsicher ist. — Indica che il collegamento &
adatto all'applicazione cardiaca e a prova di defibrillatore. — Indica que a ligagdo é adequada para aplicagdo cardiaca e é resistente ao desfibrilador. — Indica que
la conexion es adecuada para la aplicacion cardiaca y a prueba de desfibrilador. — Geeft aan dat de verbinding geschikt is voor cardiologische toepassingen en
defibrillatorbestendig is.

System model number. — Numéro du modéle de systéme. — Modellnummer des Systems. — Numero di modello del Sistema. — Nimero do modelo do Sistema. —
N2 del modelo de Sistema. — Systeemmodelnummer.

Temperature range for storage condition. Upper limit of 54°C. — Plage de température pour la condition de stockage. Limite supérieure de 54°C. —
Temperaturbereich fir die Lagerung. Obergrenze 54 °C. — Intervallo di temperatura per la conservazione. Limite massimo di 54°C. — Faixa de temperatura para a
condigdo de armazenamento. Limite superior de 54°C. — Rango de temperatura para condicion de almacenaje. Limite superior de 54°C. — Temperatuurbereik
voor opslag. Bovenste limiet van 54°C.

Keep away from sunlight. — Conserver a I'abri du soleil. — Von Sonneinstrahlung fernhalten. — Tenere lontano dalla luce del sole. — Manter longe da luz solar. —
Mantener alejado de la luz solar. — Niet blootstellen aan direct zonlicht.

USA only: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Physician. — Uniquement aux Etats-Unis : la loi fédérale américaine limite cet appareil &
la vente par ou sur I'ordonnance d'un médecin agréé. — Nur USA: GemaR Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anweisung eines Arztes
verkauft werden. — Solo USA: La legge federale limita la vendita di questo dispositivo a personale medico o provvisto di autorizzazione medica. — EUA apenas: A
Lei Federal restringe este dispositivo a venda por, ou por ordem de, um médico. — Sélo en EE.UU: La ley federal limita la venta de este dispositivo por parte o por
prescripcion de un médico autorizado. — Alleen voor de VS: onder de wetgeving van de VS mag dit apparaat alleen worden verkocht of aangekocht door een
arts.

Date of manufacture in YYYY-MM-DD. — Date de fabrication en AAAA-MM-DD. — Herstellungsdatum in der Form JJ1JJ-MM-DD. — Data di produzione in AAAA-MM-
DD. — Data de fabrico em AAAA-MM-DD. — Fecha de fabricacién en AAAA-MM-DD. — Productiedatum in JJJJ-MM-DD.

Manufacturer — Fabricant — Hersteller — Produttore — Fabricante — Fabricante — Producent

Authorised European Representative. — Représentant européen autorisé. — Autorisierte Vertretung in Europa. — Rappresentante autorizzato per I'Europa. —
Representante Europeu Autorizado. — Representante europeo autorizado. — Officiéle Europese vertegenwoordiging.

Australian sponsor — Sponsor australien — Australischer sponsor — Sponsor australiano — Patrocinador australiano — Patrocinador australiano — Australische
sponsor

Authorised representative for Switzerland — Représentant autorisé pour la Suisse — Bevollmachtigter fir die Schweiz — Rappresentante autorizzato per la
Svizzera — Representante autorizado para a Suiga — Representante autorizado para Suiza — Gemachtigde vertegenwoordiger voor Zwitserland

LOT number — Numéro de lot — Chargennummer — Numero LOTTO — Niimero LOTE — Numero LOT — Batch-nummer

M Non pyrogenic — Apyrogene — Pyrogenfrei — Apirogeno — Apirogénico — ApirOgeno — Niet pyrogeen
Diameter — Diameétre — Durchmesser — Diametro — Didmetro — Didmetro — Diameter

Length — Longueur — Arbeitldnge — Lunghezza — Comprimento — Longitud — Lengte

R e
Radiopaque — Radio-opaque — Strahlendichte — Radiopaca — Opaca de radio — Opaca de radio — Radio-opake

Hydrophilic coating — Revétement hydrophile — Hydrophile beschichtung — Revestimento idrofilico — Revestimento hidrofilico — Recubrimiento hidrofilico —
(O HYDROPHILIC Hydrofiele coating

Pressure Guidewire — Fil-guide de pression — Druckfiihrungsdraht — Il filo guida per pressione — Fio-guia de pressdo — Guia de presion — Drukgevoelige
geleidingsdraad

@ Importer — Importateur — Importeur — Importatore — Importador — Importador - Importeur
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OptoWire

en: Instructions for Use

REF F1031

Content: One each
® Non-sterile carton box (sealed) ® OptoWire Ill
® Sterile pouch (sealed) ® Torque device
® Sterile plastic tray ® OptoWire Cable

B D

PRESSURE SENSOR A FOIC Optical Connector
B Torque Device
= =) € > C Handle
m!l i\ A ST LY GT_)Q[]_UM,‘ D Pressure sensor
2 3cm
A C
B 180¢m "

Specifications:
Operating pressure -30 to +300 mmHg
Zero drift <1 mmHg/h
Temperature range 15-42°C
Tip Straight

Y
I}( only

Carefully read all instructions prior to use. This device should only be used by physicians trained in angiography and percutaneous transluminal coronary angioplasty (PTCA), and / or
percutaneous transluminal angioplasty (PTA). Observe all warnings and precautions noted throughout these instructions. Failure to do so may result in complications.

INDICATIONS FOR USE:
The OptoWire Ill pressure guidewire is indicated for use to measure pressure in coronary blood vessels during diagnostic angiography and/or any interventional procedures. Blood pressure
measurements provide hemodynamic information, such as fractional flow reserve, for the diagnosis and treatment of blood vessel disease.

DESCRIPTION:

The OptoWire lll is a hybrid Nitinol/Stainless Steel pressure sensing guidewire that is a steerable guidewire with an optical pressure sensor mounted proximal to the 3 cm long radio opaque
tip. The OptoWire Ill is for use in combination with Opsens’ OptoMonitor system for blood pressure measurement. The OptoWire Ill has a diameter of 0.014" (0.36 mm) and an effective
length of 180 cm. The OptoWire lllis supplied preconnected to the OptoWire cable along with a torque device.

OptoWire Ill is supplied sterile, non-pyrogenic and is intended for single use only.

CONTRAINDICATIONS:
This OptoWire is not intended for use in crossing a total vessel occlusion, in the cerebrovascular vessels and with atherectomy devices. Refer to the device label for any additional
product specific contraindications which may apply.

ADVERSE EVENTS:

Potential complications that may be encountered during coronary angiography and coronary angioplasties include but are not limited to: coronary vessel dissection, abrupt closure,
occlusion, perforation, embolus, spasm, local and/or systemic infection, pneumothorax, myocardial infarction, serious arrhythmias, and death.

The physician should be familiar with the literature concerning the complications of angiography.

WARNINGS:

. OptoWire should be manipulated only under fluoroscopy. Care should be taken when manipulating a guidewire inside a vessel during device placement and removal.

. Observe OptoWire movement in the vessels. Before an OptoWire is moved or torqued, the tip movement should be examined under fluoroscopy. Do not torque an OptoWire
without observing corresponding movement of the tip; otherwise, vessel trauma may occur.

. Never advance an OptoWire against resistance without first determining the reason for the resistance under fluoroscopy. Excessive force against resistance may result in
damage to the wire and/or to the vessel.

. If resistance occurs and the cause of resistance cannot be determined, do not move or torque the OptoWire. Stop the procedure, determine the cause of resistance under
fluoroscopy and take appropriate action.

. Do not resterilize and/or reuse this device. The OptoWire is intended for single use only. Reuse of single use devices creates a potential risk of patient or user infections.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient. Reprocessing may compromise the integrity of the device and/or lead to device failure.

. Do not use the OptoWire if any portion of the device or packaging appears damaged, if any portion of the sterile pouch has been opened or if product is expired. Return
damaged units to Opsens per the Return Policy.

. Used of OptoWire in conjunction with interventional devices with a short monorail may result in folded or fracture guidewire.

. Do not use OptoWire in the ventricles if the patient has a prosthetic mechanical or biological valve. It may result in damage to both the prosthesis and OptoWire, which may

cause injury or death.

PRECAUTIONS:
. Do not use damaged OptoWire. Using a damaged OptoWire may cause vessel damage and/or inaccurate torque response and pressure reading.
. When taking the OptoWire out of the dispenser hoop, do not handle the OptoWire roughly or pull it out abruptly as this can damage the OptoWire. Inspect the OptoWire for
bends, kinks or other damage prior to use.
. Do not grasp the tip of the OptoWire in taking the OptoWire out of the dispenser hoop.

. Avoid abrasion of the OptoWire coating. Do not withdraw or manipulate the coated wire in a metal cannula or sharp-edged object.

. Do not bend or pull the tip section more than necessary or the OptoWire may be damaged.

. When shaping the distal end, do not shape with a sharp edged instrument. Use the minimum force needed so that the coil is not damaged. Inspect the coil and OptoWire for
damage after shaping and before using.

. Do not flex the proximal end of the OptoWire. Excessive flexing resulting kink may affect the OptoWire performance resulting in inaccurate pressure reading.

. Do not attempt to straighten a guidewire that has been kinked.

. In both diagnostic and interventional procedures clean OptoWire thoroughly with heparinized saline before and after each insertion.
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. The accuracy of the diagnostic information may be affected, ensure the following but not limited to:
o Proper selection of guide catheter size, positioning and type.

Ensure optimal aortic pressure waveform before FFR procedure.

Proper procedure and positioning of the OptoWire sensor element outside the guide catheter to achieve correct equalization.

Optimal maximum coronary and myocardial hyperaemia.

Unaffected blood flow by interventional devices, such as balloon catheters.

Free from contact with atrial or ventricular walls which may result in pressure artefacts.

. Confirm the compatibility of the guidewire diameter with the interventional device before actual use.

. OptoWire may become entangled in one or more stent struts when advancing into a stented vessel where the stent is not fully apposed against the vessel wall. This may result
in entrapment, shredding of the OptoWire and/or stent dislocation.

. Avoid having OptoWire to come into contact with stent struts when advancing the OptoWire into a stented vessel. This may result in entrapment, shredding of the OptoWire
and/or stent dislocation.

. Use caution when advancing or retracting the OptoWire through a deployed stent as use of this technique carries additional patient risks and may cause OptoWire damages,
stent entanglement or stent dislocation.

Oo0oo0oo0oo

INSTRUCTIONS FOR USE:

Preparation for and Initial use
L] Check to ensure package has not been opened or damaged.
L] Open sealed pouch and remove tray using sterile technique and place the tray flat on the sterile field.
. Connect the FOIC connector to the OptoMonitor Handle Unit.
Automatic Zero to atmosphere
- The OptoWire will ZERO automatically as soon as the OptoWire FOIC connector is inserted into the OptoMonitor Handle Unit.

- In the event of “No Signal, check OptoWire connection”, verify that the proximal end of the guidewire is fully inserted into the Handle.
Zero is not performed if the OptoWire pressure varies: OptoWire must be pulled out of guiding catheter for zeroing.
- Once zeroed, flush the working length of the OptoWire with saline solution and carefully remove the guidewire from the tray.
. If indicated, the guidewire distal tip may be shaped using standard tip-shaping practices. Do not use a shaping instrument with a sharp edge. After shaping, verify that there is no
damage to the guidewire before using it.
Equalization
. Advance the OptoWire through guiding catheter using the appropriate guidewire introducer.
Ll Insert and position the pressure sensor (3 cm from tip) just outside of the guiding catheter opening in using the radiopaque marker of the interventional device to confirm
position (radiopaque section is 3 cm of the entire tip).
. Flush the guiding catheter repeatedly with normal saline because contrast medium may dampen the catheter pressure waveform.
Ll Verify aortic transducer’s position and ensure optimal aortic pressure waveform.
. Equalize. Verify the pressure from the guiding catheter and the OptoWire are equal.
Pressure Measurement and Induce Hyperemia
. Advance the OptoWire tip under fluoroscopy using contrast injections to verify location.
. Steer the pressure sensor to region of interest. Ensure the OptoWire tip is rotating freely and no resistance is felt when torque is applied.
Ll Induce maximal hyperemia according to standard clinical procedure.
. Perform pressure measurements according to standard clinical procedure. If needed, a pullback curve may be performed.
Interventional procedure
. Rotate the Handle locking mechanism to unlock position and retrieve the OptoWire gently from the Handle and remove the torque device.
. Track the interventional device over the OptoWire while taking care not to kink the proximal portion of the OptoWire.
. Proceeds according to manufacturer’s instructions.
. To get post procedure pressure measurement, gently reinsert the OptoWire into its Handle and rotate the locking mechanism to the locked position to obtain pressure

measurement. Clean the proximal end of the OptoWire with heparinized saline if needed.
End of procedure — Pullback signal drift check and disposal

= Carefully withdraw OptoWire after procedure. Position the pressure sensor (3 cm from tip) just outside of the guiding catheter opening. Verify the pressure from the guiding
catheter and the OptoWire are equal.

. Handle and dispose OptoWire following standard solid biohazard waste procedures and in accordance with medical practices and applicable, local, state and federal laws and
regulations.

STORAGE AND HANDLING:
Store in a dry, dark, cool place.

DISCLAIMER OF WARRANTY

Although the guidewire OptoWire Il hereafter referred to as “Product” has been manufactured and designed under carefully controlled conditions, Opsens Inc. has no control over the
conditions under which this Product is used. Opsens Inc., therefore disclaims all warranties, both express and implied, written or oral, with respect to the Product including, but not limited to,
any implied warranty as to the condition, quality, durability, performance, merchantability or fitness for a particular purpose. Opsens Inc. shall not be liable to any person or entity for any
medical expenses, any loss or injury to a party’s profits or goodwill or any direct, incidental, consequential, special, punitive or exemplary damages caused by, arising from or related to any
use, defect, failure or malfunction of the Product, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind Opsens Inc. to
any representation or warranty with respect to the Product. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene mandatory
provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the
validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not
contain the particular part or term held to be invalid.

This product, and the use thereof, may be covered by the following U.S. and international patents: US7259862, US7689071, US 9052466, CA2576978, CA2808202, CA2591787, 100451694C,
JP5264172, JP4994244. Other U.S. and international patents pending.

ADDITIONAL QUESTIONS REGARDING THIS PRODUCT SHOULD BE DIRECTED TO:

d Manufactured By: OpSens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3, Canada T.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com

EC |REP Authorized European Representative: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

AUS Australian Sponsor: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower II, Level 20, Sydney NSW 2000, Australia

E Authorised representative for Switzerland: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

OpSens BV
Herikerbergweg 88
1101 CM Amsterdam, NL
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OptoWire

fr : Mode d’emplo

REF F1031

Contenu : Une piéce de chaque
® Boite en carton non stérile (scellée) ® OptoWire Ill
® Pochette stérile (scellée) ® Dispositif de torsion
® Plateau en plastique stérile ® (Cable OptoWire

B D

-I-E
> FPRESSURE SENSOR A Connecteur optique FOIC
() HYDROPHILIC B Dispositif de couplage
—— =) < > C Connecteur
a m;l i\ AL AR RN AR AR AR GT_)Q[]_UM,‘ D Capteurdepression
=
3ecm
A C
B 180 cm 4
Spécifications :
Pression de fonctionnement -30 a +300 mmHg
Dérive du zéro <1 mmHg/h
Plage de température 15-42°C
Bout Droit

B( only

Lire attentivement toutes les instructions avant utilisation. Cet appareil doit étre uniquement utilisé par les médecins formés a I'angiographie et a I'angioplastie coronarienne transluminale
percutanée (ACTP) et/ou a l'angioplastie transluminale percutanée (ATP). Respecter tous les avertissements et précautions mentionnés dans ces instructions. Dans le cas contraire, cela peut
entrainer des complications.

INDICATIONS D'USAGE:

Le capteur de pression OptoWire Il est indiqué pour la mesure de la pression dans les vaisseaux sanguins coronariens lors des angiographies a visée diagnostique ou de procédures
interventionnelles. Les mesures de pression sanguine sont réalisées afin de fournir des informations hémodynamiques, telles que la réserve de flux fractionnel, pour le diagnostic et le
traitement des maladies vasculaires.

DESCRIPTION :

L'OptoWire Ill est un fil-guide de pression hybride en nitinol/inox qui est guidable avec un capteur optique de pression monté de maniére proximale sur I'embout radio opaque de 3 cm de
longueur. L'OptoWire Il est destiné a étre utilisé en combinaison avec le systéme OptoMonitor d'Opsens afin de permeetre la mesure de la pression sanguine. L'OptoWire Ill a un diamétre
de 0.36 mm (0.014") et une longueur réelle de 180 cm. L'OptoWire Il est fourni préconnecté au cable OptoWire avec un dispositif de torsion.

L'OptoWire Ill est fourni stérile, non-pyrogénique et est destiné a un usage unique.

CONTRINDICATIONS :
L’OptoWire Il n'est pas prévu pour une utilisation dans les occlusions vasculaire totale et avec des appareils d'athérectomie. Toujours se référer a I'étiquettage de I'appareil pour toute
contrindication supplémentaire spécifique au produit.

EFFETS INDESIRABLES :

Les complications potentielles qui peuvent survenir pendant I'angiographie coronaire ou les angioplasties coronaires incluent, de maniére non exhaustive : la dissection du vaisseau
coronaire, la fermeture soudaine, une occlusion, la perforation, une embolie, des spasme, une infection locale et/ou systémique, pneumothorax, I'infection du myocarde, des arythmies
sérieuses et déces. Le médecin doit connaitre les litératures relatives aux complications de I'angiographie.

AVERTISSEMENTS :

. OptoWire doit étre uniquement manipulé sous fluoroscopie. Manipulez prudament lors du placement ou du retrait du fil-guide a I'interérieur du vaisseau.

. Observer le mouvement de |I'OptoWire dans les vaisseaux. Avant de déplacer ou diriger et tourner un OptoWire, le mouvement de I'embout doit étre examiné sous fluoroscopie.
Ne jamais tourner un OptoWire sans observer le mouvement de I'embout ; dans le cas contraire, il est possible de provoquer un traumatisme vasculaire.

. Ne jamais avancer un OptoWire lorsqu’une résistance est ressentie sans déterminer au préalable la cause sous fluoroscopie. Appliquer une force excessive contre la résistance
peut endommager le fil-guide et/ou le vaisseau.

. Si une résistance est ressentie sans que la cause ne puisse étre déterminée, ne pas déplacer I'OptoWire ou exercer une rotation. Arréter la procédure, déterminer la cause de la
résistance sous fluoroscopie et prendre les mesures qui s'imposent.

- Ne pas stériliser a nouveau et/ou réutiliser cet appareil. L'OptoWire est a usage unique. La réutilisation des appareils a usage unique présente un risque potentiel d'infection

pour le patient ou l'utilisateur. La contamination de I'appareil peut entrainer une blessure, une maladie ou le décés du patient. Un retraitement peut compromettre l'intégrité de
I'appareil et/ou entrainer sa défaillance.

- Ne pas utiliser I'OptoWire si une partie de |'appareil ou de I'emballage semble étre endommaggé, si une partie de la poche stérile est ouverte ou si le produit a dépassé sa date
limite d'utilisation. Renvoyer les unités endommagées a Opsens en respect avec la procédure de retour.

. L'utilisation d'OptoWire en combinaison avec des dispositifs d'intervention avec un monorail court peut entrainer des plis ou fractures du fil-guide.

. Ne pas utiliser I'OptoWire dans les ventricules du patient lorque celui-ci posséde une valve prosthétique mécanique ou biologique. Cela peut endommager la prothése ainsi que

I'OptoWire. Ceci peut entrainer une blessure ou le déces.

PRECAUTIONS :

. Ne pas utiliser un OptoWire endommagé. L'utilisation d'un OptoWire endommagé peut créer des Iésions vasculaires et/ou une mauvaise réaction a la torsion ou une mesure de
pression non précise.

. Lors du retrait de I'OptoWire de son distributeur, Manipulez avec soin et n’utiliser pas la force car cela peut I'endommager. Inspecter I'OptoWire du point de vue de plis, nceuds
ou autre dommage avant utilisation.

. Ne pas tenir le guide par son embout pour le dégager de son distributeur.

. Eviter toute abrasion du revétement de I'OptoWire. Ne pas retirer ni manipuler le fil-guide a revétement en PTFE dans une canule en métal ou avec un objet aux bords
tranchants.

. Ne pas plier ni tirer la section de I'embout plus que nécessaire, cela peut endommager |I'OptoWire.

. Lors de la mise en forme de I'extrémité distale, ne pas utiliser un instrument a bord tranchant. Utiliser une force minimale nécessaire afin de ne pas endommager I’'embout

helicoidale. Inspecter 'embout helicoidale et I'OptoWire afin de détecter tout dommages suites a la mise en forme et avant son utilisation.
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. Ne pas courber I'extrémité proximale de I'OptoWire. Une flexion excessive entrainant un pli peut affecter la performance de I'OptoWire et entrainer une mesure de pression

incorrecte.
. Ne pas essayer de dresser un guide qui a été plié.
. Pendant les procédures de diagnostic et d'intervention, nettoyer soigneusement avant et aprés chaque insertion I'OptoWire a I'aide d’une solution saline héparinisée.
. La précision de I'information de diagnostic peut étre affectée, assurez vous bien des points qui suivent s'assurer de ce qui suit, sans vous limiter simplement a la liste suivante:

o Sélection correcte de la taille de cathéter de guidage, bon positionnement et bon type.

o S'assurer que la courbe de pression aortique est optimale avant la procédure FFR.
o Procédure et positionnement corrects de I'élément de capteur OptoWire a |'extérieur du cathéter de guidage pour réaliser une égalisation correcte.
o Hyperémies coronaire et myocardique maximales et optimales.
o Flux de sang non affecté par les appareils d'intervention, comme les cathéters a ballonnet. Aucun contact avec les parois auriculaires ou ventriculaires qui peuvent
se solder par des artéfacts dus a la pression.
- Avant utilisation, confirmer la compatibilité du fil-guide en fonction du diamétre du fil-guide avec de I'appareil d'intervention.
. lors de I'avancée du fil-guide, I'OptoWire peut s’entreméler dans un ou plusieurs teteurs a I'intérieur d’un vaisseau ou ont été posée un ou des tuteurs qui n’ont pas adhéré
entiérement la la paroi vasculaire. Cela peut causer le piégeage, le déchiquetage de I'OptoWire et/ou une dislocation du tuteur.
- Eviter que I'OptoWire entre en contact avec les tuteur lors de I'avancée dans un vaisseau stenté. Il risque de se bloquer ou de se déchiqueter, et/ou de créer une dislocation du
tuteur.
- Procéder avec prudence lors de |'avancée et/ou du retrait de I'OptoWire dans un tuteur déployé car I'utilisation de cette technique sous-entend des risques supplémentaires

pour le patient et peut endommager |'OptoWire, I'emmeéler le tuteur ou le délogé.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Préparation initial avant utilisation

- Verifier que I'emballage n'a pas été ouvert ni endommagé.
. Ouvrir la pochette scellée et retirer le plateau en utilisant une technique stérile puis poser le a plat sur le champ stérile.
- Connecter le connecteur optique FOIC a la poignée de connexion de I'OptoMonitor.
Mise a zéro automatique sur I'atmosphere
. L'OptoWire se mettra a ZERO automatiquement dés que le connecteur optique FOIC d’OptoWire est inséré dans la poignée de connexion d'OptoMonitor.
- Si le message "Aucun signal, verifier la connexion OptoWire" est affiché, vérifier que I'extrémité proximale du guide est entierement insérée dans I'Handle Unit.
La mise a zéro n’est pas réalisée si la pression de I'OptoWire varie : I'OptoWire doit étre retirer du guide cathéter pour la mise a zéro.
- Une fois mis a zéro, rincer la longueur utile de I'OptoWire avec de la solution saline normale et retirer prudemment le fil-guide du plateau.
. Si nécessaire, I'embout distal du fil-guide peut étre formé en utilisant des pratiques standard. Ne pas utiliser d'instrument de mise en forme ayant un angle tranchant. Apres la
mise en forme, vérifier que le fil-guide n'est pas endommagé avant de I'utiliser.
Egalisation
. Avancer I'OptoWire a I'intérieur du guide cathéter en utilisant un introducteur de guide adapté.
. Insérer et positionner le capteur de pression (situé a 3 cm du bout) juste a I'extérieur de I'ouverture du guide cathéter en utilisant le marqueur radio-opaque de I'appareil
d'intervention pour confirmer la position (la section radio-opaque fait 3 cm de I'embout total).
. Rincer le guide cathéter a plusieurs reprises avec une solution saline normale car le fluide de contraste peut amortir la courbe de pression du cathéter.
Ll Vérifier la position du transducteur aortique et s'assurer que la courbe de pression aortique est optimale.
- Egaliser. Vérifier que la pression du guide cathéter et celle de I'OptoWire sont égales.
Mesure de la pression et provoquer une vasodilatation maximale
Ll Avancer I'embout de |'OptoWire sous fluoroscopie en utilisant des injections de liquide de contraste pour vérifier I'emplacement.
. Guider le capteur de pression vers la région désirée. S'assurer que I'embout d'OptoWire tourne librement et qu'il n'y a aucune résistance qui se fait sentir lors de I'application
d’une torsion.
. Provoquer une hyperémie maximale en respectant la procédure clinique standard.
. Effectuer les mesures de pression en respect de la procédure clinique standard. Si nécessaire, un profil de pression peut étre réalisée.
Procédure d'intervention
. Pivotez le mécanisme de verrouillage du connecteur en position ouverte, retirer I'OptoWire doucement du connecteur et retirer le dispositif de couplage.
. Avancer délicatement le dispositif interventionnel au-dessus de I'OptoWire, tout en faisant attention de ne pas plier la portion proximale de |I'OptoWire.
" Procéder selon les instructions du fabricant.
. Pour obtenir une mesure de pression post procédure, réinsérer doucement I'OptoWire dans le connecteur et pivoter le mécanisme de verrouillage en position fermée pour

obtenir la mesure de pression. Nettoyer I'extrémité proximale de I'OptoWire avec la solution saline héparinisée si nécessaire.
Fin de la procédure - contrdle de la déviation du signal de retour et mise au rebut

. Retirer delicatement |'OptoWire apreés la procédure. Positionner le capteur de pression (a 3 cm du bout) a I'extérieur de I'ouverture du guide cathéter. Vérifier que la pression du
guide cathéter et celle de I'OptoWire sont égales.
- Manipuler et mettre au rebut I'OptoWire tout en respectant les procédures standard relié a la gestion des déchets solides et dangereux selon les practiques médicales et des lois

et réglementations locales, nationales et fédérales applicables.
STOCKAGE ET MANIPULATION :
A conserver dans un endroit sec et frais, a 'abri de la lumiére.

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Bien que le guide OptoWire Ill, désigné ci-apres sous le nom de « produit », a été fabriqué et congu dans des conditions soigneusement contrdlées, Opsens Inc. ne peut pas controler les
conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. Par conséquent, Opsens Inc. rejette toute garantie, explicite ou implicite, écrite ou orale, relative au produit, ceci incluant, de maniére non
exhaustive, toute garantie implicite relative a I'état, la qualité, la durabilité, la performance, la commercialisation ou I'adéquation a un but particulier. Opsens Inc. ne peut étre tenu responsable
par toute personne ou entité pour toute dépense médicale, perte ou atteinte aux bénéfices ou a la valeur d'une partie, ainsi que tout dommage direct, accidentel, consécutif ou exemplaire
causé, émanant de ou en lien avec |'utilisation, le défaut, la défaillance, le dysfonctionnement de I'instrument, qu'une réclamation pour de tels dommages se fondent sur une garantie, un
contrat, un tort ou quelque autre chose. Aucune personne ne peut lier Opsens Inc. a une représentation ou a une garantie en respect du produit. Les exclusions et limitations mentionnées ci-
dessus ne sont pas destinées a et ne doivent pas étre construites de sorte a enfreindre les dispositions obligatoires de la loi applicable. Si une partie ou une disposition de cette clause de non-
responsabilité s'avere illégale, irréalisable ou en conflit avec la loi applicable par le tribunal d'une juridiction compétente, la validité des dispositions restantes n'en sera pas affectée et tous les
droits et obligations seront considérés comme valides comme si cette clause de non-responsabilité ne contenait cette disposition ou cette partie qui s'est avérée invalide.

Ce produit et son utilisation peuvent étre couverts par les brevets américains et internationaux suivants : US7259862, US7689071, US 9052466, CA2576978, CA2808202, CA2591787,
100451694C, JP5264172, JP4994244. Autres brevets US et internationaux en attente.

LES QUESTIONS SUPPLEMENTAIRES RELATIVES A CE PRODUIT DOIVENT ETRE ADRESSEES A :
Fabriqué par : OpSens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3, Canada T.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com

Représentant européen autorisé : MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Sponsor australien : Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower II, Level 20, Sydney NSW 2000, Australia

Représentant autorisé pour la Suisse : MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

OpSens BV
Herikerbergweg 88
1101 CM Amsterdam, NL
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de: Gebrauchsanweisung

REF F1031
Inhalt: Je ein Stiick
® Unsterile Kartonverpackung (versiegelt) ® OptoWire lll
® Steriler Beutel (versiegelt) ® Torquer
® Sterile Kunststoffschale ® OptoWire-Kabel
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Spezifikationen:
Betriebsdruck -30 bis +300 mmHg
Nullpunktabweichung <1 mmHg/h
Temperaturbereich 15 bis 42 °C
Spitze Gerade
R( only

Vor der Verwendung bitte die gesamte Anleitung sorgfiltig durchlesen. Dieses Gerit sollte nur von Arzten verwendet werden, die in angiographischen Verfahren und der perkutanen
transluminalen Koronarangioplastie (PTCA) und/oder perkutanen transluminalen Angioplastie (PTA) geschult wurden. Beachten Sie alle Warnungen und VorsichtsmaBnahmen, die in dieser
Anleitung enthalten sind. Andernfalls kann es zu Komplikationen kommen.

ANWENDUNGSGEBIET:
Der OptoWire Ill -Druckfiihrungsdraht ist fiir die Messung des Blutdrucks in koronaren BlutgefdRen wihrend diagnostischer Angiographie- und/oder interventioneller Verfahren vorgesehen.
Die Blutdruckmessungen liefern hamodynamische Informationen, beispielsweise die fraktionelle Flussreserve (FFR), fiir die Diagnose und Therapie von GefaRerkrankungen.

BESCHREIBUNG:

Der OptoWire IIl, ein hybrider Nitinol-/Edelstahl-Fiihrungsdraht mit Druckmessung, ist ein steuerbarer Fiihrungsdraht mit einem optischen Druckwertgeber, der proximal der 3 cm langen
strahlendichten Spitze angebracht ist. Der OptoWire Ill ist fuir die Verwendung in Kombination mit dem Opsens-OptoMonitor-System zur Blutdruckmessung vorgesehen. Der OptoWire IlI
besitzt einen Durchmesser von 0.36 mm und eine Arbeitslange von 180 cm. Der OptoWire Ill ist im Lieferzustand bereits mit dem OptoWire-Kabel mit Torquer verbunden. OptoWire IIl wird
steril und nichtpyrogen geliefert und ist nur zum Einmalgebrauch vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:

Dieser OptoWire ist nicht zum Passieren eines GefaBtotalverschlusses oder zum Gebrauch in zerebrovaskuldren Gefaen und mit Atherektomie-Geraten vorgesehen. Weitere
gegebenenfalls zutreffende produktspezifische Kontraindikationen sind der Geratebeschriftung zu entnehmen.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN:

Zu den moglichen Risiken bei der Koronarangiographie und Koronarangioplastie gehdren: Dissektion der Koronararterien, Verschluss, abrupter Verschluss, Okklusion, Perforation, Embolie,
Spasmen, lokale und/oder systemische Infektionen, Pneumothorax, Myokardinfarkt, schwere Arrhythmien und Tod.

Der Arzt muss mit den dokumentierten Komplikationen einer Angiographie vertraut sein.

WARNHINWEISE:

. OptoWire sollte nur unter Rontgenbeobachtung bedient werden. Beim Bedienen eines Fiihrungsdrahts in einem Gefd wahrend der Gerateplatzierung und -entfernung
vorsichtig vorgehen.

. Die OptoWire-Bewegung in den GefdRen beobachten. Vor dem Bewegen oder Drehen eines OptoWire sollte die Bewegung der Spitze mittels Rontgenaufnahmen beobachtet
werden. Der OptoWire darf nicht ohne Beobachtung der Bewegung der Spitze gedreht werden, andernfalls kann das GefaR verletzt werden.

. Wenn ein Widerstand auftritt, darf der OptoWire keinesfalls weiter vorgeschoben werden, ohne dass zundchst durch Rontgenaufnahmen die Ursache fiir den Widerstand
ermittelt wird. Das Vorschieben mit Gewalt gegen einen Widerstand kann zur Beschadigung des Drahts und/oder des GefaRes fihren.

. Wenn ein Widerstand auftritt und die Ursache des Widerstands nicht bestimmt werden kann, darf der OptoWire nicht bewegt oder gedreht werden. Beenden Sie den Vorgang,
ermitteln Sie unter Rontgenbeobachtung die Ursache fiir den Widerstand und ergreifen Sie geeignete MaRnahmen.

. Dieses Gerét nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Der OptoWire ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen. Bei Wiederverwendung von Geréten fiir den

Einmalgebrauch besteht ein mogliches Infektionsrisiko fiir Patienten oder Anwender. Ein kontaminiertes Gerat kann zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten
fuhren. Eine Wiederaufbereitung kann die Intaktheit des Geréts beeintrachtigen und/oder zum Versagen des Geréts fiihren.

. Der OptoWire darf nicht verwendet werden, wenn ein Teil des Gerats oder der Verpackung beschadigt erscheint, der sterile Beutel ge6ffnet wurde oder das Verfallsdatum des
Produkts Uberschritten ist. Beschadigte Einheiten sind entsprechend den Riicknahmebedingungen an Opsens zuriickzusenden.

. Die Verwendung des OptoWire in Verbindung mit interventionellen Geraten mit kurzer Monoschiene ka