OPSens

OptoWire @

Tlakovy vodiaci drot
REF F1031

sk: Navod na pouZitie

C € 2797



sk: Symboly s vysvetleniami

C € 2797 Spifia zakladné poziadavky prisluinych pravnych predpisov EU, ktoré sa vztahuji na tento produkt.

Pozrite si navod na pouzivanie.

A Upozornenie (pozor, pozrite si sprievodnu dokumentaciu).

Iba na jednorazové poufZitie. NepouZivajte opakovane.

Nesterilizujte opakovane.

Uchovavajte v suchu.

g Datum exspiracie vo formate RRRR-MM-DD.

NepouZivajte, ak je poskodené balenie.

STERILE E Sterilizované etylénoxidom.

'|E|' Indikuje, Ze pripojenie je vhodné na srdcovu aplikaciu a je odolné voci defibrilatorom.
Cislo modelu systému.
54 °C
Rozsah tepl6t pre podmienky skladovania. Horny limit 54 °C.
e
—_ ™ v
%\ Chrénite pred sIne¢nym svetlom.

& Only Iba USA: Legislativa USA povoluje predaj tohto zariadenia vyhradne lekdrom alebo na ich objednavku.

Vyrobca.

ﬂl D&tum vyroby vo formate RRRR-MM-DD.

@ Autorizovany eurdpsky zastupca.

AUS Australsky sponsor.

Autorizovany zastupca pre Svajciarsko

LOT Cislo 3arze.
% Nepyrogénne.
g Priemer.

Dizka.

<>
RADIOPAQUE Réntgenkontrastné.
() HYDROPHILIC|  Hydrofilny povlak.

Tlakovy vodiaci drét

% Dovozca
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OptoWire

sk: Navod na pouZzitie

REF F1031

Obsah: Po 1 ks
® Nesterilnd kartonova skatula (uzavreta) ® OptoWire lll
® Sterilné puzdro (uzavreté) ® Otocny nastroj
® Sterilny plastovy podnos ® Kdabel OptoWire

B D

[PrESSURE sEnsoR]

A Opticky konektor FOIC
B Otoény nastroj
=) < I | C Rukovit
m!i j\ AL AR AR AR AR I_}‘ﬁO.OM-N D Snimac tlaku
3em
A C
180 cm "
Specifikacie:
Prevéddzkovy tlak -30 az +300 mmHg
Posun nuly 0,3 % mmHg
Rozsah teplot 15-42°C
Hrot rovny
)

[X only

Pred poufZitim si pozorne preditajte vietky pokyny. Toto zariadenie by mali pouZivat len lekari vy3koleni v angiografii a perkutannej transluminalnej koronarnej angioplastike (PTCA) a/alebo
perkutannej transluminélnej angioplastike (PTA). DodrZiavajte vietky upozornenia a opatrenia uvedené v tychto pokynoch. V opaénom pripade sa moZzu vyskytnut komplikécie.

INDIKACIE NA POUZITIE:
Tlakovy vodiaci drét OptoWire IlI je indikovany na meranie tlaku v koronarnych krvnych cievach pocas diagnostickej angiografie a/alebo akychkolvek intervenénych postupov. Merania
krvného tlaku poskytuju hemodynamické informacie, ako napriklad rezervu s ¢iastocnym prietokom, na diagnostiku a liecbu ochorenia krvnych ciev.

OPIS:

Drét OptoWire 11l je hybridny vodiaci drét na snimanie tlaku z nitinolu/nehrdzavejlcej ocele. Je to riaditelny vodiaci drét s optickym snima¢om tlaku umiestnenym v blizkosti 3 cm dlhého
razovo nepriehladného hrotu. Drot OptoWire Ill je urény na pouZitie v kombinacii so systémom OptoMonitor od spolo¢nosti OpSens na meranie krvného tlaku. Drét OptoWire Il ma priemer
0,36 mm (0,014“) a G&innu dizku 180 cm. Dodéva sa predbezne pripojeny ku kiblu OptoWire spolu s oto&nym nastrojom. Kabel OptoWire su jedine¢né pre kazdy drét OptoWire a musia sa
pouzivat spolu s drétom OptoWire dodanym v rovhakom podnose.

Drot OptoWire |1l sa dodava sterilny, nepyrogénny a je urceny len na jednorazové poutzitie.

KONTRAINDIKACIE

Drot OptoWire nie je uréeny na pouZitie v prekrizeni tplnej okluzie cievy, cerebrovaskularnych ciev a ateroktomickych pomdcok. Informacie o pripadnych dodato¢nych kontraindikaciach
Specifickych pre dany produkt ndjdete na Stitku zariadenia.

NEZIADUCE UDALOSTI:

Potencidlne komplikdcie, ktoré sa mozu vyskytnut pocas korondrnej angiografie a koronarnej angioplastiky, zahffiaju okrem iného aj: disekciu koronarnej cievy, nahle uzavretie, okldziu,
perforéciu, embolus, spazmus, lokdlnu a/alebo systémovu infekciu, pneumotorax, infarkt myokardu, zavazné arytmie a smrt.

Lekdr sa ma oboznamit s literatdrou tykajlicou sa komplikacii angiografie.

VYSTRAHY:

. S drétom OptoWire je potrebné manipulovat iba pod fluoroskopickym dohfadom. Pri manipulécii s vodiacim drétom v cieve po¢as umiestfiovania a odstranenia pomécky je
potrebné davat pozor.

. Pozorujte pohyb drétu OptoWire v cievach. Pred premiestnenim alebo potiahnutim drétu OptoWire sa ma pohyb hrotu sledovat pod fluoroskopiou. Drét OptoWire neotacajte
bez pozorovania zodpovedajiceho pohybu hrotu. V opaénom pripade sa mdze vyskytndt trauma cievy.

. Drét OptoWire nikdy neposuvajte proti odporu bez toho, aby ste predtym uréili dévod odporu pod fluoroskopiou. Nadmerna tlak proti odporu méze spdsobit poskodenie drétu
a/alebo cievy.

. Ak sa vyskytne odpor a pri¢ina odporu sa neda urtit, nepohybujte ani nekratte drét OptoWire. Postup zastavte, uréite pri¢inu odporu pod fluoroskopickym dohladom a vykonajte
prislusné kroky.

. Zariadenie nesteriterizujte a nepouZivajte ho opakovane. Drét OptoWire je urceny na jedno pouZitie. Opakované poufZitie vyrobkov na jednorazové pouZzitie vytvara potencialne
riziko infekcii pacienta alebo pouZivatela. Kontamindcia zariadenia moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo Umrtiu pacienta. Op4tovné spracovanie méze narusit integritu
zariadenia a/alebo viest k poruche zariadenia.

. NepouZivajte drét OptoWire, ak sa niektora ¢ast zariadenia alebo obalu objavi poskodend, ak bola otvorena akdkolvek East sterilného vrecka alebo ak vyprsala platnost
produktu. Poskodené jednotky vratte spoloénosti OpSens podla pravidiel vratenia.

. PoufZitie drétu OptoWire v spojeni s intervenénymi zariadeniami s kratkym zariadenim s jednou listou méze mat za nasledok prehnutie alebo zlomenie vodiaceho drétu.

. Drot OptoWire nepouzivajte v komorach, ak ma pacient proteticki mechanicku alebo biologicku chlopriu. MéZe to mat za nasledok poskodenie protézy aj drotu OptoWire, ¢o

mdze spdsobit zranenie alebo smrt.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

. PouZitie drotu OptoWire s inym kablom OptoWire, ako je dodavany kdbel, poskytne nepresné informécie o tlaku.

. Poskodeny drét OptoWire nepouZivajte. PouZzitie poskodeného drétu OptoWire méze spdsobit poskodenie cievy a/alebo nespravnu odozvu otadania a tlak.

. Pri vyberani drétu OptoWire z davkovacej obruce nerozoberajte drét OptoWire prudko ani ho rychlo nevytahujte. V opaénom pripade by mohlo déjst k poskodeniu drétu
OptoWire. Skér ako zaénete drét OptoWire pouzivat, skontrolujte ho, & nemd ohyby, zalomenia alebo iné poskodenie.

. Hrot drétu OptoWire pri vytahovani drétu OptoWire z davkovacej obruée nechytajte.

. Vyvarujte sa obrusovania povrchovej vrstvy drétu OptoWire. Nevytahujte ani neupravujte potiahnuty drét v kovovej kanyle alebo v ostrych predmetoch.

. Neohybajte ani netahajte hrot viac, neZ je potrebné. V opaénom pripade by mohlo déjst k poskodeniu drétu OptoWire.

. Pri tvarovani distdlneho konca neformujte tvar pomocou nastroja s ostrym hran. PouZite minimalnu potrebnd silu, aby sa cievka neposkodila. Pred tvarovanim a pred pouzitim
skontrolovat poskodenie cievky a drétu OptoWire.

= Neohybajte proximalny koniec drétu OptoWire. Nadmerny ohybaci vysledok méze mat vplyv na vykon drétu OptoWire, ¢o ma za nasledok nepresné &itanie tlaku.

. Nepokusajte sa narovnat vodiaci drét, ktory bol zalomeny.

n V obidvoch diagnostickych a intervenénych postupoch dékladne ocistite drétu OptoWire heparinizovanym fyziologickym roztokom pred kazdym vloZeni a po fiom.
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. Presnost diagnostickych informacii mdze byt ovplyvnend okrem iného aj vratane:
o spravneho vyberu velkosti vodiaceho katétra, umiestnenie a typ.
Pred procedurou FFR sa ubezpecte, Ze je krivka aortalneho tlaku spravna;
spravneho postupu a polohovania snimaca drotu OptoWire mimo vodiaceho katétra na dosiahnutie spravneho vyrovnania;
optimalnej maximalnej koronarnej a myokardiélnej hyperémie;
neovplyvneného prietoku krvi intervencnymi zariadeniami, ako st baldnikové katétre;
o bez styku s predsiefiovymi alebo ventrikuldrnymi stenami, o moze viest k vzniku tlakovych artefaktov.
. Pred vlastnym pouzitim skontrolujte kompatibilitu priemeru vodiaceho drétu s interven¢nym zariadenim.
L] Drot OptoWire sa moze zapliest do jednej alebo viacerych podpier stentu, ked'sa postva do stentu, ked stent nie je Uplne pripevneny k stene cievy. To méze viest k zachyteniu,
roztrhnutiu drétu OptoWire a/alebo stentu.
L] Vyhnite sa tomu, aby sa drét OptoWire dostal do kontaktu s podperami stentu, ked ho postvajte do cievy so stentom. To moze viest k zachyteniu, roztrhnutiu drétu OptoWire
a/alebo stentu.
. Budte opatrni, ked posuvajte alebo vtahujete drot OptoWire pomocou nasadeného stentu, pretoze pouZzitie tejto techniky predstavuje dalie rizika pre pacienta a méze spdsobit
poskodenie systému OptoWire, zapletenie stentu alebo dislokacii stentu.

O O O O

NAVOD NA POUZITIE:

Priprava a pociato¢né poutzitie
- Skontrolujte, ¢i balenie nebolo otvorené alebo poskodené.
L] Otvorte uzavreté vrecko a vyberte podnos s pouzitim sterilnej techniky a poloZte ho na sterilné pole.
- Pripojte konektor FOIC k jednotke rukovate systému OptoMonitor.
Automatické vynulovanie na atmosfericky tlak
- Drot OptoWire sa VYNULUJE automaticky, ked' sa konektor FOIC drétu OptoWire vioZido jednotky rukovate systému OptoMonitor.

- V pripade hlasenia ,Bez signalu — skontrolujte pripojenie drotu OptoWire“ skontrolujte, ¢i je proximalny koniec vodiaceho drétu uplne zasunuty do rukovate.
Vynulovanie sa nevykond, ak sa zmeni tlak drétu OptoWire: Drét OptoWire je potrebné vytiahnut z vodiaceho katétra na vynulovanie.
- Po vynulovani preplachnite pracovnd dizku drétu OptoWire roztokom chloridu sodného a opatrne vyberte vodiaci drét z podnosa.
L] Ak je to indikované, distédlny hrot vodiaceho drétu mozno tvarovat pomocou standardnych postupov tvarovania hrotov. NepouZivajte tvarovaci nastroj s ostrym okrajom. Po
vytvarovani pred jeho pouZitim skontrolujte, ¢i nie je vodiaci drot poskodeny.
Vyrovnanie
L] Drot OptoWire posuvajte pomocou vodiaceho katétra s pouZzitim vhodného zavadzaca vodiaceho drétu.
. VlozZte a umiestnite tlakovy snimac (3 cm od hrotu) tesne pri vystupe z otvoru vodiaceho katétra s pouZitim rontgenkontrastného znackovaca interven¢ného zariadenia na
potvrdenie polohy (rontgenkontrastna ¢ast je 3 cm celej 3picky).
L] Oplachnite vodiaci katéter opakovane beznym fyziologickym roztokom, pretoze kontrastné médium moéze timit tlakovd krivku katétra.
. Overte polohu aortélneho prevodnika a zaistite optimalny priebeh aortalneho tlaku.
L] Vyrovnajte. Overte, Ci tlak vodiaceho katétra a hodnoty drotu OptoWire su rovnakeé.
Meranie tlaku a vyvolanie hyperémie
L] Pomocou fluoroskopie zasuvajte hrot drotu OptoWire pomocou kontrastnych injekcii na overenie polohy.
L] Nastavte tlakovy snimac do oblasti zaujmu. Uistite sa, Ze hrot drétu OptoWire sa otaca volne a pri posobeni otacania necitite Ziadny odpor.
. Vyvolajte maximalnu hyperémiu podla Standardného klinického postupu.
L] Vykonajte meranie tlaku podla Standardného klinického postupu. Ak je to potrebné, méze sa vykonat vytiahnutie.
Intervenény postup
L] Otocte uzamykaci mechanizmus rukovate do polohy odomknutia a opatrne vytiahnite drot OptoWire z rukovate a otocny nastroj.
L] Sledujte intervenéné zariadenie ponad drét OptoWire, pricom dbajte na to, aby ste neohli proximalnu €ast drétu OptoWire.
L] Postupujte podla pokynov vyrobcu.
L] Ak chcete ziskat meranie tlaku po postupe, jemne vioZte drot OptoWire do jeho rukovite a otoéte uzamykaci mechanizmus do uzamknutej polohy, aby ste ziskali meranie tlaku.

V pripade potreby vyéistite proximalny koniec drétu OptoWire pomocou heparinizovaného fyziologického roztoku.
Koniec postupu — kontrola posunu signalu pri vytahovani a likvidacia

L] Po zakroku opatrne vytiahnite drot OptoWire. Umiestnite tlakovy senzor (3 cm od $picky) tesne pri vystupe z otvoru vodiaceho katétra. Overte, Ci tlak vodiaceho katétra a
hodnoty drotu OptoWire su rovnaké.
. Z drotom OptoWire manipulujte a likvidujte ho podla Standardnych postupov nakladania s pevnym biologickym odpadom a v stlade s medicinskymi postupmi a prislusnymi

miestnymi, Statnymi a federalnymi pravnymi predpismi a nariadeniami.

SKLADOVANIE A MANIPULACIA:
Skladujte na suchom, tmavom a chladnom mieste.

OBMEDZENIE ZARUKY

Hoci zariadenie vodiaci drét OptoWire Il (dalej len ,produkt”) bol vyrobeny a navrhnuty za starostlivo kontrolovanych podmienok, spolonost OpSens Inc. nema Ziadnu kontrolu nad
podmienkami, za ktorych sa tento produkt pouziva. Spolo¢nost OpSens Inc. preto odmieta vietky vyslovné a implicitné zaruky vyjadrené pisomné alebo Ustne tykajlce sa produktu, okrem
iného aj vratane akejkolvek implikovanej zaruky, pokial ide o stav, kvalitu, trvanlivost, vykonnost, obchodovatelnost alebo vhodnost na konkrétny uéel. Spoloénost OpSens Inc. nezodpoveda
Ziadnej osobe alebo subjektu za Ziadne zdravotné vydavky, stratu ziskov alebo dobrého mena ¢i zranenie ani za Ziadne priame, vedlajSie, nasledné, zvlastne, trestné alebo prikladné skody
sposobené, vyplyvajuce alebo suvisiace s akymkolvek poskodenim, poruchou alebo poruchy pristroja, bez ohladu na to, ¢i sa narok na odskodnenie zakladd na zaruke, zmluve, zakone alebo
inej zodpovednosti. Ziadna osoba nema pravo zavizovat spoloénost OpSens Inc., aby vydavala akékolvek vyhlasenia alebo zaruky s ohfadom na tento produkt. Vyli¢enia a obmedzenia uvedené
vyssie nie su zamyslané ako porudenie zavaznych ustanoveni platnych zékonov a nesmu sa tak interpretovat. Ak sid s prislusnou pravomocou uzna, Ze ktordkolvek ¢ast alebo podmienka tohto
vyhldsenia o zéruke je nezdkonna, nevymofZitelna alebo je v konflikte s platnymi zakonmi, platnost ostatnych &asti vyhlasenia o zaruke nebude ovplyvnena a v3etky préva a povinnosti sa budu
interpretovat a vynucovat spésobom, akoby toto vyhlasenie o zaruke neobsahovalo jednotliva €ast alebo podmienku, ktord bola uznana za neplatnu.

Na tento produkt a jeho pouZitie sa mdZzu vztahovat nasledujice patenty USA a medzinarodné patenty: US7259862, US7689071, US 9052466, CA2576978, CA2808202, CA2591787,
100451694C, JP5264172, JP4994244. Ostatné medzindrodné a americké patenty su v prihlasovacom procese.

S DALSIMI OTAZKAMI TYKAJUCIMI SA TOHTO PRODUKTU JE POTREBNE SA OBRATIT NA:

d Vyrobca: OpSens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3 Canada - Tel.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com
@ Autorizovany zastupca v Eurépe: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
AUS Australsky zadavatel: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower Il, Level 20, Sydney NSW 2000, Australia

Autorizovany zastupca pre Svajéiarsko: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

OpSens BV
Herikerbergweg 88
1101 CM Amsterdam, NL
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