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REF F1031

sv: Bruksanvisning

C € 2797



sv: Symboler med forklaringar
C € 2797 Produkten 6verensstimmer med de nédvandiga kraven i géllande EU-lagstiftning

Se bruksanvisningen
Forsiktighet (Ias medféljande dokument)
Endast fér engangsbruk Far inte ateranvandas

Far inte omsteriliseras

B>

Forvaras torrt

Utgangsdatum i AAAA-MM-DD

Anvand inte om férpackningen ar skadad

STERILE Steriliserad med etylenoxid

Indikerar att anslutningen ar adekvat for kardiell anvandning och defibrillatorsaker

€

Systemets modellnummer

54°C
Temperaturomrade for férvaring. Ovre grians pa 54 °C
N
//.\I\ Ljuskénsligt

Endast USA: Federal lag begrdnsar forsaljning av detta instrument av eller pa uppdrag av en lakare.
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OptoWire @

sv: Bruksanvisning

REF F1031
Innehall: En vardera av
® |cke-steril kartong (férseglad) ® OptoWire lll
® Steril pase (forseglad) ® Vridenhet
® Steril plastpricka ® OptoWire-kabel

B D

[PRESSURE SENSOR

A FOIC optisk anslutning
B Vridenhet
< C Handtag
D Trycksensor
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3cm
A RADIOPAQUE]
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>

A

180cm

Specifikationer:

Drifttryck -30 till +300 mmHg
Nollpunktsdrift <1 mmHg/h
Temperaturintervall 15-42°C

Spets Rak

2

K only

Las noggrant igenom alla anvisningar fore anvandning. Instrumentet ska bara anvandas av en ldkare som &r utbildad i angiografi och perkutan transluminal koronarangioplastik (PTCA)
och/eller perkutan transluminal angioplastik (PTA). Observera alla varningar och férsiktighetsatgérder i bruksanvisningen. Underlatenhet att gora detta kan leda till komplikationer.

ANVANDNING:
OptoWire Ill tryckledare &r avsedd fér att méata trycket i bdde koronara och perifera blodkarl under diagnostisk angiografi och/eller interventionella ingrepp. Blodtrycksmatningar ger
hemodynamisk information, t.ex. fraktionell flodesreserv, for diagnos och behandling av sjukdomar i blodkarlen.

BESKRIVNING:

OptoWire Ill, en hybrid tryckledare av nitinol/rostfritt stal, &r en styrbar ledare med en optisk trycksensor monterad proximalt om den 3 cm langa opaka spetsen. OptoWire Il ska anvdndas
tillsammans med OpSens OptoMonitor-system for blodtrycksmatning. OptoWire Ill har en diameter pa 0,36 mm (0,014" ) och en effektiv lingd pa 180 cm. OptoWire Ill levereras ansluten till
OptoWire-kabeln tillsammans med en vridenhet. OptoWire-kabeln &r unika fér varje OptoWire och maste anvindas tillsammans med den OptoWire som levereras pa samma bricka.
OptoWire Dewy levereras steril, icke-pyrogen och ar endast avsedd fér engangsbruk.

KONTRAINDIKATIONER:
Denna OptoWire dr inte avsedd for anvandning for passage igenom en total karlocklusion, i cerebrovaskuldra karl och med aterektomiinstrument. Se instrumentets méarkning for
ytterligare produktspecifika kontraindikationer som kan gilla.

BIVERKNINGAR:

Eventuella komplikationer som kan uppkomma under koronar angiografi och koronar angioplastik inkluderar men ar inte begransade till koronar karldissektion, abrupt forslutning, ocklusion,
perforation, emboli, spasm, lokal och/eller systemisk infektion, pneumothorax, myokardinfarkt, allvarliga arytmier och dédsfall.

Lakaren ska vara fortrogen med litteraturen avseende komplikationer vid en angiografi.

VARNINGAR:

- OptoWire ska endast anvdndas under fluoroskopi. Forsiktighet ska iakttas vid anvdandning av en ledare i ett kdrl under placering och borttagning av instrumentet.

. Observera OptoWires rorelse i karlen. Innan du flyttar eller vrider OptoWire ska spetsens rorelse undersokas under fluoroskopi. Vrid inte OptoWire utan att observera
motsvarande rorelse vid spetsen eftersom karlskada kan uppkomma annars.

= For aldrig fram OptoWire om du kdnner ett motstand utan att forst faststalla skalet till motstandet under fluoroskopi. Stor kraft vid motstdnd kan leda till skada pa ledaren
och/eller kirlet.

. Om du kdnner ett motstand och skdlet till motstandet inte kan faststéllas ska du inte rora eller vrida OptoWire. Avbryt ingreppet, faststall orsaken till motstandet under
fluoroskopi och vidta lampliga atgarder.

. Detta instrument far inte omsteriliseras och/eller dteranvandas. OptoWire ar endast avsedd for engangsbruk. Ateranvindning av engangsinstrument medfor en eventuell risk for

infektioner hos patient eller anvandare. Kontaminering av instrumentet kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten. Reprocessing kan dventyra instrumentets
integritet och/eller leda till fel pa instrumentet.

. Anviand inte OptoWire om nagon del av instrumentet eller férpackningen verkar vara skadad, om nagon del av den sterila pasen har 6ppnats eller om utgangsdatum har
passerat. Skadade enheter ska aterséndas till OpSens enligt returpolicyn.

- Anvandning av OptoWire tillsammans med interventionella instrument med en kort monorail kan leda till att ledaren viks eller gar av.

. Anvand inte OptoWire i ventriklarna om patienten har en mekanisk eller biologisk klaffprotes. Det kan skada bade protesen och OptoWire, vilket kan leda till skada eller dodsfall.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

. Anvandning av en OptoWire med en annan OptoWire-kabel dn den medféljande kan leda till felaktiga tryckvarden.

. Anvand inte en skadad OptoWire. Anvdndning av en skadad OptoWire kan leda till kdrlskada och/eller felaktig vridrérelse och tryckavldsning.

. Nar du tar ut OptoWire ur dispenserringen, hantera den inte hardhant och dra inte ut den abrupt eftersom detta kan skada OptoWire. Inspektera OptoWire for bojningar, veck
eller andra skador fore anvandning.

. Ta inte tag i spetsen pa OptoWire nar du tar ut den ur dispenserringen.

. Forhindra att belaggningen pa OptoWire skrapas. Dra inte tillbaka och manipulera inte den belagda ledaren i en metallkanyl eller ett féremal med vassa kanter.

. Boj inte och dra inte i spetsdelen mer &n nédvandigt for att forhindra skada pa OptoWire.

. N&r du formar den distala anden, gor inte detta med ett instrument med vassa kanter. Anvand den minsta kraft som kravs sa att inte spiralen skadas. Inspektera spiralen och
OptoWire for skador efter formning och fore anvandning.

. BGj inte den proximala &nden pa OptoWire. Omfattande bojning som leder till veck kan paverka prestandan pa OptoWire och leda till felaktig tryckavldsning.

. Forsok inte dra en veckad ledare rak.

. Vid bade diagnostiska och interventionella ingrepp ska du rengéra OptoWire noggrant med hepariniserad koksaltlosning fore och efter varje inférande.

. Den diagnostiska informationens exakthet kan paverkas varfor du bl.a. ska sdkerstélla féljande:

o Korrekt val av storlek, placering och typ av ledarkateter.
o Optimal kurva for aortatryck fore FFR-ingrepp.
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o Korrekt férfarande och placering av OptoWire-sensorelement utanfor ledarkatetern for att uppnar korrekt utjamning.
o Optimal maximal koronar och myokardiell hyperemi.
o Obehindrat blodflode med interventionella instrument, sasom ballongkatetrar.
o Ingen kontakt med atriella och ventrikuldra vaggar vilket kan leda till tryckartefakter.
. Bekrafta att ledarens diameter ar kompatibel med det interventionella instrumentet fore anvandning.
L] OptoWire kan trassla in sig i en eller flera stentstag vid framférande i ett kdrl med en stent om inte stenen ligger helt an mot karlvaggen. Detta kan leda till att OptoWire fastnar,
gér sénder och/eller till stentdislokation.
L] Forhindra att OptoWire kommer i kontakt med stentstag nar den fors fram i ett kdrl med en stent. Detta kan leda till att OptoWire fastnar, gar sénder och/eller till
stentdislokation.
. laktta forsiktighet nar du for fram eller drar tillbaka OptoWire genom en utplacerad stent eftersom anvandning av den har tekniken medfor ytterligare risker for patienten och
kan leda till skada pa OptoWire, till att stenten fastnar eller stentdislokation.

BRUKSANVISNING:

Forberedelse och initial anvandning
- Kontrollera att forpackningen inte ar 6ppnad eller skadad.
L] Oppna den férseglade pdsen och ta ut brickan med steril teknik och placera brickan plant i det sterila faltet.
- Anslut FOIC-anslutningen till OptoMonitor-handtaget.
Automatisk nollstéllning till atmosfar
L] OptoWire NOLLSTALLS automatiskt s& snart OptoWire-FOIC-anslutning sitts in i OptoMonitor-handtaget.

- Om meddelandet ”No Signal, check OptoWire connection” [ingen signal, kontrollera OptoWire-anslutning] visas, verifiera att den proximala dnden pa ledaren ar helt inford i
handtaget.
Nollstdllning utférs inte om OptoWire-trycket varierar: OptoWire mdste dras ut ur ledarkatetern fér nollstiillning.
- Efter nollstalining, spola arbetslangden pa OptoWire med koksaltlosning och ta forsiktigt bort ledaren fran brickan.
L] Vid behov kan ledarens distala spets formas med vanliga spetsformningsmetoder. Anvande inte ett instrument med en vass kant for att forma spetsen. Verifiera efter formning
att ledaren inte &r skadad innan du anvénder den.
Utjamning
L] For fram OptoWire genom ledarkatetern med en lamplig ledarhylsa.
L] For fram och placera trycksensorn (3 cm fran spetsen) precis utanfor ledarkateterns 6ppning genom att anvanda den radiopaka markéren pa det interventionella instrumentet
for att bekréfta placering (radiopak del ar 3 cm av hela spetsen).
L] Spola ledarkatetern flera ganger med normal koksaltlésning eftersom kontrastmedel kan hamma kateterns tryckkurva.
L] Verifiera aortaomvandlarens position och sékerstall optimalt kurva for aortatryck.
L] Utjamna. Verifiera att trycket fran ledarkatetern och OptoWire &r lika.
Tryckmétning och induktion av hyperemi
L] For fram OptoWire-spetsen under fluoroskopi och anvand kontrastinjektioner for att bekrafta placering.
L] Styr trycksensorn till det aktuella omradet. Sdkerstall att OptoWire-spetsen roterar fritt och att du inte kdnner nagot motstand vid vridning.
L] Inducera maximal hyperemi enligt klinikens standardforfarande.
L] Utfor tryckmatningar enligt kliniken standardférfarande. Vid behov kan en utdragskurva utforas.
Interventionellt ingrepp
L] Vrid handtagets lasmekanism till upplast position och hamta OptoWire férsiktigt fran handtaget och ta bort vridenheten.
. For det interventionella instrumentet dver OptoWire samtidigt som kontrollerar att du inte veckar den proximala delen av OptoWire.
L] Fortsatt enligt tillverkarens anvisningar.
L] For att gora en tryckmétning efter ingreppet, satter du forsiktigt tillbaka OptoWire i handtaget och vrider lasmekanismen till I3st position for att genomféra tryckméatningen.

Rengor vid behov den proximala dnden pa OptoWire med hepariniserad koksaltlésning.
Avsluta forfarandet — kontroll av retursignal och kassering

. Dra forsiktigt tillbaka OptoWire efter ingreppet. Placera trycksensorn (3 cm fran spetsen) precis utanfor ledarkateterns 6ppning. Verifiera att trycket fran ledarkatetern och
OptoWire ar lika.
. Hantera och kassera OptoWire enligt standardforfaranden for biologiskt riskavfall och i enlighet med medicinsk praxis och tillampliga lokala, statliga och federala lagar och

férordningar.

FORVARING OCH HANTERING:
Forvaras torrt, morkt och svalt.

GARANTIFRISKRIVNING

Aven om ledaren OptoWire Ill, nedan kallad “Produkten” har tillverkats och utformats under noggranna och kontrollerade férhallanden, har OpSens Inc. ingen kontroll under vilka férhallanden
som Produkten anvinds. OpSens Inc., friskriver sig hdrmed fran alla garantier, saval uttalade som underférstddda, muntliga eller skriftliga, avseende Produkten inklusive, men inte begrénsat
till uttryckliga garantier avseende tillstand, kvalitet, livslangd, prestanda, séljbarhet och lamplighet for ett visst syfte. OpSens Inc. ska inte hallas ansvarig gentemot person eller entitet for
medicinska kostnader, forlust eller skada for vinst eller goodwill hos en part, eller foér direkt eller oavsiktlig skada, féljdskada, specialskada eller straffskadestand som orsakats av, uppkommit
genom eller &r relaterad till anvandning, defekt, fel eller funktionsfel pa Produkten, oavsett om ett krav fér sadana skador &r baserat pa garanti, avtal, skadestand eller annat. Ingen person har
behorighet att binda OpSens Inc., till utfdstelser eller garantier med avseende pa Produkten. De undantag och begransningar som anges ovan &r inte avsedda att, och ska inte tolkas som att
de strider mot obligatoriska bestdimmelser i tillimplig lag. Om nagon del av denna garantifriskrivning enligt en behérig domstol &r olaglig, inte kan genomféras eller star i konflikt med tillamplig
lag, ska giltigheten for de aterstaende delarna av garantifriskrivningen inte paverkas, och alla réattigheter och ataganden ska tolkas och utféras som om denna ansvarsfriskrivning inte innehdll
den sdrskilda del eller term som ar ogiltig.

Denna produkt och dess anvandning kan omfattas av féljande amerikanska och internationella patent: US7259862, US7689071, US 9052466, CA2576978, CA2808202, CA2591787,
100451694C, JP5264172, 1P4994244, f)vriga amerikanska och internationella patentansékningar under behandling.

OM DU HAR YTTERLIGARE FRAGOR OM DENNA PRODUKT, KONTAKTA:
d Tillverkad av: OpSens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3 Canada - T.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com

Behorig europeisk representant: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
AUS Australisk sponsor: Emergo Australia, 201 Sussex Street, Darling Park, Tower Il, Level 20, Sydney NSW 2000, Australia

Behérig representant fér Schweiz: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

OpSens BV
Herikerbergweg 88
1101 CM Amsterdam, NL
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