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Prowadnik cisnieniowy
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pl: Instrukcja uzycia

C € 2797



pl: Symbole z objasnieniami

C € 2797 Zgodny z zasadniczymi wymogami odpowiedniego prawa UE odnoszacego sig do produktu.
Zapoznac sie z instrukcjg uzycia.
Przestroga (uwaga: zapoznac sie z dokumentem towarzyszacym).

Tylko do jednorazowego uzytku. Nie uzywac ponownie.

Nie sterylizowaé ponownie

B>

Przechowywac w suchym miejscu

Data przydatnosci RRRR-MM-DD.

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone.

STERILE Sterylizowac tlenkiem etylenu.

Wskazuje, ze potaczenie jest odpowiednie do zastosowania kardiologicznego i zabezpieczone przed defibrylacja.

Numer modelu systemu.

HCIHEE

54°C
Zakres temperatury dla warunkéw przechowywania. Gérny limit 54°C.
N
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//.\l\ Chroni¢ przed swiattem stonecznym.

Tylko USA: przepisy federalne pozwalaja na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez lub na zlecenie licencjonowanego lekarza.
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Data produkcji RRRR-MM-DD.

Wytworca
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Autoryzowany dystrybutor w Europie.
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Sponsor w Australii

Autoryzowany przedstawiciel na Szwajcarie
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Numer SERII
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Niepirogeniczny

Srednica

Dtugosé
RADIOPAQUE Radiocieniujacy

(D HYDROPHILIC|  Powtoka hydrofilowa

Prowadnik ci$nieniowy
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10 ==

LBL-2010-09-v3 OW3 IFU F1031_pl — Rev 2022 09



OptoWire @

pl: Instrukcja uzycia

REF F1031
Spis tresci: Po sztuce kazdego z elementéw
® Niesterylne opakowanie kartonowe (zamkniete) ® OptoWire lll
® Sterylna sakiewka (zamknigta) ® Urzadzenie regulujgce moment obrotowy
® Sterylna plastikowa tacka ® Przewod OptoWire
B D

PRESSURE SENSOR]

A Ztacze optyczne FOIC

=i>
« > B Urzadzenie regulujgce moment
mg! ﬁ.\ .nnunnuunwE_gn,ma" obrotowy
c T C Uchwyt
A

D Czujnik ci$nienia
180cm
Dane techniczne:
Cisnienie robocze -30 do +300 mmHg
Dryft zera <1 mmHg/h
Zakres temperatur 15-42 C
Tip Prosta
2
K only

Przed uzyciem doktadnie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Niniejszy wyréb medyczny moze by¢ uzywany jedynie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie wykonywania angiografii oraz
przezskornej angioplastyki wiericowej (PTCA) i/lub przezskérnej angioplastyki balonowej (PTA). Nalezy przestrzega¢ wszystkich ostrzezer i zalecen zawartych w niniejszej instrukcji.
W przeciwnym razie zachodzi ryzyko wystgpienia powiktan.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
OptoWire Ill przeznaczony jest do pomiaru ci$nienia w naczyniach krwionosnych, w tym wiericowych i obwodowych, w trakcie angiografii diagnostycznej i/lub wszelkich zabiegéw
interwencyjnych. Pomiary ci$nienia krwi dostarczajg informacji hemodynamicznych, takich jak czastkowa rezerwa przeptywu, do diagnozowania i leczenia choroby naczyr krwionosnych.

OPIS:

OptoWire Ill to hybrydowy (nitinol/stal nierdzewna) prowadnik wykrywajacy ci$nienie, ktérym mozna sterowac, wyposazony w optyczny czujnik cisnienia zamontowany proksymalnie
wzgledem mierzgcej 3 cm koncowki radiocieniujgcej. OptoWire Il uzywany jest w potaczeniu z systemem OptoMonitor marki OpSens do pomiardéw ci$nienia krwi. OptoWire Ill ma srednice
0,014" (0,36 mm) i dtugos¢ skuteczng 180 cm. OptoWire lll jest wyposazony w podtaczony fabrycznie przewdd OptoWire z urzgdzeniem regulujgcym moment obrotowy. Przewdd OptoWire
sg unikalne dla kazdego zestawu OptoWire i muszg by¢ uzyte z prowadnikiem OptoWire dostarczonym na tej samej tacce.

OptoWire Ill jest dostarczany w postaci sterylnej, niepirogenicznej i przeznaczony do jednorazowego uzytku.

PRZECIWWSKAZANIA:
Niniejszy produkt nie jest przeznaczony do uzycia podczas przejscia przez catkowicie zamknigte naczynie, w naczyniach mézgowych i z produktami do aterektomii. Wszelkie
przeciwwskazania s wymienione na etykiecie produktu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE:

Potencjalne powiktania, jakie mogg wystgpi¢ podczas angiografii wiericowej i angioplastyki wiericowej uwzgledniajg miedzy innymi takie zdarzenia: przeciecie naczynia wieicowego, nagte
zamknigcie, okluzja, perforacja, zator, skurcz, lokalna i/lub ogélnoustrojowa infekcja, odma optucnowa, zawat mig$nia sercowego, cigzka arytmia i $mier¢.

Lekarz powinien zna¢ powiktania towarzyszgce zabiegowi angiografii.

OSTRZEZENIA:

. OptoWire nalezy przemieszczac¢, obserwujac go przy zastosowaniu obrazowania fluoroskopowego. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas manipulowania
prowadnikiem w naczyniu w momencie jego wkfadania i wyjmowania.

. Obserwowac ruch OptoWire w naczyniu. Przed przesunieciem lub przekreceniem OptoWire nalezy sprawdzi¢ ruch kornicowki produktu metodg fluoroskopowa. Nie przekrecac
OptoWire bez jednoczesnej obserwacji ruchu koficowki, w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia naczynia.

. Nigdy nie przesuwac OptoWire, jesli wystepuje opor, bez uprzedniego ustalenia przyczyny metodg fluoroskopowg. Uzycie nadmiernej sity moze spowodowac uszkodzenie
prowadnika i/lub naczynia.

. Jesdli wystepuje opdr i nie mozna ustali¢ jego przyczyny, nie nalezy przesuwac ani przekrecaé prowadnika. Przerwac zabieg, ustali¢ przyczyne oporu metoda fluoroskopowa
i podja¢ wiasciwe dziatanie.

. Nie sterylizowaé ponownie ani/lub nie uzywa¢ ponownie urzgdzenia. OptoWire jest wyrobem jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie produktu jednorazowego stwarza ryzyko

wystgpienia infekcji u pacjenta lub uzytkownika. Skazenie produktu moze by¢ przyczyng urazu, choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne przetworzenie moze wptynaé na
integralnos$¢ produktu i/lub spowodowaé jego nieprawidtowe dziatanie.

. Nie uzywac OptoWire, jezeli jakikolwiek element produktu lub opakowanie jest uszkodzone, jezeli sterylna sakiewka zostata otwarta lub uptynat termin waznosci. Uszkodzone
produkty nalezy zwrdci¢ do OpSens zgodnie z Politykg zwrotow.

- Uzycie prowadnika OptoWire razem z urzgdzeniami do interwencji z krétka, pojedynczg szyng moze skutkowac ztozeniem lub ztamaniem prowadnika.

. Nie uzywaé prowadnika OptoWire w komorach serca, jesli pacjent ma sztuczng mechaniczng lub biologiczna zastawke. Moze to spowodowac uszkodzenie zaréwno zastawki, jak
i prowadnika, co z kolei moze prowadzi¢ do obrazen lub $mierci.

PRZESTROGI:

. Uzycie OptoWire z innym przewodem OptoWire niz ten z kompletu powoduje dostarczanie niedoktadnych wartosci ci$nienia.

. Nie uzywaé uszkodzonego prowadnika OptoWire. Uzywanie uszkodzonego prowadnika OptoWire moze spowodowac uszkodzenie naczynia i/lub niewtasciwy moment obrotowy
i odczyt ci$nienia.

. Wyjmujac prowadnik OptoWire z petli aplikatora, nie wolno szarpa¢ prowadnikiem ani wyciggac go zbyt szybko ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia. Przed uzyciem sprawdzi¢

prowadnik OptoWire pod katem zagieé, zakrzywien czy innych uszkodzen.
. Nie chwytac za koricowke prowadnika OptoWire, wyciagajac go z petli aplikatora.

- Unika¢ tarcia powtoki OptoWire. Nie wyciggac¢ ani nie manipulowaé powlekanym prowadnikiem w metalowej kaniuli ani ostro zakoriczonym przedmiocie.

. Nie zaginac ani nie ciggnac za odcinek przy koricéwce mocniej niz to konieczne ze wzgledu na ryzyko uszkodzenia prowadnika OptoWire.

. Dostosowujgc ksztatt dystalnego korica prowadnika, unikaé uzywania ostrych przedmiotow. Uzywac minimalnej sity, aby nie uszkodzi¢ cewki. Przed uzyciem sprawdzi¢
uksztattowany koniec prowadnika OptoWire pod katem uszkodzen.

. Nie zagina¢ proksymalnego korica prowadnika OptoWire. Nadmierne odgiecie skutkujace trwatym zagieciem moze wptynac na dziatanie prowadnika OptoWire i spowodowa¢
niedoktadny odczyt ci$nienia.

. Nie podejmowac préby wyprostowania zagietego prowadnika.
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. Podczas zabiegdw diagnostycznych i interwencyjnych doktadnie wyczysci¢ prowadnik OptoWire solg fizjologiczng z dodatkiem heparyny przed i po kazdym wiozeniu.

. Doktadno$é¢ danych diagnostycznych moze zaleze¢ m.in. od ponizszych kwestii:
o Prawidtowy dobdr rozmiaru cewnika dla prowadnika, jego utozenie i rodzaj.
o Uzyskanie optymalnego ksztattu fali ciSnienia tetniczego przed zabiegiem FFR.
o Prawidtowe uzycie i utozenie elementu czujnika OptoWire poza cewnikiem prowadnika w celu uzyskania prawidtowego wyréwnania.
o Uzyskanie maksymalnego przekrwienia naczyn wiericowych i migsnia sercowego.
o Uzyskanie niezaburzonego przeptywu krwi przez urzadzenia do interwencji chirurgicznej, takie jako cewniki balonowe.
o Brak kontaktu ze $ciankami przedsionkow czy komdr, ktéry mogtby skutkowac artefaktami zwigzanymi z cisnieniem.
. Przed uzyciem potwierdzi¢ kompatybilnos¢ srednicy prowadnika z urzagdzeniem do interwencji chirurgicznej.
- Prowadnik OptoWire moze zaplatac sie o druciki stentu podczas wprowadzania do naczynia ze stentem, jesli ten nie przylega w petni do $cianki naczynia. Moze to spowodowacd
utkniecie czy postrzepienie prowadnika OptoWire i/lub przemieszczenie stentu.
- Unika¢ kontaktu prowadnika OptoWire z drucikami stentu podczas wprowadzania prowadnika do naczynia ze stentem. Moze to spowodowac utkniecie czy postrzepienie
prowadnika OptoWire i/lub przemieszczenie stentu.
. Zachowac ostroznos¢, wprowadzajac lub wycofujac prowadnik OptoWire ze stentu, gdyz zastosowanie tej techniki wigze sie z dodatkowym ryzykiem dla pacjenta i moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia prowadnika OptoWire, zaplatania sie stentu lub jego przemieszczenia.
INSTRUKCJA UZYCIA:
Przygotowanie do zabiegu i wstepne uzycie
L] Sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato wczesniej otwarte lub uszkodzone.
- Zachowujac sterylne warunki, otworzy¢ zamknieta sakiewke i wyciggnac tacke, a nastepnie potozy¢ ja na ptasko na sterylnej powierzchni.

L] Podtaczy¢ ztacze FOIC do modutu uchwytu OptoMonitor.
Automatyczne zerowanie do atmosfery
- Prowadnik OptoWire wyzeruje sie automatycznie zaraz po wtozeniu ztgcza FOIC do modutu uchwytu OptoMonitor.
L] W razie komunikatu ,No Signal, check OptoWire connection” (Brak sygnatu, sprawdz potaczenie OptoWire), sprawdzié, czy proksymalna koricowka prowadnika jest w petni
wtozona do uchwytu.
Zerowanie nie odbywa sie, jesli ciSnienie OptoWire sie zmienia: OptoWire musi byc wyciggniety z cewnika prowadzgcego w celu przeprowadzenia zerowania.
L] Po wyzerowaniu przeptukac dtugosc robocza OptoWire solg fizjologiczng i ostroznie wyciggna¢ prowadnik z tacki.
. W razie potrzeby ksztatt dystalnej koricdwki prowadnika mozna dostosowac przy uzyciu standardowych procedur ksztattowania koficowki. Nie uzywaé w tym celu przedmiotéw
z ostrg koricowka. Po zakonczeniu dostosowywania sprawdzi¢ prowadnik pod katem uszkodzen.
Wyrdéwnanie

L] Witozy¢ prowadnik OptoWire przez cewnik prowadzacy, uzywajac odpowiedniego introduktora.
L] Wihozy¢ i umiesci¢ czujnik ci$nienia (3 cm od koricowki) zaraz obok otworu cewnika prowadzgcego przy uzyciu markera radiocieniujgcego urzadzenia do interwencji, aby
potwierdzi¢ potozenie (sekcja radiocieniowania to 3 cm catej kofncéwki).
L] Przeptukac wielokrotnie cewnik prowadzacy solg fizjologiczng, poniewaz srodek kontrastujgcy moze zmienic ksztatt fali ciSnienia.
. Sprawdzi¢ potozenie przetwornika dotetniczego i uzyskac¢ optymalny ksztatt fali ci$nienia tetniczego.
L] Wyrdéwnac. Sprawdzic, czy ciSnienie z cewnika prowadzacego i OptoWire sg takie same.
Pomiar ci$nienia i indukowanie przekrwienia
. Witozy¢ koricowke OptoWire pod kontrolg fluoroskopowg przy uzyciu zastrzykéw z kontrastem do potwierdzenia lokalizacji.
L] Przesungc czujnik cisnienia w konkretne miejsce. Upewni¢ sig, ze koricdbwka OptoWire obraca sie swobodnie i ze nie ma oporu przy przytozeniu momentu obrotowego.
. Wyindukowa¢ maksymalne przekrwienie zgodnie ze standardowymi procedurami klinicznymi.
L] Przeprowadzi¢ pomiary cisnienia zgodnie ze standardowymi procedurami klinicznymi. W razie potrzeby mozna wykona¢ krzywa po wyciagnieciu.
Zabieg interwencyjny
. Obrdci¢ mechanizm blokady uchwytu, aby odblokowac¢ potozenie, i delikatnie wysung¢ prowadnik z uchwytu i wyjaé urzadzenie regulujgce moment obrotowy.
L] Wprowadzi¢ urzadzenie do interwencji po OptoWire, uwazajgc aby nie zagig¢ proksymalnej czesci OptoWire.
L] Postepowac zgodnie z zaleceniami producenta.
L] Aby dokona¢ pomiaru cisnienia po zabiegu, delikatnie wsungé prowadnik OptoWire w uchwyt i przekreci¢ mechanizm blokujgcy do pozycji zablokowanej, aby méc zmierzy¢

cisnienie. W razie potrzeby wyczysci¢ proksymalng koricéwke OptoWire solg fizjologiczng z dodatkiem heparyny.
Zakoriczenie zabiegu — sprawdzenie sygnatu po wyciagnieciu i utylizacja

L] Po zakonczeniu ostroznie wycofa¢ prowadnik OptoWire. Umiesci¢ czujnik ci$nienia (3 cm od koricowki) zaraz obok otworu cewnika prowadzacego. Sprawdzi¢, czy ciSnienie
z cewnika prowadzacego i OptoWire sg takie same.
. Zutylizowaé prowadnik OptoWire zgodnie ze standardowymi procedurami postepowania ze statymi odpadami medycznymi oraz zgodnie z obowigzujgca praktyka medyczng

i lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami prawa.

PRZECHOWYWANIE | UZYWANIE:
Przechowywaé w suchym, ciemnym i chtodnym miejscu.

WYACZENIE GWARANCII

Mimo ze prowadnik OptoWire IIl (dalej okreslany jako ,Produkt”) zostat wyprodukowany i zaprojektowany w $cisle kontrolowanych warunkach, OpSens Inc, nie ma kontroli nad warunkami
jego uzywania. W zwigzku z powyzszym niniejszym OpSens Inc. zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci i odmawia gwarancji, zaréwno wyrazonej, jak i domniemanej, pisemnej i ustnej
w odniesieniu do Produktu, m.in. wszelkiej gwarancji stanu, jakosci, trwatosci, dziatania, wartosci handlowej oraz przydatnosci do konkretnego celu. OpSens Inc. nie bedzie ponosi¢
odpowiedzialnosci wobec jakiejkolwiek osoby bgdZ podmiotu za jakiekolwiek koszty medyczne, jakgkolwiek strate lub szkode dla zyskdw badz wartosci rynkowej jakiejkolwiek strony albo
szkody bezposrednie, przypadkowe, nastepcze i specjalne lub sankcyjne ani odszkodowania karne badz? retorsyjne spowodowane przez, wynikajgce z badz zwigzane z wszelkim uzywaniem,
wadg lub nieprawidtowa funkcja Produktu, niezaleznie od tego, czy roszczenie dotyczace takich szkéd wynika z gwarancji, umowy, czynu niedozwolonego czy innej przyczyny. Nikt nie ma prawa
wigza¢ OpSens Inc. zadnymi oswiadczeniami czy gwarancjami odnosnie do Produktu. Wyjatki i ograniczenia okreslone powyzej nie maja na celu i nie powinny byé rozumiane jako sprzeczne
z obowigzujgcymi przepisami prawa. Jesli dowolna czes¢ lub warunek niniejszego Wytaczenia gwarancji okaza sie bezprawne, niewykonalne lub sprzeczne z obowigzujgcym prawem
w interpretacji sadu wtasciwej jurysdykgji, nie bedzie miato to wptywu na waznosé pozostatych czesci niniejszego Wytgczenia gwarancji i wszelkie prawa i zobowigzania nalezy interpretowac
i egzekwowac tak, jakby niniejsze Wytgczenie gwarancji nie zawierato konkretnej czesci lub warunku uznanego za niewazny.

Niniejszy produkt oraz jego wykorzystanie moze by¢ uzaleznione od ponizszych amerykariskich i miedzynarodowych patentédw: US7259862, US7689071, US 9052466, CA2576978,
CA2808202, CA2591787, 100451694C, JP5264172, IP4994244. Inne patenty amerykanskie i miedzynarodowe w toku.

DODATKOWE PYTANIA DOTYCZACE NINIEJSZEGO PRODUKTU NALEZY KIEROWAC DO:

d Wyprodukowano przez: OpSens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3 Canada - Tel. +14187810333 - www.opsensmedical.com
@ Autoryzowany przedstawiciel w Europie: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
AUS Sponsor w Australii: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower Il, Level 20, Sydney NSW 2000, Australia

Autoryzowany przedstawiciel na Szwajcarie: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
OpSens BV
Herikerbergweg 88
1101 CM Amsterdam, NL
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