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cs: Navod k poutziti
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cs: Symboly a jejich vyznam

Prectéte si ndvod k pouZiti nebo elektronicky navod kpouziti
Vyhovuje zakladnim pozadavkim pfislu$nych pravnich pfedpist Evropské unie.

Pozor (precdtéte si privodni dokument).
Pouze na jedno poufZiti. NepouZzivejte opakované.

Neresterilizujte.

@Ak

Uchovavejte v suchu.

Datum exspirace RRRR-MM-DD.

Pokud je obal poskozeny, vyrobek nepouzivejte.

STERILI Sterilizovano etylénoxidem.
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Ukazuje, Ze je spojeni v pofadku pro srde¢ni aplikace a je odolny vici poutziti defibrilatoru.

Cislo modelu zafizeni.

Teplotni rozmezi pfi skladovani. Horni mez je 54 °C.
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Uchovévejte mimo dosah slunecniho zareni.
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Pouze v USA: Podle federdlniho zakona je prodej tohoto zafizeni omezen na |ékafe nebo na objednavku lékare.
Datum vyroby (RRRR-MM-DD).
Vyrobce

Autorizovany zastupce pro Evropu

Autorizovany zastupce pro Svycarsko

Cislo $arze

=
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Nepyrogenni

Vnéjsi primér
Délka

RADIOPAQUE Rentgenkontrastni

(O HYDROPHILIC|  Hydrofilni povlak
Tlakovy vodici drat

Jedinecny identifikator prostredku

Zdravotnicky prostiedek

Systém jedné sterilni bariéry

Dovozcem

@08 ]| 0%
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OptoWire

cs: Navod k pouZziti

REF F1031

Obsah: Po jednom kusu:
® Nesterilni kartonova krabice (zatavena) ® OptoWire llI
® Sterilni sacek (zataveny) ® Torzni zafizeni
® Sterilni plastovy ko$ ® Kabel OptoWire
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PRESSURE SENSOR

Opticky konektor FOIC

(O HYDROPHILIC

Torzni zafizeni

Rukojet

o(O|m|>

Tlakovy senzor
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180cm

Specifikace:
Provozni tlak -30 az +300 mmHg
Posouvani nuly <1 mmHg/h
Teplotni rozmezi 15az42°C
Hrot Primy

2
IX only

Pfed pouZitim si dikladné proctéte vSechny pokyny. Vyrobek smi pouzivat pouze lékaf vyskoleny v angiografii a perkutanni translumindlni korondrni angioplastice (PTCA) resp. perkutanni
translumindlni angioplastice (PTA). Ridte se viemi bezpe¢nostnimi upozornénimi, ktera jsou v tomto navodu uvedend, jinak by mohly nastat komplikace.

INDIKACE PRO POUZITI
Tlakovy vodici drat OptoWire Ill je urcen k méreni tlaku v cévach — jak koronarnich, tak perifernich — pfi diagnostickych angiografickych, pfipadné i jinych intervencnich vykonech. Méreni
tlaku krve poskytuje pfi diagnostice a l1é¢bé cévnich onemocnéni hemodynamické informace, jako je frakéni pritokova rezerva.

POPIS:

OptoWire Ill je hybridni ovladatelny tlakomérny vodici dat z nitinolu a nerezové oceli. Je vybaven optickym tlakovym senzorem namontovanym blizko rentgenkontrastniho hrotu o délce 3
cm. Vyrobek je uréen k poufZiti ve spojeni s firemnim pfistrojem pro méfeni krevniho tlak OptoMonitor. Primér vodiciho dratu OptoWire IIl je 0,014" (0.36 mm), i¢innd délka je 180 cm.
Vyrobek se dodava s pfipojenym kabelem OptoWire a s torznim zafizenim. Jak kabel OptoWire je pro dany vyrobek jedineény a musi se pouzivat spole¢né s dodanym zafizenim.

Vyrobek se doddava ve sterilnim stavu, je nepyrogenni a je uréen pouze k jednordzovému pouZiti.

KONTRAINDIKACE:
Tlakomérny vodici drat OptoWire neni uréen k priichodu totélni okluzi cévy, k pouziti v mozkovych cévach ani ve spojeni se zafizenim pro aterektomii. Dalsi pfipadné specifické
kontraindikace najdete na Stitku vyrobku.

NEZADOUCI PRIHODY:

Mezi mozné komplikace, jez mohou pfi koronarni angiografii a koronarni angioplastice nastat, patfi zejména disekce koronarni cévy, nahly uzavér, okluze, perforace, embolie, spazmy, lokalni
nebo systémova infekce, pneumotorax, infarkt myokardu, zavazna arytmie a smrt.

Lékar musi byt obeznameny s literaturou tykajici komplikaci pfi angiografii.

VAROVANI:

. S dratem OptoWire je tfeba manipulovat za skiaskopické kontroly. Pfi manipulaci s dratem v cévé béhem zavadéni a vyjimani zafizeni je tfeba dbat opatrnosti.

. Sledujte pohyb zafizeni v cévach. NeZ zalnete zafizenim pohybovat nebo otacet, zkontrolujte skiaskopicky pohyb hrotu. Pokud pfislusny pohyb hrotu nesledujete, zatizenim
neotacejte, mohlo by dojit k poranéni cévy.

. Nikdy zafizeni neposouvejte, kdyZ narazite na odpor; nejprve musite zjistit skiaskopicky pfi¢inu odporu. Pokud byste proti odporu pisobili nadmérnou silou, mohlo by dojit k
poskozeni vyrobku nebo poranéni cévy.

= Pokud nelze pfi¢inu odporu zjistit, drat dale neposouvejte, ani jim neotdcejte. Vykon ukoncete, skiaskopicky stanovte pfi¢inu odporu a ucirite p¥islusné opatfeni.

. Vyrobek neresterilizujte ani opakované nepouzijte. Vyrobek OptoWire je uréen k jednorazovému poufziti. P¥i opakovaném pouZiti jednorazového vyrobku existuje nebezpeéi
infekce pacienta nebo uZivatele. Kontaminace vyrobku by mohla vést k poskozeni pacientova zdravi, véetné smrti. DalSim Cisténim by se mohla narusit celistvost a ve svém
duasledku i funkénost vyrobku.

- Pokud se baleni nebo kterdkoliv sou¢ast obsahu jevi jako poskozena, kterdkoliv ¢ast sacku byla oteviena nebo ma zafizeni proslou Ihitu pouZitelnosti, vyrobek nepouzivejte.
Po3kozenou soupravu vratte firmé OpSens podle jejich firemnich postup(.

. PFi pouziti s intervenc¢nim zafizenim s kratkym monorail systémem se muze vodici drat pfehnout nebo zlomit.

. Pokud ma pacient umélou mechanickou nebo biologickou chlopen, zafizeni OptoWire v srdecni komore nepouzivejte; mohlo by dojit k poSkozeni jak chlopné, tak dratu a

dusledkem by mohla byt zdravotni Gjma az smrt pacienta.

BEZPECNOSTNi UPOZORNENI:

. PFi pouziti vyrobku ve spojeni s jinym kabelem OptoWire a nez ktery byl v soupravé dodan, by byly tlakové Gdaje nepresné.

. Pokud je vyrobek poskozeny, nepouzivejte jej; mohlo by dojit k poskozeni cévy a/nebo k nepfesné torzni odpovédi a tlakovému udaji.

. PFi uvolfiovani z objimky nezachazejte s vyrobkem hrubé, ani za néj prudce netahejte, mohl by se poskodit. Pfed pouZitim vyrobek prohlédnéte, zda neni zohybany, zalomeny
nebo jinak poskozeny.

. PFi uvolfiovani vyrobku z objimky nesahejte na jeho hrot.

. Dbejte, aby se neodrel povlak vyrobku. Potazeny drat nevysouvejte ani s nim nemanipulujte v kovové kanyle nebo pfedmétu s ostrymi hranami.

= Usek s hrotem neochybejte a netahejte za néj vice, ne? je nezbytné nutné, vyrobek by se mohl poskodit.

= PFi tvarovani vzdaleného konce nepouzivejte zadny predmét s ostrou hranou. Nevyvijejte vétsi silu, nez je nezbytné, civka by se mohla poskodit. Po vytvarovani civku i drat
OptoWire pred pouZitim prohlédnéte, zda nejsou poskozené.

= Blizky konec vodiciho dratu OptoWire neohybejte. PFilisné ohnuti, které by vedlo k pfehybu, by mohlo ovlivnit funkénost vyrobku a tedy vést k nepfesnym tlakovym hodnotam.

. Pokud je vodici drat pfehnuty, nesnazte se ho narovnat.

. Pti diagnostickych a intervencnich vykonech vycistéte vyrobek pred kazdym zavedenim i po ném heparinizovanym fyziologickym roztokem.

= Abyste neziskali zkreslené diagnostické informace, dbejte zejména na tato opatteni:

o Spravny vybér velikosti, uloZeni a typu zavddéciho katetru.
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o Pred FFR zajistéte optimalni aortalni tlakové krivky.
o Spravny postup a uloZeni senzoru OptoWire mimo zavadéci katetr k dosaZeni spravného vyrovnani.
o Optimalni maximalni hyperémie korondrnich cév a myokardu.
o Krevni tok neovlivnény intervenénim zafizenim, jako je balonkovy katetr
o Z4dny kontakt se sténami komory a sin&, ktery by mohl vést k tlakovym artefakttm.
. Pfed vlastnim pouzitim zkontrolujte kompatibilitu priméru vodiciho dratu s intervenénim zafizenim.
- Pfi zavadéni do cévy se stenty, kde neni stent dokonale pfitisknut k cévni sténé, se mize drat OptoWire zaplést do jednoho nebo vice vypletl stentu. V takovém pripadé mize
dojit k zachyceni nebo roztrzeni vyrobku a pfipadné k dislokaci stentu.
L] Proto pfi zavadéni vyrobku do cévy se stentem dbejte, aby se drat OptoWire nedostal do styku s vypletem stentu. V takovém pfipadé mize dojit k zachyceni nebo roztrzeni
vyrobku a pfipadné k dislokaci stentu.
. Pfi zavadéni vyrobku stentem nebo jeho vyjimdni ze stentu dbejte opatrnosti; tento postup pfedstavuje pro pacienta dalsi nebezpedi a muize pfi ném dojit k poskozeni vyrobku
nebo zapleteni ¢i dislokaci stentu.
NAVOD K POUZITi:
Pfiprava k poufiti a prvni pouZiti
L] Presvédcte se, Ze je baleni neoteviené a neposkozené.
- Otevrete zataveny sacek a sterilnim postupem z néj vyjméte kos; ten uloZte na rovné sterilni pole.

- FOIC konektor pfipojte k ovladaci jednotce OptoMonitor.
Automatické vynulovani vici atmosfére
- Jakmile se FOIC konektor zasune do ovladaci jednotky OptoMonitor, OptoWire se automaticky VYNULUJE.

L] Pokud doslo k situaci ,,Neni signal, zkontrolujte pfipojeni vodiciho dratu OptoWire“, presvédcte se, zda je blizky konec vodiciho dratu dokonale zastréen do ovladaci jednotky.
K vynulovdni nedojde, pokud se tlak OptoWire méni: Pro vynulovdni je nutné vytdhnout tlakovy vodici drdat OptoWire ze zavddéciho katétru.
- Po vynulovani proplachnéte pracovni délku vodiciho dratu OptoWire fyziologickym roztokem a opatrné drat vyjméte z kose.
L] Pokud je tak uvedeno, je mozno vzdaleny hrot vodiciho dratu béZznym tvarovacim postupem vytvarovat. Nepouzivejte k tvarovani Zzadny nastroj s ostrou hranou. Po vytvarovani
se pfed pouzitim presvédcte, Ze je vodici drat neposkozeny.
Vyrovnani
L] Pomoci pfislusného zavadéce vodiciho dratu zavedte vodici drat OptoWire zavadécim katetrem.
. Zavedte a uloZte tlakovy senzor (3 cm od hrotu) pravé mimo otvor zavadéciho katetru; k potvrzeni polohy vyuZijte rentgenkontrastni marker intervenéniho zafizeni
(rentgenkontrastni Usek se nachazi 3 cm od celého hrotu).
- Opakované proplachnéte zavadéci katetr fyziologickym roztokem, protoze kontrastni latka mGze utlumit tlakovou kfivku katetru.
L] Kontrolujte polohu prevodniku v aorté a zajistéte optimalni aortélni tlakovou krivku.
L] Vyrovnejte. Pfesvédcte se, Ze tlak ze zavadéciho katetru a z tlakového vodiciho dratu OptoWire je stejny.
Takové méfeni a navozeni hyperémie
L] Hrot vodiciho dratu OptoWire zavadéjte za skiaskopické kontroly, pficemz k ovéreni polohy pouzivejte nastriky kontrastni latky.
. Zavedte tlakovy senzor do zdjmové oblasti. Hrot dratu OptoWire se musi volné otacdet a pfi ota¢eni nesmi narazet na odpor.
L] Béznym klinickym postupem navodte maximalni hyperémii.
L] Béznym klinickym postupem provedte tlakova méreni. Podle potieby je mozno pofidit i pullback kfivku.
Intervenéni vykon
L] K uvolnéni polohy otocte uzamykacim mechanismem rukojeti a opatrné z néj OptoWire vyjméte a vyjméte torzni zafizeni.
L] Pretahnéte intervencni zafizeni ptes vodici drat OptoWire; pfitom dbejte, abyste blizkou ¢ast dratu nezohybali.
L] Postupujte podle pokynu vyrobce.
L] K ziskani tlakové hodnoty po vykonu opatrné vodici drat OptoWire zasurite opét do rukojeti a uzamykaci mechanismus otocte do uzamcené polohy. Podle potieby ocistéte blizky

konec tlakového vodiciho dratu OptoWire heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Ukonceni vykonu — kontrola driftu pullback signalu a likvidace

- Po vykonu tlakovy vodici drat OptoWire opatrné vysurite. Ulozte tlakovy senzor (3 cm od hrotu) pravé mimo otvor zavadéciho katetru. Pfesvédcte se, Ze tlak ze zavadéciho
katetru a z tlakového vodiciho dratu OptoWire je stejny.

. S vyrobkem zachéazejte a zlikvidujte jej postupem stanovenym pro pevny nebezpecny biologicky odpad v souladu s lékafskou praxi a platnymi mistnimi i celostatnimi zakony a
predpisy.

SKLADOVANi A MANIPULACE
Uchovévejte v suchu, chladnu a temnu.

VYLOUCENI ZARUKY

Vodici drat OptoWire Il (nadéle oznaovany jako vyrobek) byl vyroben za dikladné kontrolovanych podminek; spole¢nost Opsens Inc. nema oviem zadnou kontrolu nad tim, za jakych podminek
se vyrobek pouzivé Proto se spole¢nost Opsens Inc. z¥ikd veskerych zaruk, at jiz vyslovnych nebo pfedpokladanych, jako je zejména piedpokladana zaruka stavu, kvality, trvanlivosti, funkénosti
nebo prodejnosti vyrobku nebo jeho vhodnosti pro urcity ucel. Spoleénost Opsens Inc. nepfejima odpovédnost vici zadné fyzické ani pravnické osobé za lékarské vylohy, ztraty na zisku nebo
poskozeni dobrého jména, ani za zadné pfimé, vedlejsi, nasledné, zvlastni nebo represivni $kody nebo odskodné nad béiny rdmec, jez by byly disledkem poutziti, vady, nefunkénosti nebo
chybné funkce vyrobku nebo s nimi souvisely, at jiz bude narok vychazet ze zaruky, kontraktu, zaloby za Gjmu nebo jinak. Zadna osoba neni opravnéna vazat spole¢nost Opsens Inc. jakymkoliv
prohlddenim nebo zdrukou tykajici se vyrobku. Vy3e uvedena vylouéeni a omezeni nejsou minéna a nesméji se chapat tak, Ze protifedi zdvaznym ustanovenim platnych zékonl. Pokud je
kterdkoliv ¢ast nebo podminka tohoto omezeni odpovédnosti protizakonna nebo nevymahatelna nebo o ni vécné ptislusny soud rozhodne, Ze je v rozporu s planymi pravnimi predpisy, nebude
tim dotcena platnost ostatnich ¢asti tohoto omezeni odpovédnosti a na viechna prava a povinnosti bude pohlizeno a budou vynucovéna tak, jako by toto omezeni odpovédnosti onu konkrétni
neplatnou ¢ast nebo podminku neobsahovalo.

Vyrobek a jeho pouziti miZe byt pfedmétem téchto americkych a mezinarodnich patentd: US7259862, US7689071, US 9052466, CA2576978, CA2808202, CA2591787, 100451694C,
JP5264172, JP4994244. Dalsi americké a mezindrodni patentové prihlasky jsou v fizeni.

DALSI DOTAZY K VYROBKU ZASLETE NA ADRESU:

d Vyrobce: Opsens Inc., 750 Boulevard du Parc Technologique, Quebec QC G1P 4S3 Canada - T.:+1.418.781.0333 - www.opsensmedical.com
Autorizovany zastupce pro Evropu: MDSS GmbH, Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany

Autorizovany zastupce pro Svycarsko: MedEnvoy Switzerland, Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
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