OPSens

OptoWire @

nyomasmeérd vezetddrot
REF F1031

hu: Hasznalati utasitas

C € 2797



hu: Szimbélumok és magyarazataik
C € 2797 Megfelel a termékre vonatkozé relevans eurépai unids jogszabdlyok alapvet6 kdvetelményeinek.

Olvassa el a haszndlati utasitast.
Vigyazat (figyelem, olvassa el a hasznalati utasitast).
Kizardlag egyszeri hasznalatra. Nem hasznalhaté ujra.

Nem sterilizalhatd djra.
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Szdrazon tartando

Lejarati datum EEEE-HH-NN formatumban.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértilt.

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva.

Azt jelzi, hogy a csatlakozas megfelel§ kardialis alkalmazdshoz és defibrillatorbiztos.
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A rendszer modellszdma.

54 °C
A térolashoz elGirt hémérséklettartomany. 54°C-os felsS hatar.
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Napfénytdl védve tartando.

Csak az USA esetében: A vonatkozo szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendelésére értékesithetd.
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Gyartasi datum EEEE-HH-NN formatumban.
Gyarto

Hivatalos eurdpai képviselet.

Ausztral szponzor

Svajci felhatalmazott képvisel§

LOT szdm

Pirogénmentes

Atméré

HosszUsag

RADIOPAQUE Sugérfogé

(D HYDROPHILIC| ~ Hidrofil bevonat

Nyomasméré vezetddrét

Importér
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OptoWire

hu: Hasznalati utasitas

REF F1031

Tartalom: Darabonként egy
® Nem steril papirdoboz (lezért) ® OptoWire lll
® Steril tasak (lezart) ® Forgato eszkoz
® Steril mianyag talca ® OptoWire kabel
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FOIC optikai csatlakozd
Forgatd eszkoz

Nyél

Nyomasérzékel6

O|0|®m|(>

3em

RADIOPAQUE]

180¢m

Miiszaki adatok:

Uzemi nyomas -30 és +300 Hgmm kozott
A nullatdl valé eltolédas <1 Hgmm/h
Hémérséklet tartomany 15-42°C
Hegy Egyenes
2>
[X only

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa végig az 6sszes utasitast. Ezt az eszkozt kizardlag olyan orvosok hasznélhatjdk, akik az angiografias és perkutan transluminalis coronaria angioplasztikas
(PTCA) és/vagy perkutén transluminalis angioplasztikds (PTA) eljdrasokban gyakorlattal rendelkeznek. A jelen haszndlati utasitasban feltintetett valamennyi figyelmeztetést és dvintézkedést
be kell tartani. Ezek be nem tartdsa ugyanis szovédmények kialakuldsat eredményezheti.

JAVASOLT ALKALMAZAS

A OptoWire lll nyomasmérd vezet8drot a vérerekben - beleértve mind a koszordereket, mind a periférids ereket - uralkodé nyomas mérésére javallott diagnosztikai angiografids és/vagy
barmilyen intervencios eljaras soran. A vérnyomdasmérések olyan hemodinamikai informaciokat szolgéltatnak az érbetegségek diagndzisahoz és kezeléséhez, mint példaul a frakcionalt
dramldsi rezerv.

LEIRAS:

Az OptoWire llI egy hibrid, nitinolbdl/rozsdamentes acélbdl késziilt iranyithaté nyomasérzékels vezet8drét, amely a sugdrfogd hegytél proximalisan 3 cm-re felszerelt optikai
nyomasérzékel&vel van ellatva. Az OptoWire Ill az OpSens altal gydrtott OptoMonitor rendszerrel egyitt, vérnyomasmeérésre alkalmazandé. Az OptoWire Il atméréje 0,36 mm (0,014"),
munkahossza 180 cm. Az OptoWire Ill eszkodzt gyarilag az OptoWire kabelhez csatlakoztatva, forgatd eszkozzel egyltt széllitjuk. Az OptoWire kabel és a nyulasmérd csatlakozé minden egyes
OptoWire terméknél egyedi, és kizardlag az azonos talcan széllitott OptoWire termékkel hasznélhatd egydtt.

Az OptoWire Il terméket steril, pirogénmentes dllapotban szallitjuk, és kizérélag egyszeri hasznalatra szolgal.

ELLENJAVALLATOK:
Ez az OptoWire eszk6z nem alkalmazhaté a cerebrovascularis erekben teljes érelzarédason torténg athatolasra, valamint atherectomias eszkdzokkel. Az adott termékre vonatkozé
esetleges tovabbi ellenjavallatokat illetéen tanulmanyozza az eszkoz hasznalati utasitasat.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK:

A coronaria angiografias és coronaria angioplasztikas eljarasok soran el6forduld potencialis szov6dmények tobbek kozott a kovetkez6k lehetnek: coronaria disszekcid, hirtelen elzarédas,
okkluzio, perforacié, embolia, spasmus, helyi és/vagy szisztémds fert6zés, pneumothorax, myocardialis infarctus, stlyos szivritmuszavarok és halal.

Az orvosnak tisztaban kell lennie az angiografia szovédményeivel kapcsolatos szakirodalommal.

FIGYELMEZTETESEK:

. Az OptoWire eszkoz csak fluoroszkdpia mellett irdnyithatd. Fokozott korultekintéssel kell eljarni, amikor a vezetédréttal az ér belsejében navigél, tovabba az eszkoz
behelyezésekor és eltavolitasakor.

. Figyelje az OptoWire mozgasat az erekben. Az OptoWire mozgatasa vagy forgatdsa el6tt a hegy mozgasat fluroszkdpiaval ellendrizni kell. Ne forgassa az OptoWire-t ugy, hogy
ekozben a hegy megfeleld mozgasat nem figyeli, mert ellenkez esetben érsérilés [éphet fel.

. Soha ne vezesse tovabb az OptoWire-t, ha ellendllast érez. Miel6tt tovabb vezetné, el6szor fluoroszkdpia segitségével meg kell hatarozni az ellendllas okat. Az ellenallassal
szemben kifejtett tulzott er6hatds a drot és/vagy az ér sériilését eredményezheti.

= Ha ellenallas érezhetd, és az ellendllas okat nem lehet meghatarozni, ne mozgassa vagy forgassa az OptoWire vezetGdrdtot. Hagyja abba az eljarast, fluoroszkdpia segitségével

hatarozza meg az ellendllas okat, és gondoskodjon a megfelel§ intézkedésrdl.

L] Az eszkézt ne sterilizdlja Ujra és/vagy ne haszndlja tjra. Az OptoWire kizarolag egyszeri haszndlatra szolgal. Az egyszer hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznalasa
fert6zésveszélyt jelent a betegre, illetve a felhasznélora. Az eszk6z szennyez8dése a beteg sériiléséhez, betegségéhez vagy haldldhoz vezethet. Az eszkoz regenerélasa
veszélyeztetheti az eszkoz épségét és/vagy annak hibas miikodéséhez vezethet.

. Ne hasznalja az OptoWire-t, ha az eszkdz vagy a csomagolds barmely része sériltnek tlinik, ha a steril tasak barmely része kinyilt, vagy ha a termék szavatossaga lejart. A sérilt
terméket a Termékvisszakiildési szabdlyzatnak megfelelSen kiildje vissza az OpSens részére.

. Az OptoWire vezet6drot rovid monorail rendszer( intervencionalis eszkzokkel torténd alkalmazasa a vezetddrot feltekeredését vagy torését eredményezheti.

. Ne hasznalja az OptoWire vezetSdroétot a kamrakban, ha a betegnek mechanikus mdbillenty(ije vagy bioldgiai billenty(je van. A mbillenty( és az OptoWire is megsérilhet, ami a

beteg egészségkarosodasat vagy haldlat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK:

. Pontatlanok lesznek a nyomdsadatok, ha az OptoWire eszkdzt nem a mellékelt OptoWire kébellel hasznalja.

. Sérult OptoWire eszkozt ne hasznaljon. Ha sérilt OptoWire eszkozt hasznal, ez érsérilést és/vagy az eszkdz forgatdsra torténd pontatlan reagaldsat, valamint pontatlan
nyomasértékeket eredményezhet.

. Amikor kiveszi az OptoWire vezet6drotot az adagoldhurokbdl, ne nyuljon hozza durvan vagy hizza ki hirtelen, mert megsériilhet az OptoWire. Hasznalat el6tt ellenérizze az
OptoWire vezet4drotot, hogy nincs-e meghajolva, megtorve, illetve van-e rajta barmilyen egyéb sérilés.

. Amikor kiveszi az OptoWire vezetSdrétot az adagoldhurokbdl, ne fogja meg a hegyét.

. Ugyeljen ra, hogy ne koptassa le az OptoWire vezetédrét bevonatét. Ne hizza vissza a bevonattal ellatott vezet&drétot, és ne végezzen vele semmilyen miveletet fém kaniilben
vagy éles targyban.

. A hegy részt ne hajlitsa vagy hizza meg a sziikségesnél jobban, mert megsériilhet az OptoWire vezet&drot.
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. A disztalis vég alakitdsakor éles eszkdzt ne hasznaljon. A szlikséges minimalis er6t alkalmazza, hogy a tekercs ne sériljon meg. Miutdn elvégezte az alakitast, hasznalat el6tt
ellenérizze, hogy nem sériilt-e meg a tekercs és az OptoWire vezet&drot.

. Az OptoWire proximalis végét ne hajlitsa meg. A megtoretést eredményez6 tulzott meghajlitas befolyasolhatja az OptoWire teljesitményét, ezaltal hibas nyomdsadatokat
eredményezhet.

. A megtort vezetédrdtot ne probalja meg kiegyenesiteni.

. Mind a diagnosztikai, mind az intervencids eljarasok soran alaposan tisztitsa meg heparinos séoldattal az OptoWire vezetddrétot minden bevezetés el6tt és utan.

. A diagnosztikai informacidk pontossdganak biztositasa érdekében tobbek kozott a kovetkez6krdl kell gondoskodni:

o  AvezetSkatéter méretének, pozicionalasanak és tipusanak megfelel§ kivalasztasa.

Az FFR eljaras el6tt biztositsa az optimalis aorta nyomasgorbét.

Az eljaras megfelel§ lefolytatasa és az OptoWire érzékelGelemének megfelel§ pozicionélasa a vezetSkatéteren kivil a megfelelS kiegyenlités elérése érdekében.
Optimalis maximalis hyperaemia a coronariakban és a myocardiumban.

Az intervencids eszkozok, példaul ballonkatéterek a véraramlast nem befolyasolhatjak.

o Az eszkdz nem érintkezhet a pitvar-, illetve a kamrafallal, mert ez nyomasi mitermékeket eredményezhet.

[e]
(e}
[e]
(o}

. A tényleges hasznalat el6tt meg kell gy6z&dni arrdl, hogy a vezet&drdt atmérdje kompatibilis az intervencids eszkozzel.

- Az OptoWire beleakadhat egy vagy tobb sztentmerevitébe, amikor olyan sztentelt érbe vezetik fel, amelyikben a sztent nem fekszik neki teljesen az érfalnak. Ez az OptoWire
beakaddsahoz, sériléseihez és/vagy a sztent elmozdulasahoz vezethet.

- Amikor sztentelt érbe vezeti fel az OptoWire vezetddrotot, tigyeljen ra, hogy az OptoWire ne érjen hozzé a sztent merevit6ihez. Ez az OptoWire beakadasahoz, sériiléseihez
és/vagy a sztent elmozduldséhoz vezethet.

. Amikor az OptoWire vezetédrdtot behelyezett sztenten keresztul vezeti fel vagy huzza vissza, legyen dvatos, mivel ez a technika tovabbi kockazatokat rejt a beteg szamara, és az

OptoWire sériilését, a sztentbe valo beakaddsat és a sztent elmozdulasat eredményezheti.

HASZNALATI UTASITAS:

ElGkésziilet az elsé hasznalatra és az els6 haszndlat

L] Ellendrizze, hogy a csomagolas nem nyilt-e ki, vagy nem sértilt-e.
- Nyissa fel a lezart tasakot, steril technikaval vegye ki a talcat, és helyezze a télcat egy vizszintes fellletre a steril terileten.
L] Csatlakoztassa a FOIC csatlakozot az OptoMonitor nyél egységéhez.
Automatikus nullazas légkori nyomasra
- Az OptoWire automatikusan nullazasra kertl (ZERO), amikor az OptoWire FOIC csatlakozdjat behelyezik az OptoMonitor nyél egységébe.
L] Amennyiben a ,,Nincs jel, ellendrizze az OptoWire csatlakozést” (No Signal, check OptoWire connection” tizenet jelenik meg, ellendrizze, hogy a vezet&drot proximalis vége

teljesen be van-e dugva a nyélbe.
A nulldzds nem térténik meg, ha az OptoWire dltal érzékelt nyomds vdltozik: Az OptoWire-t ki kell hiizni a vezetékatéterbél a nulldzdshoz.
L] A nullazas utan oblitse 4t az OptoWire munkahosszat sdoldattal, és 6vatosan vegye ki a vezet6drotot a talcabdl.
. Amennyiben szikséges, a vezet&drot disztalis hegye alakithatd a hegy alakitdsdra alkalmazott szokdsos eljarasokkal. Ne hasznaljon éles szélli formdazé eszkozt. Miutan elvégezte
az alakitdst, hasznalat el6tt ellendrizze, hogy nem sérilt-e a vezetédrot.
Kiegyenlités

L] Az OptoWire-t vezetSkatéteren keresztil, megfelel6 vezet6drot introducer hasznélatavel vezesse fel.

L] Helyezze be, és Ugy pozicionalja a nyomasérzékel6t (a hegytdl 3 cm-re), hogy az éppen kiviil legyen a vezetSkatéter nyildsan. A pozicidjanak ellenrzésére hasznalja az
intervencionalis eszkdzon talalhat sugdrfogd markert (a sugarfogo rész a teljes hegy 3 cm-es szakasza).

L] Tobbszor oblitse at a vezetSkatétert fiziologias sdoldattal, mivel a kontrasztanyag gyengitheti a katéter nyomasgorbéjét.

- Ellendrizze az aorta transzducer pozicidjat, és gondoskodjon az optimalis aorta nyomasgorbérél.

L] Végezzen kiegyenlitést. Ellendrizze, hogy az vezetSkatéterrdl és az OptoWire vezetddrotrdl elvezetett nyomas egyenld.

Nyomasmérés és hyperaemia indukalasa
- Tolja elére az OptoWire hegyét, ekdzben kontrasztanyag befecskendezésekkel fluoroszkdpidval ellenérizze a helyzetét.

L] Navigalja a nyomasérzékel6t a vizsgalt teriletre. Gy6z6djon meg rdla, hogy az OptoWire hegye szabadon forog, és hogy forgatdskor nem érezhet6 ellenallas.
. A szokasos klinikai gyakorlatnak megfelel6en idézzen el6 maximalis hyperaemiat.
L] Végezze el a nyomasméréseket a szokasos klinikai gyakorlat szerint. Szlikség esetén gorbe készithetd a visszahtzaskor.
Intervencionalis eljaras
- Forgassa a nyél reteszmechanizmusat kioldott helyzetbe, 6vatosan huzza vissza az OptoWire-t a nyélb6l, majd tavolitsa el a forgatd eszkozt.
L] Az intervenciondlis eszkozt vezesse fel az OptoWire vezet6drotra, és ekozben tgyeljen ra, hogy az OptoWire proximélis része ne kunkorodjon fel.
- A gyarto utasitdsainak megfelelGen jarjon el.
- Az eljaras utani nyomasméréshez 6vatosan helyezze vissza az OptoWire-t a nyélbe, és a nyomasméréshez forgassa a reteszmechanizmust a zart helyzetbe. Sziikség esetén

heparinos séoldattal tisztitsa meg az OptoWire proximalis végét.
Az eljaras befejezése — a visszahuzaskori jeleltolddas ellendrzése és az eszk6z megsemmisitése

L] Az eljaras utan 6vatosan huzza vissza az OptoWire vezet6drdtot. A nyomasérzékel6t (a hegyt6l 3 cm-re) Ggy poziciondlja, hogy éppen kivil legyen a vezetSkatéter nyilasan
Ellendrizze, hogy az vezetSkatéterrél és az OptoWire vezet6drotrdl elvezetett nyomds egyenl6.
= Az OptoWire vezetddrotot a bioldgiailag veszélyes szilard hulladékokra vonatkozd szabvanyok, az orvosi eljdrasrendek és a vonatkozo helyi, allami és szovetségi torvények és

jogszabalyok elGirasainak megfelel6en kezelje és semmisitse meg.

TAROLAS ES KEZELES:
Szaraz, sotét, hiivos helyen tarolandd.

GARANCIANYILATKOZAT

Bar az OptoWire Ill vezet4drdt (a tovabbiakban: ,Termék”) gyartasa és tervezése gondosan szabalyozott korilmények kozott tortént, az OpSens Inc. vallalatnak nincs befolydsa azokra a
korilményekre, amelyek k6zo6tt a Terméket hasznaljak. Az OpSens Inc. ezért kizar a Termékkel kapcsolatban mindennemi garancidt, legyen ez akar kifejezett, akar vélelmezett, irdsbeli vagy
szobeli garancia, beleértve tobbek kozott az eszkoz allapotara, mindségére, tartdssagara, teljesitményére, értékesithetGségére, illetve adott célra vald alkalmassagara vonatkozé garancét. Az
OpSens Inc. semmilyen természetes vagy jogi személlyel szemben nem villal felelGsséget az eszkéz hasznélatabdl, hibajabdl, meghibdsodasabdl vagy mikodési zavarabdl ereds vagy azzal
Osszefliggd barmilyen orvosi kiaddsért, barmilyen fél profitjanak vagy jo hirnevének elvesztéséért vagy csorbuldsaért , illetve barmilyen kozvetlen, kozvetett, kovetkezményes, kulonleges,
buntet6 jellegli vagy elrettentés céljabdl megitélt kartéritési igényekért, fuggetlenil attdl, hogy a kartéritési igény garancian, szerz6désen, elszenvedett sérelmen vagy egyebeken alapul.
Senkinek nincs jogosultsaga arra, hogy az OpSens vaéllalatot barmilyen nyilatkozatra vagy jotéllasra kotelezze a termékkel kapcsolatban. A fentiekben szerepl§ kivételek és korlatozasok nem
azzal a céllal keriltek a dokumentumba, hogy barmilyen vonatkozd jogszabaly kotelez érvényl rendelkezéseit megsértsék, és nem értelmezheték ekként. Ha a jelen garancianyilatkozat
barmely részét vagy rendelkezését torvényellenesnek, érvényesithetetlennek vagy jogszabdlyellenesnek nyilvanitana az illetékes jogrendszer birésaga, ez nem érinti a Garancianyilatkozat tobbi
részének érvényességét, és az Gsszes jogot és kotelezettséget ugy kell értelmezni és érvényesiteni, mintha a jelen Garancianyilatkozat nem tartalmazta volna az érvénytelennek nyilvanitott
részt vagy rendelkezést.

A termékre és annak hasznalatara a kovetkezd USA-beli és nemzetkozi szabadalmak vonatkozhatnak: US7259862, US7689071, US 9052466, CA2576978, CA2808202, CA2591787,
100451694C, JP5264172, JIP4994244. Egyéb USA-beli és nemzetkdzi szabadalmak folyamatban vannak.
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A TERMEKKEL KAPCSOLATOS TOVABBI KERDESEK ESETEN FORDULION AZ ALABBI VALLALATHOZ:
d Gyarté: OpSens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3 Canada - T.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com

E Hivatalos eurdépai képviselet: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Ausztral szponzor: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower Il, Level 20, Sydney NSW 2000, Australia

Svajci felhatalmazott képvisel6: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

OpSens BV
Herikerbergweg 88
1101 CM Amsterdam, NL
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