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EAGLE EYE PLATINUM
A3bIK

AHTTIMACKUA

LIMOPOBOW KATETEP BEbICTPOW 3AMEHbI ANA BHYTPUCOCYANCTOrO Y3

—, Pazbem PIM
150 cm Konnuecknin
| 100 cm HaKOHEUHVK
[ 24 cm HA. |
@ ¢ ‘ + TuppodunbHoe nokpbitUe GlyDx 0,0197(0,48 mm)
[ I T N\ N o —— i -
w w f 0,39” (10 mm)
29F Mapkepsbl Tena nneuesoii < 0,014" OtBepctune OT HaKOHeuHKKa
1 6eipeHHoI KocTn (0,36 mm) BbIXOJa 33k Matunk PO AaTuMKa
HanpasnawlLen 3,5F
501-1900.11/002 MPOBOSIOKN
Mcnonb3oBaHue kateTepoB Eagle Eye Platinum npotueonokasaHo B
cny4asix 4OCTaTO4YHOW BEPOSITHOCTM NOBPEXAEHWS TKAHEWN UMW OPraHoB B
BHUMAHUE:

1. ®epepanbHoe 3akoHoaaTenbcTBO CLUA HanaraeT orpaHu4yeHus Ha
npoAaxy HacToAILLero yCTpomcTBa TONbKO MeAULIMHCKOMY
paboOTHMKY UK NO ero 3akasy.

2. Mepepn NpMMeHeHMEM BHUMaTEeNbLHO NpoYuTanTe BKNaabill B

ynakoBKe ToBapa

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO:

KateTepbl Eagle Eye Platinum paspaboTaHbl 4551 OLIEHKM BacKynsipHON
MOPEONOrMmn KPOBEHOCHbBIX COCYZA0B KOPOHAPHOM 1 nepudepuinHom
COCyAUCTON CUCTEeMbI NyTeM (DOPMUPOBaHUS U30OPaXKeHUsi MonepevyHoro
ceyeHus aTnx cocyaoB. Micnonb3oBaHue aToro npubopa He nokasaHo B
HacTosiLLee Bpems AN UCCNEefoBaHUS COCY/A0B rOfIOBHOTO MO3ra.

Ddopmupytome nsobpaxeHue yrnbTpa3ByKoBbIe KaTeTepbl koMnaHum Eagle
Eye Platinum pa3paboTtaHbl kak BCromoraTernbHbI UHCTPYMEHT
TPaAULIMOHHBIX aHrmorpagmyeckux npoLeayp 1 NO3BONSAT nonyyaTb
n3obpaxeHne npocseTa n CTEHOK cocyaa.

OMUCAHME:

Katetep Eagle Eye Platinum cHaGxeH UnuHapu4eckon yrnbTpasByKoBOM
MaTpuLen NnepBuYHbIX NpeobpasoBateneit. OTa maTpuua usnyyaet
aKyCTUYECKYIO AHEPIUIO B OKPY>KatoLLMe TKaHU 1 AeTekTupyeTt
COOTBETCTBYIOLLMI axocurHan. MHdopmauus, cogepxaliascs B axocurHane
1cnonb3yeTcsi Ansi reHepupoBaHus B peanbHOM mMacluTabe BpemeHn
N300paKeHUst KOPOHAPHbIX ¥ NepnepuiiHbIX COCYA0B.

KarteTep Eagle Eye Platinum nepemeliaeTtcsi N0 NpoBONOYHOM
Hanpasnsowen agnametpom 0,014 gronma (0,36 MM) npoxoasLuen Yyepes
nornocTb KaTeTepa. ATa NPOBOSIOYHAA HaMPaBNaloLas BbIXOAUT U3
norocTn KateTepa 1 NpocTMpaeTcs Ha 24 cM Brepea OT HaKOHEeYHMKa
KaTeTepa. KateTep BBOAMTCA B COCYAUCTYIO CUCTEMY YPECKOXHO UMK
XUPYPruyecku.

Tpw PEeHTreHOKOHTPACTHbLIX MapKepa, Kaxabl AnMHOW 1 MM, BCTPOEHbI BO
BHYTPEHHWI NPOCBET C Wwarom B 10 MM Mexay ux nepudepnyeckumm
KOHLI@MW, Ha4nHasA OT TOYKW, pacnonoxeHHon B 10 MM OT NMPOKCUManbHOro
KOHLi@ yyacTka TpyOku ¢ Mapkepammn ckaHepa, HopMaribHO Pa3nuyrMmMoro
npun NOPOCKOMUN.

[aHHbIN kKaTeTep NpegHa3HayYeH Ans UCNoNb30BaHUS UCKMIOYUTENBHO C
cuctemamu cepuii Volcano s5, CORE u Intrasight. MNpw nogkntoyeHmnm k
Kakon-nnbo Apyron cucteMe Bu3yanuaaumm AaHHbIN kaTeTep
dyHKUMOHUpOBaTb He ByaeT. O3HaKOMbTECh C PYKOBOACTBOM ornepartopa
CUCTEMBI.

B KOMNNEKT BXOOAT CNEAYIOLUIME NPUHAONEXHOCTHU:

WHCTpYMEHT Ans npoMbiBKY; ogHa (1) wr.

NPOTUBONOKA3AHUA:
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Xofe nccnegosaHus. Vicnonb3oBaHue 3T0ro npm6opa He MNoKasaHo B
HacTosLlee BpemMa Ana nccnenoBaHna cocygoB rofioBHOro Moara.

NOBOYHbIE PEAKLINN:

Mo6oYHble peakumMn MOTyT BKIOYaTb, He OrPaHUYMBasACb TOJNLKO
3TUM, criegyiollee: MHMapPKT MMOKapAa; 3aKyrnopka CoCyaoB;
paccrnoeHue KOpOHapHbIX COCYAO0B; nepdopauus; paspbIiB Unu
noBpexaeHUe; pecTeHo3; KPOBOTeUEeHUEe UK reMaToma;
CTeHOKapAaus; apuTMusA; peakumsi HA MeAUKaMeHTbI; annepruyeckas
peakuus Ha KOHTPacTHOEe BeLEeCTBO; NMMMOTOHUA/rMNePTOHUS;
MHdeKuMs; cna3m cocyaa; apTepPUOBEHO3HbI aHacTOMO3; aMGonus;
KpOBOTeYeHUe B MecTe NPoKona Ansi BBoAa kaTteTepa; noBpexaeHune
CTeHKM cocyaa; TpoM603 cocyaa; NoxHas aHeBpu3ma (Ha CTOpoHe
BBOJAA KaTeTepa); NoYyeyHass HeAOCTaTOYHOCTL; KOPOHapHasi
aHeBpM3Ma; TpaBMa cocyaa, Tpebylolas XMpypruieckoro
BMeLWaTeNbCTBa; CMePThb.

NPEOYNPEXOEHUA:

* icnonb3oBaHue kateTtepoB Eagle Eye Platinum cnegyet orpaHnuuntb
KPYrom CneumanncToB 3HaKOMbIX C 3TUM NPUBOPOM 1 0BYyHEHHbIX
BbINOMHEHUIO NpoLeayp, ANS KOTOPbIX 3TOT NpUBop NpeaHa3HayeH.

+ [laHHOEe YCTPOWCTBO NOCTaBNAETCA CTEPUIbHBIM U, €CINW yNaKkoBKa
OTKpbITa UNu NOBPeXAeHa, YTO NoaBepraeT COMHEHWIO CTEPUITIbHOCTb
npunbopa, To crieayeT 0Tka3aTbCa OT ero ucnonb3oBaHus. MosTopHas
cTepunusaums Mnm NOBTOPHOE UCMONb30BaHWe He JonyckaeTcs.

» KateTep Eagle Eye Platinum paspaboTtaH uckniountenbHo ans
OLHOKpAaTHOro ucnonb3oBanus. KomnaHus Volcano Corporation
(«VOLCANON») He faeT HUKaKux rapaHTui, He NPUHUMAET HUKaKNX
NpeTeH3uii U He oroBapyBaeT HUKaKUX YCMOBUIA, Kak B IBHOM, TaK U B
HesiBHOM BuAe (B TOM 4ucne u nobbix rapaHTU TOBapHOM
NpUrogHOCTU, UCNPABHOCTU UM MPUMEHMMOCTU B YaCTHBIX Crydasix)
OTHOCUTENBHO MOBTOPHOIO MCMONb30BaHNA KaTeTepa.

* Kpome Toro komnanmss VOLCANO He HeceT OTBETCTBEHHOCTM WU He
npuHUMaeT Ha cebsi 00s3aTenbCTB  CBsI3@HHbIX  C  TpaBMamu
Npou3oLWeAWnMM  CrydyaHo unu B pe3ynbTate  HaMepeHHOro
NMOBTOPHOIO MCMOMNb30BaHns npubopa. [loBTOpHOEe wucMonb3oBaHne
BKItOYasi MOBTOPHYID CTepunu3auuio He OGbiBlero B ynoTpebneHun
N3[enus MOXeT BbI3BaTb HexXenaTernbHble NOCNeACcTBUS, B TOM YNCHE:

* BO3MOXHBIV CylLeCTBEHHbI Bpen MauveHTy BCreacTBMe OTpbiBa
YyCTPONCTBA, nedopmauum obopynoBaHus unm
NHEKLMW/3apaxeHUsi KpOBU.

» OTkas npu hopMmMpOBaHUM U30BPaKeHUst U Apyrue HencnpaBHOCTU
yCTpONCTBA.

« JaTtunk kaTeTepa NpeAcTaBnsieT coboi YyBCTBUTEbHbINA 3MEKTPOHHbIN
y3en, No3aToMy HeakkypaTHOe UCMOMb3oBaHMe ero, Takoe Kak
npegHamepeHHoe crubaHue, CKpyuYMBaHue v NpoYne peskue
MexaHu4eckue BO3AeNCTBYS BMekyT 3a coGoii aHHynmpoBaHue

rapaHTum.
* Ncnonb3yiiTe Npnbop TONbKO Mo ero NpsiMoMy Ha3Ha4YeHUIo.



* MpMMeHeHWe JaHHOTO MHCTPYMEHTA MOXET Oka3aTbCsi HeGe3onacHbIM
ANsi NaUMEHTOB HE pearmpyoLmx AOMKHbIM 06pa3oM Ha
aHTUCBepTbIBaOLME MeAMKaMEHTbI UM C HEMEPEHOCUMOCTbLIO Tepanm
AHTUTPOMGOLMTAPHBIMU U aHTUKOAryNSHTHBIMU CpeCTBaMu.

MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTMW:

Katetep Eagle Eye Platinum 310 4yBCTBUTEMNbHLIN HAYYHbIA NpUGOp n
TpebyeT COOTBETCTBYHOLLErO C HUM 0bpalleHusi. Bcerga cobniogante
cnegytoLime mepbl NPefoCTOPOXHOCTY:

* MNepep paboToii TWaTeNbLHO NPOBEPbLTE CKAHEP U KOPMYC KaTeTepa Ha
OTCYTCTBME Nepernbos, neTernb Unn Apyrux
noBpeXxaeHuin. 3anpeLlaeTcsa NCMosb3oBaTh NOBPEXAEHHLIN kaTeTep
UNu KaTeTep, NOA03pEBAEMbIN HA HaNU4ne NOBPEXOEHNN

* MNpepoxpaHAanTe HaKOHEYHWUK KaTeTepa OT yAapoB U U3NULLHEN Harpy3Kku.

* Hagpesebl, nepernbbl 1 y3nbl Ha kaTeTepe BbIBOOSAT €ro U3 CTPOS.

* Ha anekTpuyeckune KOHTaKTbl He JOMKHA NonaAaTh XUAKOCTb.

* He maHunynupynte ¢ gaT4nkom KateTtepa.

* HapyxHbIn AnameTp HanpaensoLwen BAOMb BCEN ee ANUHbI He [OMMKEH
npeBbILaTh MaKCMMaribHYIO YKa3aHHYI BEIIMYUHY.

* B npoLecce ucnonb3oBaHus crneaute 3a Tem, YTobbl pasmeLleHne
KaTeTepa B cocyaax He HapyLiano kposoobpalleHue.

» OuyMwanTe HaNpaBnSAOLLYIO U TWaTenbHO NPOMbIBaNTe KaTteTep
renapyHoMaHbIM (OU3NONOrMYECKUM PaCcTBOPOM [0 U MOCIE KaXaoro
BBEAEHMWS.

» BBogs HanpasnsoLLyto cneguTe 3a TeM, 4Tobbl 1 KaTeTep u
HanpasnsioLas 6bny BbINPSIMIEHbI, HE UMENKW Nepernbos Unu neTens,
MHa4ye 3To MOXET NMPUBECTYU K NOBPEXAEHUIO BHYTPEHHErO NpoceeTa
cocyaa.

* He nbiTantecb cvnon npoBoauTb BNepea HanpasnsoLLyo, eCrin 310
COMPSXEHO C MPUIOXEHMEM 3HaunTenbHoro ycunusi. Ecnn katetep
3aefaeT Ha HanpaBnsloLLEN B TOT MOMEHT, KOra OH YXXe BBefleH
nauventy, cnegyet OCTOPOXHO U3BNEYb M HAMPABIAOLYHO A
KATETEP v 6onbLue He nonb3oBaTbcst UMW, Ecnin 3aegaHmne npounsoLusno
[0 BBOAA NauUMEHTY, TO crieayeT yaanuTb KaTeTep U He Monb30BaTbCs UM.

» KateTep HuKorga He cnegyeT cunomn BBOAWUTbL B MPOCBET COCyAa, KOTOPbIV
yXXe CaMoro katetepa Wnm CUIol NPOBOAUTb Yepe3 CTPUKTYPY.

* [pu BbINONMHEHNN AaHHOW NpoLeaypbl AOMKHA 6bITb, NpK
HeobxoaumocTu, obecrneyeHa COOTBETCTBYHOLLAS aHTMKoarynsaums ans
nauueHTa.

* MpoaBwxeHne unmn BO30GHOBMNEHUE NPOABWKEHUSI KaTeTepa Mo
HanpasnsLLEeMy NPOBOAHMKY B Cllyyae HEeMmoTHOro npuneraHus
CTEHTa K CTEHKe COCy/a MOXET BbI3BaTb 3aKMHUBaAHWE
HanpasnsioLLEro NPOBOAHMKA U/UNK KaTeTepa B pacnopkax CTeHTa
MeXy MECTOM COEAIMHEHWS1 kKaTeTepa U HanpaBnsioLLEero NPoOBOAHMKA,
WV B OOHOW UM HECKOJBbKMX pacropkax CTeHTa. OTO MOXET NpUBECTU
K 3aCTpPEBaHWIO KaTeTepa/HanpaBnsoLLero NPoOBOAHMKA, OTAENEHMUIO
HaKoHeYHKa kaTeTepa U/unu K cCMeLLeHuio cTeHTa. Hukorga He
npunarante ycunusi ons nepeMeLleHns katetepa.

» Cobntogante 0CTOPOXHOCTb NPU BO30OHOBIEHMN NMPOABMKEHUS
KaTeTepa Mo HanpaensoLEeMy NPOBOAHUKY U B cOCyA C
YCTaHOBMEHHbIM CTEHTOM. [lpunoxeHune ycunus ons NnpoaBKEHUsI

KateTe
MapameTp Fa
aKyCTUYECKOro BbiXxoaa Pexvum B Chromaflo “YOL;'KSET
IspTas (MBT/CMZ)* 2,93x10™ 7,98x10™ npvse
Isppas (BT/CM?)* 7,5x10° 175,0x10° o
Oasnenve 3 (MrMa) 20,0x10° 81,5x10° €HuIo
LLnuTensHoCTb 161,0x10™ 125,0x107 Karere
uMnynbca (MKC) gTeHTO
YactoTa noBTOpEHUSs 53 760 75 368 M(amn)
MMNynbcoB (M) 1, Kak
LleHTpanbHasa yactoTa 18,6 17,9 E?g{“K
(MI'uy) 3acTpe
MI* 4,5x10” 1,92x107 Bakitio
KaTeT:
TI** 2,06x107 1,56x10™ pa/Han
paBsns

oero npoBoAHuKa, oTaerieHno HakoHeYHUKa KaTeTepa n/vinu k
CMeELLEeHNI0 CTeHTa.

+ CobrnitogaiiTe 0OCTOPOXHOCTb NpW U3BREYEHUN KaTeTepa no
HanpasnsoLweMy NPOBOAHMKY U3 COCYAA CO CTEHTOM, YTOObI CBECTU K
MWHMMYMY PUCK ANS naumeHTa.

* Ecnu npu nsenevyeHumn katetepa ollylaeTca ConpoTuBreHue,
cnenyeT U3BrneYb BCHO CUCTEMY OAHOBPEMEHHO (HanpaBnsitoLLyHo
NPOBOJIOKY, KaTeTep ANA BHyTpucocyauctoro Y3U, o6onouky
HanpasBnsiowen).
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WHCTPYKLIMN NO NPUMEHEHMUIO:

KaTtetep Eagle Eye Platinum moxeT 6biTb BBEAEH B COCYAUCTYIO CUCTEMY
YPECKOXKHO UIN XUPYPTUYECKUM MYTEM M MPOBEAEH A0 HYXHOro y4YacTtka.
YacTtoTa 1 AnMTenbHOCTb NCMOMb30BaHUS OCTaBeHa Ha YCMOTpeHne
revallero Bpaya 1 3aBMCUT OT MPOBOAMMbIX NpoLedyp v Tpebyemon
MHopMaLN.

* Mepen Havanom paboThbl TLATENbLHO U3yunTe PyKOBOACTBO onepatopa
cucteMbl Volcano Imaging System. Takke NpoKoHTponupynte
paboTocnoco6HOCTL CUCTEMDI.

* N3yunTe pykoBoacTBO onepatopa cuctembl Volcano Imaging System,
ecnu cobrpaeTech UCNonNbL3oBaTh kKaTeTep AN BHYTPUCOCYANCTOro
Y3M VH IVUS.

* Haxogsicb B cTepunbHOM nomeLleHun u3snekute katetep Eagle Eye
Platinum n3 ero ctepunbHO ynakoBKu.

* OTcoegmHuTe 30HA.

» CoemHuUTE YCTPOWUCTBO AN NPOMbIBKM CO wwinpuuem 10 CMS,
3anonHeHHbIM renapuHONAHBIM HOPManbHbIM OM3NMONOrNYECKUM
pacTBopoM. BcTaBbTe nepudepmnyecknin KoHew, kaTteTepa B yCTPONCTBO
Ons NpoMbIBKWU. HarHeTawTe huamonormyeckunii pacteop B NofioCTb
KaTeTepa. >KMaKkocTb AOMKHA BbITEKaTb U3 BbIXOAHOMO OTBEPCTUA ANA
HanpasnsoLwen NPOBOMOKM.

» CHUMUTE Npo3payHbIi/Genbli konnadok ¢ pasbema PIM (ecnu
NPUMEHNMO).

» CoeauHute pasbeM PIM kateTepa Eagle Eye Platinum ¢ mogynem
nHTepdeiica naumeHTa (Patient Interface Module) cornacHo onucanuio
B pykoBofcTBe onepartopa Volcano Imaging System. Y6eauteck B ToMm,
41O NpUBOpP hopMupyeT n3obpaxeHue.

* NomecTtuTe kaTeTep Eagle Eye Platinum Ha nHTpaBackynsipHyto
HanpaBsnsALLYH0, MOMELLEHHYI0 3apaHee B apTepuio. MoxeT
MCNONb30BaTbCs HanpaenstoLas npososnoka guametpom 0,014 aronmva
(0,36 MM) 1 MeHee.

* MNepemecTuTe KaTETEP NO HaNpaBnsaoLWen B TpebyeMbli y4acTok cocyaa
ANs nonyyeHust n3obpaxeHus.

* [poBepbTe Hanuune n3obpaxeHus Ha MoHuTope. MNocne nony4exHns
n306paxeHnsa KaTeTep MOXHO NepemMecTuTb No HanpaensawoLwen
fAanblue Ans nonyyeHust n3obpaxeHns Apyrux yHacTKoB COCYAUCTON
CUCTEMBI.

* Ecnn n3obpaxeHne oTcyTCTBYET UNW HEYAO0BNETBOPUTENBHOE,
obpaTtuTech k PykoBoacTBy onepatopa cuctemsl Volcano s5, cepum
CORE u cepuu cuctem IntraSight. O3HakoMbTeCH C pYKOBOACTBOM
onepaTopa CUCTEMBI.

+ Mo 3aBepLUeHUM NpoLeaypbl CHAMUTE U YTUNU3NPYITE KaTeTep B
COOTBETCTBUW C MECTHBIMM NPaBUNammn yTunmaawmm.

XPAHEHWUE U OGCNYXXUBAHUE:

WN3penus cnegyeTt XpaHUTb B CyXOM, TEMHOM W MPOXaAHOM MecTe B
OpUrMHaNbLHON ynakoBKe.

TEXHUYECKAA XAPAKTEPUCTUKA U3OENNA:

Mogenb Eagle Eye Platinum

Homep no katanory 85900P

MonepeyHbIi Npodunb y AaTymka 3,5F (0,046 prorima, 1,17 mMm)

MakcumanbHbIn pa3mep Hanpasnstower nposoroku 0,014 grovima (0,36
MM)

MuHUManbHBIN HapyXHbIA AnaMeTp KaTeTepa Ha HanpasnsoLLen 5F
(0,066 agronma/1,67 mm)

MuHUManbHBIN BHYTPEHHUI AnamMeTp KaTeTepa Ha HanpasnsoLwen

0,056 gronma, 1,42 Mm

Pa6oyasa anuna 150 cm

* MakcumanbHasi HeonpegeneHHocTb + 33,9%/ - 30,5%
** 3HaveHune Ansa TkaHew

TI: Tennoson koapdpuumeHt Tl = WO1x1fc
210
KBagpatnyHas MoLLHOCTb (MBT)
fe: LleHTpanbHas yactota (MI'u)
Mi: MexaHnyeckun koadduumeHt MI= Pr.3/(fc 1/2')
Isppa.s: [MoHWxeHHas MOLLHOCTb, YyCpeAHEHHOE MO NPOCTPaHCTBY
3HaueHue nuka (Bt/cm?)

Woixi:



Ispras: [MoHWXeHHas MOLLHOCTb, YyCpeaAHEHHOE MO BPEMEHUN 3HAYEHME

nuka (MBT/cm?)

Pr.3: [MoHWXeHHOe 3HaYeHne N1Ka oTpuLaTeNbHOro AaBrneHns B
MeCTe MaKCUMaribHOro MHTErpanbHOro 3Ha4YeHus UMMynbca
NMOHWXKEHHOW MHTEeHCcMBHOCTM (MIMa)

Wo: CymmapHasi MoLLHOCTb (MBT)
PD: [OnutenbHoCTb nMnynbca (MKC)
PRF: YacTtoTa nostopeHus umnynscos (M)

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA:

C y4eTOM yCroBui 1 OrpaHNYEHNIA OTBETCTBEHHOCTH, U3MOXEHHBIX B
HacTosiwem gokymeHte, VOLCANO Corporation (ganee — «\Volcano»)
rapaHTupyert, uto katetep Eagle Eye Platinum (ganee — «Katetep»), B
COCTOSIHUM MOCTaBKY, B LIENOM COOTBETCTBYET TEKYLLMM CreLmdukaLmsiv
VOLCANO Ha KateTep B TeueHve neprvoaa NpoAoIDKUTENBHOCTbLIO B OAVH rog
¢ aatbl noctaekv. BCA OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHM VOLCANO B
OTHOLWEHWN KATETEPA UIMN EITO ®YHKUNOHNPOBAHWA B
COOTBETCTBMUM C JIIOBEOW TAPAHTUEN, N3-3A XANTATHOCTU, MO
BE3YCINOBHOW OTBETCTBEHHOCTU UIN APYIM BUOAM
OTBETCTBEHHOCTW OrPAHUYNBAETCA UCKITKOYUTESIBHO
PEMOHTOM KATETEPA, SAMEHOW, N, ECINN 3AMEHA HE ABNAETCA
YOOBJIETBOPUTEJIbHBIM PELLEHVEM MNMPOBJIEMbI NN
HELIENTECOOBPASHA N0 MHEHWIO KOMIMAHW VOLCANO,
BO3BPATOM MOKYMATEJIKO CTOVMMOCTMW, BbIMNAYEHHOW 3A
KATETEP. 3A CKINKOYEHMEM BbILLEU3JIOXXEHHOIO, KATETP
MOCTABJTAETCA «KAK ECTb», TO ECTb BE3 TFAPAHTUM JTIOBOIO
POOA, ABHO BbIPAYXEHHOW UM NOOPA3YMEBAEMOW, BKITOYAA
BE3 Or'PAHNYEHUA NMKOBLIE TAPAHTUN MPUTOOHOCTN, TOBAPHOIO
COCTOAHUA, NPUTOOHOCTW AJ1A KAKOIo-nnso NMPUMEHEHUA UNN
HEHAPYLLEHWA YbUX-JTIMBO MPAB. JAJIEE, KOMIMAHUA VOLCANO HE
FTAPAHTUPYET, HE BEPET HA CEBA OBA3ATEJIbCTB U HE OEJTAET
KAKUX-NNBO 3AABNEHK MO NOBOLY UCMONb3OBAHKSA,
PE3YJIbTATOB UCMOJNb30OBAHNA KATETEPA NN MMCbMEHHbBIX
MATEPUAIOB, A TAKKE X BEPHOCTWU, TOYHOCTW, HAOEXKHOCTU
VN OPYTMX OBCTOATENBLCTB. NnueH3naT NOHUMAaET, YTO KOMMNaHWUs
VOLCANO He oTBevaeT 1 He ByaeT HECTU OTBETCTBEHHOCTL 3a Jtobble
TOBaphbl M YCMyru, MPeAoCTaBIeHHbIe APYTMMU NMLIAMW MOMUMO KOMMaHUM
VOLCANO. Komnanns VOLCANO Taioke He HeCceT OTBETCTBEHHOCTH 3a
3a0EeP>KKV UK 0TKasbl, NPoOM3oLLeLLIneE NO NPUYNHAM, HAXOAALLMMCS BHE
060CHOBAHHOIO KOHTPOIsi KOMMaHWUK.

Kpome TOro, HactTodwasa rapaHTua He NpUMeHAeTCA, ecrnn:

1. KateTep vcnonb3oBarcsi cnocobom, oTnMyaroLwmMmMcs OT ONUCaHHOro
komnaHvert VOLCANO B MIHCTpyKUMAX MO NPUMEHEHMIO, MOCTaBAeMbIX
¢ Karetepom.

2. Katetep ucnonb3oBancsi cnocobom, He COOTBETCTBYHOLLMM 3aKyMOYHbLIM
creumdmrKkaLmsamM U cneumdukaLmsm Ha 3akyrky, CoaepallmmMcs B
PykoBofCTBE MO NPYMEHEHNIO.

3. KateTtep ucnonb3oBarncsi TOBTOPHO MM NOBTOPHO CTEPWUMM30BaICs.

4. PeMOHT, nobble uaMeHeHus unu mogudmkaumm Katetepa
Npou3BOAMIUCE NMLAMU, HE ABMSAOWMUMUCS YNOTHOMOYEHHbIM
nepcoHanom VOLCANO, nun6o 6e3 paspetueHusi VOLCANO.

B cnyyae HeobxoAMMOCTU HanpaBreHns NPETEH3NI MO HACTOSLLEN
rapaHTum cesxutecb ¢ VOLCANO ans nony4yeHus MHCTPYKUMIA 1 BblAaun
Homepa PaspelueHns Ha Bo3BpaT ToBapa B Criyyae, ecnv katetep
noanexut so3spaty. ObopyaoBaHve He ByayT NPUHATO MO HACTOSILLEN
rapaHTum 6e3 npeaBapuTENbLHOTO yTBEPXAEHUS BO3BpaTa KoMMNaHuen
VOLCANO.
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JIvueHsmns Ha aToT NPOAYKT NpeaocTaBaeTCAa 3aka34nKy TONbKO AnA
OAHOKPAaTHOro NnpuMeHeHus.
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B CNYYAE OONONHUTENBHbLIX BOMPOCOB MO 3TOMY MPOAYKTY
NX CNEOYET HAMPABJIATL VOLCANO CORPORATION B CLUA.

3aKoHHbIM NpousBoAUTENDb: u

Volcano Corporation

3721 Bannu CeHtp [paiis, oduc
500

Can-[uero, KanudopHus 92130,
CLWA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

CLWA n KaHapa:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

MexayHapoaHas Bepcus:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerlnquiry@philips.com

YnonHomoueHHbIN npeacTaBuTens B EBpone: [EC|REP|
Volcano Europe SA/NV

OkcencuopnaaH 41

B-1930 3aBeHTeMm, benbrus

TenedoH:  +32.2.679.1076

dakc: +32.2.679.1079
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EAGLE EYE PLATINUM ST

LMDOPOBOU KATETEP NS
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CCbINOYHbIN HOMEP 85900PST
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EAGLE EYE PLATINUM ST AHITMIMUCKMIA A3bIK
Ll,I/IdDPOBOVI KATETEP O11A BHYTPUCOCYOANCTOIO Y31

a———— Pazbem PIM .
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501-1900.04/001 W GepenHoil Ko Hanpasniouei 358 po patunka

1. ®epepanbHoe 3akoHoAaTenbcTBO CLUA HanaraeT orpaHM4eHUst Ha NPoAaXy HACcTOSLLEro YCTPOWCTBA TONLKO
MeAULIMHCKOMY PaboTHUKY UMK Mo ero 3akasy.
2. Mepen npuMeHeHWeM BHUMaTeNbHO NpoYMTaiiTe BKNaabil B ynakoBKe ToBapa

NOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO:

KaTtetepbl Eagle Eye Platinum ST pa3paboTaHbl Arsi OLEHKM BaCKyNsipHOM MOPEONOrumM KpOBEHOCHbBIX COCYI0B KOPOHAPHOW 1
nepudepunHoi cCocyancTon CUCTEMbI NyTEM (DOPMUPOBAHNS N30OPAKEHNS MOMNEPEYHOTO CEYEHNS 3TUX COCyaoB. Mcnonb3oBaHue 3Toro
npubopa He NokasaHo B HacTosILLEee BpeMs AN NCCNef0BaHUS COCYA0B rONOBHOMO MO3ra.

PopmupytoLme n3obpaxeHne ynbTpa3ByKoBble kaTeTepbl koMnaHum Eagle Eye Platinum ST paspaboTaHbl kak BCoMoraTernbHbii
WHCTPYMEHT TPaAMLUMOHHbLIX aHrMorpaduyeckmx npoueayp 1 No3eBonsioT nonyyaTts n3obpaxeHne NpocBeTa 1 CTEHOK Cocyaa.

OMNUCAHME:

Katetep Eagle Eye Platinum ST cHabxeH LMnMHAPUYECKON ynbTPa3ByKOBOW MaTpuLie NepBUYHBIX Npeobpa3oBaTeneil. 3Ta matpuua
U3ny4yaeT akyCTUYECKYIO AHEPTUIO B OKpYXXatoLLme TKaHW U AeTEeKTMpyeT COOTBETCTBYIOLMIA axocurHan. MiHdopmaums, coaepxaluascs B
axocurHane, ucnonbayetcs Anst GOPMUPOBaHUST N306paxeHNst KOPOHaPHBIX U NepudePUIHBIX COCYA0B B peanbHOM maclutabe
BPEMEHMW.

KaTtetep Eagle Eye Platinum ST nepemeluaeTtcs no npoBornioyHoMy Hanpasutento agnameTtpom 0,014 grorima (0,36 mm) npoxoasiLei
Yepes NonocTb kateTepa. ATOT MPOBOMOYHbLIN HAaNpaBMTEb BLIXOAUT U3 MOMOCTH KaTeTepa 1 NpocTupaeTcs Ha 24 cm Bnepep oT
HakoHeuYHWKa kaTeTepa. KateTep BBOAUTCS B COCYAUCTYIO CUCTEMY YPECKOXKHO UM XUPYPTUYECKN.

TpW PEHTreHOKOHTPACTHLIX Mapkepa, KaXapl ANIMHOW 1 MM, BCTPOEHbI BO BHYTPEHHWI NPOCBET C Wwarom B 10 MM mexay nx
nepudepnyeckmMn KOHLL@MW, HauMHas OT TOYKW, pacnonokeHHon B 10 MM OT NPOKCUManbHOTO KOHLA y4acTka TPyoku ¢ mapkepamu
CkaHepa, HOpPMarbHO PasnNUYMMOro Npu IOPOCKONUN.

[aHHbIN KaTeTep NpeAHa3HaYeH Ans UCNOMb30BaHUA UCKMOYUTENBHO ¢ cucTemamm cepuii Volcano s5, CORE u IntraSight. Mpu
NOAKIYEHNN K KakoW-nnbo ApYroin cucteme BU3yanvaaumm AaHHbIN kaTeTep yHKUMOHUpoBaTh He ByaeT. O3HakoMbTeCh C
PYKOBOACTBOM ornepaTopa CUCTEMBI.

B KOMMNEKT BXOOAT CNEAYHOLIWE NPUHAONEXHOCTU:

MHCTpyMeEHT Ans npoMbIBKY; ogHa (1) .

NPOTUBOMNOKA3AHUA:

Mcnonb3oBaHue katetepoB Eagle Eye Platinum ST npoTuBonokasaHo B cnyyasx 4OCTaTOYHON BEPOSTHOCTU MOBPEXAEHNS TKaHen unm
opraHoB B xofe unccnenosaHus. Micnonb3oBaHue aToro npnbopa He nokasaHo B HacTosiLLee BPEMS AN MCCIie40BaHUs COCYL0B
rofIoBHOrO Moa3ra.

NOBOYHbIE PEAKLINW:

Mo6oyHble peakLuun MOryT BKMOYaTb, He OFPaHUYMBAACh TONbLKO 3TUM, crnefytolee: UHGAPKT MUOKapaa; 3aKynopka
coCynoB; paccroeHne KOPOHapHbIX COCYAOB; Nnepdopauua; pa3pbIiB UNKU NOBpeXAeHUe; pecTeHo3; KPoBOTeYeHUe Unu
remMaToMa; CTeHOKapaus; apUuTMUSA; peakuus Ha MeAUKaMeHTbI; anfepruyeckas peakuusi Ha KOHTPacTHOe BeLLeCTBO;
rMNoTOHUA/rMNEePTOHUA; MH(EKLUUS; CasM COCyaa; apTepUOBEHO3HbIW aHacTOMO3; 3MGoNus; KpoBOTeYeHMe B MecTe nNpokona
AN BBoAa KaTeTepa; NoBpeXaeHMe CTeHKU cocyaa; TpoM60o3 cocyaa; NoxHaA aHeBpu3ma (Ha CTopoHe BBoAaA KaTeTepa);
noyeyHas HeAOCTaTOYHOCTb; KOPOHapHasi aHeBpPU3Ma; TpaBMa cocyaa, TpeGyoLasa XMpypruyeckoro BMeLaTenbCcTBa; CMepThb.

NPEOYNPEXOEHUA:

* Ncnonb3oBaHue kateTepoB Eagle Eye Platinum ST cnegyeT orpaHW4uTb KpYyrom CneLmanucToB 3HaKOMbIX C 3TUM Npubopom u
00y4eHHbIX BbINOMIHEHWIO NPOLEAYP, AN KOTOPbIX 3TOT NPUBOP NpeaHa3HaueH.

* [laHHOE yCTPOMCTBO MOCTaBMAETCA CTEPUNBHBLIM W, €CNW yNakoBKa OTKPbITa UNK NoBPeXaeHa, YTo noaBepraeT COMHEHMIO
CTepunbHOCTb Nprbopa, To credyeT 0TKa3aTbCs OT ero UCMosb3oBaHus. MNoBTOpHas CTepUnNMU3aLuums 1 NOBTOPHOE MUCMOoMb30BaHue
[aHHOro nsgenvs He gonyckaercs.

» Katetep Eagle Eye Platinum ST paspaboTtaH uckniouvMrensHo AN OAHOKpaTHOro ncnonb3oBanns. Komnaxus Volcano Corporation
(«VOLCANO») He faeT HMKaKux rapaHTui, He NPUHUMAET HUKaKNX NPETEH3UN 1 He OroBapMBaeT HUKaKMX YCMOBUM, Kak B SBHOM, TaK
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U B HesSIBHOM BUzEe (B TOM Yucne U NoBbIX rapaHTUin TOBapHOW NPUFOAHOCTM, UCMIPaBHOCTU UM MPUMEHUMOCTM B YaCTHbIX Cy4asix)
OTHOCUTENBHO MOBTOPHOMO UCMOMNb30BaHUSA KaTeTepa.

* Kpome Toro komnanmsi VOLCANO He HeceT OTBETCTBEHHOCTU U He NpuvHUMAeT Ha cebsi 06A3aTenbCTB CBSA3AHHbLIX C TpaBMamu
npousoLewMy CrlyYaiHo Unu B pesynbTaTe HaMepeHHOro MOBTOPHOMO MCMonb3oBaHusi npubopa. MoBTOpHOe WCMofb3oBaHWe
BKITIOYas NOBTOPHYIO CTEPUNM3ALMIO He ObiBLIEro B ynoTpeGrieHun nusnenvs MoXeT Bbl3BaTb HexernaTtesbHble NocrneAcTBUs, B TOM
yncne:

* BO3MOXHbIN CyLleCTBEHHbI BpeA NauveHTy BCMEACTBME OTpbiBa YCTPOWCTBa, JAdedopmauuy 06OpyaoBaHWs  unu
UHEKLMN/3apaKeHUsi KPOBU.
» OTka3 npu hopMmnpoBaHUM N306paxeHns N Apyrne HemcrnpaBHOCTU YCTPOMCTBA.

» laTuuk kaTeTepa NpeacTaBnsieT cobon YyBCTBUTENbHBIV 3MIEKTPOHHbIN Y3€er, NO3TOMY HeakkypaTHOe UCNONb30BaHWe ero, Takoe Kak
npegHamMepeHHoe crubaHue, CKpyYuBaHue 1 NpoYre pe3kne MexaHn4Yeckme BO3OeNCTBUS BIeKyT 3a coboi aHHynnpoBaHue
rapaHTum.

* Vicnonb3yiite npubop TOMbKO MO ero NpsiMoMy HasHa4eHwHo.

* MpMMeHeHne AaHHOTO MHCTPYMEHTA MOXET OKa3aTbCst Hebe3onacHbIM AN NaLMEHTOB He pearvpyoLmx JOMKHbIM 06pa3om Ha
aHTUCBepTbIBalOLLME MeANKaMeHTbl UMK C HEeMEePEeHOCMMOCTbIO Tepanu aHTUTPOMBOLIMTaPHLIMU 1 @aHTUKOArynsHTHLIMU
cpeacTBamu.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU:

KaTtetep Eagle Eye Platinum ST aT0 4yBCTBMTENbBHBIV HAay4HbIN NpMbop 1 TpebyeT cooTBeTCTBYIOLWEro C HUM obpalleHns. Beerpa
cobniofainTe creaytolwme Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH:

* Mepen paboToi TLaTenbLHO NPOBEPbLTE CKAHEP M KOPMYC kaTeTepa Ha OTCYTCTBUE nepernbos, neTens Unm Apyrux
nospexaeHunin. 3anpeLuaeTcs UCNoNb30BaTb NOBPEXAEHHBIN KaTeTep Unn kaTeTep, NOAO3PEeBaEMbIV HA HannyMe NoBPEXAEHNN

* [penoxpaHaiTe HAKOHEYHVK KaTeTepa OT yAapoB W U3MULLHEN Harpy3Ku.

* Hagpesbl, nepervbbl 1 y3nbl Ha kaTeTepe BbIBOAAT €ro 13 CTposi.

* Ha anekTpuyeckne KOHTaKTbl He JOMKHa nonagaTh XUAKOCTb.

* He maHunynupynte ¢ gatyvMkom katetepa.

* HapyxHbIl AuameTp NPOBOMOYHOIO HaNpaBUTENS BAOMb BCEW €ro ANUHbI HEe AOMKEH NpeBbIaTh MakCMMarbHYI0 YKasaHHYHo
BEIINYMHY.

* B npouecce ncnonb3oBaHus creguTe 3a TeM, YTOObl pasmelLeHne kaTeTepa B COCyax He HapyLuano kpoBoobpalleHue.

» OuuwanTe HanpaBuTenb 1 TWaTenbHO NPOMbIBaliTe KaTeTep renapMHOUAHbLIM PU3NONOTMYECKMM PacTBOPOM [0 M NOCIE KaXaoro
BBEAEHWS.

» BBOASA HanpaBsuTenb, cneanTe 3a TeM, YToObl U KaTeTep U HanpasuTeNb ObINK BLINPSMIIEHbI, HE UMenu nepernbos Unu neTenb, MHaye
3TO MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO BHYTPEHHEro NpocBeTa cocyaa.

* He nbiTaniTeck cuno NpoBoAUTL BNepes HanpaBuUTenb, CIM 3TO COMPSHKEHO C NPUNOXEHMeM 3HaunTensHoro ycunus. Ecnu katetep
3aefaeT Ha HanpaBuTene B TOT MOMEHT, KOra OH yxe BBeAeH nauveHTy, cnegyer OCTOPOXXHO U3BJIEYb U HAMPABUTESb U
KATETEP v 6onblue He nonb3oBaTtbcst UMU. Ecnn 3aegaHne npounsoLuno 4o BBoAa NauUMEHTY, TO crnefyeT yaanuTb KaTeTep U He
Nofb30BaTLCH VM.

 KaTeTep HuKorga He cniedyeT CUMon BBOAUTL B MPOCBET COCYAa, KOTOPbIN YXKe CaMoro katetepa Unm Curow NnpoBoanTb Yepes
CTPUKTYPY.

* [Npu BbINONHEHUM JaHHOW Npoueaypbl AOMKHA ObiTh, NPU HEOBXOANMOCTH, 0becneyeHa COOTBETCTBYIOLAA aHTUKoarynauus ans
naumeHTa.

* MpoasmxeHne nnn BoO306HOBNEHWE NPOABUXEHNS KaTeTepa No NPOBOMIOYHOMY HanpaBUTErIO B CIly4Yae HeMnoTHOro npuneraHus
CTEeHTa K CTEHKe coCcya MOXET BbI3BaTb 3aKMMHMBAHWE NPOBOSIOYHOMY HanpaBUTENIO WK KaTeTepa B pacnopkax CTeHTa Mexay
MeCTOM COeAMHEHNS KaTeTepa 1 NMPOBOSIOYHOTO HaNpPaBWUTENS, UNW B OQHOW UMW HECKOMbKMX pacrnopkax CTeHTa. TO MOXeT
NPVMBECTU K 3aCTPEBaHMIO KaTeTepa/NpoBOSIOYHOrO HaNpaBWUTensi, OTAENEHNIO HAKOHEYHUKa KaTeTepa U/Mnm K CMEeLLeHNo CTeHTa.
Hukorga He npunarante ycunusi Ans nepemeLleHns Kkatetepa.

» CobntofaliTe 0CTOPOXHOCTb NPU BO30OHOBMEHNN NPOABMKEHUS KaTeTepa Mo NPOBOSIOYHOMY HanpaBUTENO U B COCYA, C
YCTaHOBMEHHbIM CTEHTOM. lNpunoxexune ycunusa ans npoaswkeHus katetepa IVUS MoxeT NpMBECTH K CLIENNEHWI0 KaTeTepa co
CTEHTOM(amu) U, KaK pesysbTart, K 3aCTPEBaHWIO KaTeTepa/NpoBOSIOYHOrO HarNpaBuTeNs, OTAENEHNIO HAKOHEYHWKa KaTeTepa uunm k
CMELLIEHWIO CTEHTa.

» CobnitofariTe 0OCTOPOXHOCTb NPU U3BMEYEHNM KaTeTepa No NPOBONOYHOMY HanpaBWTENto U3 COCYAA CO CTEHTOM, YTOObl CBECTM K
MWHUMYMY PUCK ANS NaumeHTa.

* Ecnu npu n3BneyeHnn kateTepa oLyyLiaeTCcs CONpoOTMBIIEHUe, crieayeT M3BreYb BCHO CUCTEMY OHOBPEMEHHO
(NnpoBONOYHLIN HanNpaBUTerb, KaTeTep Ans BHyTpucocyauctoro Y3U, obonoyky/HanpaBuTenb KateTepa).

WHCTPYKLUMN MO NPUMEHEHMIO:

Katetep Eagle Eye Platinum ST mMoxeT ObITb BBEAEH B COCYANUCTYIO CUCTEMY YPECKOXHO MIN XMPYPrUMYEeCKUM MyTeM U NpoBEAEH A0
HY>XHOrO y4acTka. YacToTa v AnuTenbHOCTb UCMONb30BaHNSA OCTaBlIeHa Ha YCMOTPEHMWE neyvallero Bpaya v 3aBucuT OT NMPOBOANMBIX
npoueayp u Tpebyemoi nHdbopmaumm.

* MNepepn Havyanom paboThbl TLWATENBLHO U3Y4NTE PYKOBOACTBO onepaTtopa cucteMsl Volcano Imaging System. Takke npokoHTponupyite
paboTocnocobHOCTb CUCTEMBI.

* N3yunTe pykoBoacTBo onepartopa cuctembl Volcano Imaging System, ecnu cobupaeTech Mcnonb3oBaTh KateTep ANS
BHyTpucocyanctoro Y3 VH IVUS.

» Haxogsicb B cTepunbHOM nomMelleHnn ussnekute katetep Eagle Eye Platinum ST u3s ero ctepunbHoin ynakoBKu.

» OTCOeauHNTE 30HA,.

» CoeanHUTe YCTPOMCTBO A1 NPOMbIBKM €O Lwnpuuem 10 cM®, 3an0NHeHHbIM renapvHOMAHbIM HOpMaribHbIM PU3MONOrNYECKUM
pactBopoMm. BcTaBbTe nepudepunyecknin KOHeL, KaTeTepa B yCTPONCTBO AN MPOMbIBKU. HarHeTanTe dmanonornyeckuin pacteop B
nonocTb KateTepa. KaKocTb AOMKHa BblTEKaTb 13 BbIXOAHOIO OTBEPCTMS 415 NPOBOMOYHOrO HanpaBuUTens.

* CHMMUTE Npo3payHbIii/Genblii konnayok ¢ pasbema PIM (ecnu npymeHnmo).

» CoeguHute pasbem PIM kaTetepa Eagle Eye Platinum ST ¢ mogynem uHtepderica naumenTa (Patient Interface Module) cornacHo
onucaHuio B pykoBofcTBe onepaTopa Volcano Imaging System. Y6eguTtech B ToM, 4TO Nnpnubop dopmmpyeT n3obpaxeHue.
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* NomecTtuTe KaTeTep Eagle Eye Platinum ST Ha nHTpaBackynspHbIi MPOBOMOYHBIA HanpaBuUTerb, MOMELLEHHBI 3apaHee B apTepuio.
MoxeT ncnonb3oBaTbCs NPOBOMOYHbIN HanpasuTens agnameTtpom 0,014 grorima (0,36 MM) 1 MeHee.

* MNepemecTnTe KaTeTEP MO NPOBOSIOYHOMY HanpaBuTento B Tpebyemblil y4acTok cocyaa ANS NonyyeHns n3oopaxeHust.

* MNpoBepbTe Hanu4ne n3obpaxeHns Ha MoHMTOpe. Nocne nonyyYeHVsa n3obpaxeHns kaTeTep MOXXHO NePeMeCTUTb MO NPOBONIOYHOMY
HanpaBuTEnNto AanbLue Ars NofyyYeHns U306paKeHNs ApYrux y4acTKOB COCYAUCTON CUCTEMBI.

» Ecnun n3obpaxxeHne oTcyTCTBYET MNn HEYAOBNETBOPUTENbHOE, 0bpaTuTech K PykoBoacTBy onepatopa cuctembl Volcano s5, cepuu
CORE u cepuu cuctem IntraSight. O3HakoMbTeCb C pyKOBOACTBOM OriepaTopa CUCTEMBI.

* [No 3aBepLUEHUM NpoLeaypbl CHAMUTE U YTUMU3UPYIUTE KaTeTeP B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NpaBUnamun yTunusaumm.

XPAHEHWE U OBCNYXXUBAHMUE:

N3penus cnegyeTt XpaHuTb B CyxXOM, TEMHOM U NpoOXnagaHOM MecTe B OpVII'VIHaHbHOVI ynakoBKe.

TEXHUYECKAA XAPAKTEPUCTUKA U3OENNA:

Mogenb Eagle Eye Platinum ST

Homep no katanory 85900PST

[MonepeyHbin npocune y gatynka 3,5F (0,046 gronma, 1,17 mm)
MakcmmanbHbIN pa3mep NPOBOSIOYHOrO HanpaBuTENs 0,014 grorima (0,36 Mm)

MuHMManbHLIN HaPYXHbI AnaMeTp kaTteTepa Ha NPoBONoYHOM Hanpasutene  5F (0,066 aronmal/1,67 mm)
MuHMManNbHLIN BHYTPEHHWUI AMaMeTp kaTeTepa Ha npoBonoyHom Hanpasutene 0,056 gronma, 1,42 mm
Pabouas anuHa 150 cm

MapameTp akycTuyeckoro

BbIXOoda Pexum B Chromaflo
lspra3 (MBT/CM®)* 2,93x10” 7,98x10™
Isppa3 (BT/CM®)* 7,5x10” 175,0x10°
[aeneHve 3 (MMa) 20,0x10 81,5x10
[INNTENbHOCTL UMMYNBCa 161,0x10™ 125,0x10™
(MKC)

Yactota noBTOpEHNs 53 760 75 368
nmMnynbcos (1)

LleHTpanbHas YacTtoTa 18,6 17,9
My

MI** 4,5x10” 1,92x10°
TI* 2,06x10™ 1,56x10"

* MakcumanbHas HeonpegeneHHocTb + 33,9%/ - 30,5%
** 3HayeHne ans TkaHeun

TI: Tennoson koadhuumeHT Tl = Wo1xife
210
Woix1: KBagpatniHas MoLHOCTb (MBT)
fe: LleHTpanbHas yactota (MI'u)
MI: MexaHnyeckuin koadpdpuumeHt MI= Pr.3/(fc 1/2)

Isppas:  [TOHWKEHHAS! MOLLHOCTb, YCPEAHEHHOE MO NPOCTPaHCTBY 3HaueHue nuka (BT/cm?)
Ispras: [MoHWXEeHHas MOLLHOCTb, YCpeaHEHHOE MO BPEMEHUN 3HAYEHME NuKa (MBT/CM2)
Pr.3: [MoHWKeHHOe 3HaYeHne nvKa oTpMLATENbHOrO AaBMNEeHNs B MECTE MaKCUMAarbHOro MHTErpanbHOro 3Ha4eHNs UMMynbca NOHWXEHHOM
MHTeHcunBHoCcTU (MIa)
Wo: CymmapHasi MOLLHOCTb (MBT)
PD: OnutenbHOCTb MMNynbca (MKC)
PRF: YacroTa noBTopeHus nmnynbcos (L)

OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA:

C y4yeToM yCrnoBui 1 OrpaHNYeHnin OTBETCTBEHHOCTH, M3MNOXEHHbIX B HacToswem aokymeHte, VOLCANO Corporation (ganee —
«Volcano») rapaHTupyert, uto kateTtep Eagle Eye Platinum ST (ganee — «Katetep»), B COCTOsiHUM NOCTaBKY, B LIeSIOM COOTBETCTBYET
Tekywmnm cneumndukauusam VOLCANO Ha KaTeTep B TedeHne nepuoga NpoaomKUTENbHOCTLIO B OAMH rof ¢ AaTtbl noctasku. BCA
OTBETCTBEHHOCTb KOMIMAHM VOLCANO B OTHOLUEHWN KATETEPA UMM EFO ®YHKLUNOHNPOBAHWA B COOTBETCTBUM
C NIOBOW FTAPAHTUEN, N3-3A XATIATHOCTMU, MO BE3YCNOBHOW OTBETCTBEHHOCTW UMW OPYTVIM BUOAM
OTBETCTBEHHOCTM OrPAHNYMBAETCS UCKIMIOYUTENIBHO PEMOHTOM KATETEPA, 3AMEHOW, UNA, ECN 3AMEHA HE
ABJTAETCA YOOBNETBOPUTESIbHBIM PELLEHVEM MPOBNEMbI T HELLIENECOOBPA3HA MO MHEHUIO KOMIMAHUN
VOLCANO, BO3BPATOM MOKYMNATEJIKO CTOMMOCTW, BBINIAYEHHOW 3A KATETEP. 3A UCKITKOYEHMEM
BbILWEN3ITOXXEHHOI O, KATETP MNMOCTABNAETCA «KAK ECTb», TO ECTb BE3 TAPAHTUWN JTIOBOIO POAA, ABHO
BBLIPAYXEHHOW UMW MOOPA3YMEBAEMOW, BKIMIOYASA BE3 OFPAHUYEHUA NIOBLIE TAPAHTUW MPUTOOHOCTMU,
TOBAPHOIO COCTOAHUA, MPUTOAHOCTW ANA KAKOI O-JIMBO NMPUMEHEHUA NN HEHAPYLLEHWA YbUX-TTMBO MPAB.
OANEE, KOMMAHWA VOLCANO HE TAPAHTUPYET, HE BEPET HA CEBA OBASATENBCTB U HE AENAET KAKUX-NNBO
3AABNEHUIA MO NOBOAY NCMNONb30BAHWA, PE3YNIbTATOB UCMONb30BAHUA KATETEPA UM MUCBMEHHbIX
MATEPWANOB, A TAKXXE NX BEPHOCTW, TOYHOCTW, HAOEXHOCTU UNN OPYTNX OBCTOATEJIbCTB. JlnueHsnat noHumaer,
yto komnaHns VOLCANO He oTBeyvaeT 1 He ByaeT HECTM OTBETCTBEHHOCTb 3a NtoOble ToBapbl 1 YCIyrv, MPeAoCTaBeHHbIe APYTuMy
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nuamu nomumo komnanmm VOLCANO. Komnanumsa VOLCANO Takke He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3@ 3a4ePXKKu UK OTKasbl,
npousoLleaLume no npudMHam, HaxoaaLWMMcs BHE 0G0CHOBAHHOTO KOHTPOSIS KOMMaHUM.

Kpome Toro, HacTosiLLasi rapaHTusi He NPUMEHSIETCS, eCru:

1. KateTep ncnonb3oBarncs cnocobom, oTnmyatoLmmest ot onucaHHoro komnaHueit VOLCANO B VIHCTpyKLUSIX MO NPUMEHEHMIO,
nocraensembix ¢ Katetepom.

2. KarteTtep ucnonb3oBasncs crnocobom, He COOTBETCTBYHOLLMM 3aKyMNOYHbIM CreuupuKaumam nunm cneumndunkauusim Ha 3akyrnky,
cogepxalimmcs B PykoBoACTBE MO NPUMEHEHUIO.

3. KateTtep ncnonb3oBasncs NOBTOPHO MM MOBTOPHO CTEPUIM3OBASICS.

4. PeMoOHT, ntobble M3MeHeHNs Unu Moamdukaummn Katetepa npousBoamnmuch nuuamu, He sIBAsSIOWLUMUCS YNIONTHOMOYEHHBLIM
nepcoHanom VOLCANO, nun6o 6e3 paspelueHns VOLCANO.

B cnyyae HeobxoaumocTu HanpaBneHust NpeTeH3ni Mo HacTosLen rapaHTum cesxutecb ¢ VOLCANO ans nonyyeHust UHCTPYKUUA 1
BblJa4n Homepa Pa3pelueHunsi Ha Bo3BpaT ToBapa B crnyyae, ecnu Katetep nognexurt Bo3spaTy. O6opyaoBaHue He ByayT NPUMHATO No
HacTosLLel rapaHTum 6e3 npeaBapuUTENbLHOMO YTBEPXAeHUs Bo3BpaTa komnaHuen VOLCANO.

MATEHT www.philips.com/patents

JInueHsuns Ha aToT NPOAYKT NpefoCTaBnAeTCA 3aka34nKy TONMbKO ANnd OAHOKPAaTHOro NnpuMeHeHua.

3aKoHHbIV Npou3BoAUTENb: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

MexayHapoaHasi Bepcusi:
vecomplaints@philips.com or

IGTD.Customerinquiry@philips.com

[EC[REP|
Volcano Europe SA/NV
Excelsiorlaan 41
B-1930 Zaventem, Belgium
TenecoH:  +32.2.679.1076
dakc: +32.2.679.1079
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OmniWire

Pressure guide wire

Models:
89185/89185J

Instructions for use
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1SO 15223-1

5.1.5

Batch code; Cddigo de lote; Batchkod;
Erdkoodi; Chargencode; Codice del lotto;
MNaptnaeH Homep; Kwdikdg maptidag;
Numeéro de lot; Batchcode; Kode for parti;
Sarzskdd; Lotnummer; Kog, naptuu; Kod
serije; Codigo do lote; Parti kodu; Kod
série; Codul lotului; Kod partii; Broj partije

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be identified.;
Indica el cddigo de lote del fabricante para que el lote pueda ser identificado.; Anger
tillverkarens batchkod sa att batchen eller loten kan identifieras.; llmaisee valmistajan
erakoodin, josta erd voidaan tunnistaa.; Gibt den Chargencode des Herstellers an,
damit sich die Charge identifizieren lasst.; Indica il codice del lotto del produttore e
consente l'identificazione del lotto.; Yka3sa naptugHua Homep Ha npousBoauTens,
Taka Yye mapTvaata aa Moxe Aa 6bae naeHTuoMumMpara.; AnAWVEL ToV KwSLIKO
ToPTIS G TOU KATOOKEVOOTH, TIOU QITOCKOTIEL OTOV T(POCSLOPLOHO TNG TapTiSag.;
Indique le numéro de lot du fabricant permettant d’identifier le lot.; Geeft de
batchcode van de fabrikant weer, zodat de batch of partij kan worden geidentificeerd.;
Indikerer producentens partikode, sa parti eller lot kan identificeres.; A tétel vagy sarzs
azonositasara szolgald gyartoi tételszdmot mutatja.; Angir produsentens lotnummer,
slik at lot eller parti kan identifiseres.; O603HauyaeT Kog NapTUK NPOU3BOAUTENSA; OH
nossonset naeHTMdULMpoBaTb naptuto.; Oznacava kod serije proizvodaca tako da

se moze identificirati serija.; Indica o cddigo de lote do fabricante para possibilitar a
respetiva identificagdo.; Partinin veya lotun tanimlanabilmesini saglayan tretici parti
kodunu belirtir.; Urcuje kod série vyrobce, aby bylo mozno identifikovat sérii nebo
davku.; Precizeaza codul lotului de fabricatie, astfel incat acesta sa poata fi identificat.;
Kod partii producenta umozliwiajgcy zidentyfikowanie partii produktu.; Oznacava broj
partije proizvodaca na osnovu kog se identifikuje partija ili artikal.

1SO 15223-1

5.1.6

Catalog number; NUmero de catalogo;
Katalognummer; Luettelonumero;
Katalognummer; Numero di catalogo;
KatanoxeH Homep; AplOpOC katahoyou;
Numéro de référence; Catalogusnummer;
Katalognummer; Katalégusszam;
Katalognummer; Homep no katanory;
Kataloski broj; Numero de catalogo;
Katalog numarasi; Katalogové Cislo; Numar
de catalog; Numer katalogowy; Kataloski
broj

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can

be identified.; Indica el nimero de catalogo del fabricante para que el dispositivo
médico pueda ser identificado.; Anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras.; llmaisee valmistajan luettelonumeron,
josta ladkinnéllinen laite voidaan tunnistaa.; Gibt die Katalognummer des Herstellers
an, sodass das medizinische Gerat identifiziert werden kann; Indica il numero di
catalogo del produttore e consente I'identificazione del prodotto.; Yka3gsa katanoxHus
HOMep Ha NPOU3BOAMUTENSA, TaKa Ye MeAULMHCKOTO U3fenne Aa Moxe Aa 6bae
naeHTMdULMpaHo; AnAwvel Tov aplBpd KAtahoyou TOU KATACKEUQOTH], TTOU QUITOCKOTTEL
OTOV TIPOOGSLOPLOUO TNG LATPLKAG OUOKEURG; Indique le numéro de référence du
fabricant permettant d’identifier le dispositif médical; Geeft het catalogusnummer
van de fabrikant aan, zodat het medische apparaat kan worden geidentificeerd;
Indikerer producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres;

Az orvostechnikai eszkdz azonositdsara szolgald gyartoi katalégusszamot mutatja.;
Angir produsentens katalognummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.;
0603HayaeT HOMep A4/19 MAEHTUdUKALMM YCTPOICTBA NO KaTanory Npon3BOAUTENS.;
Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski uredaj moze identificirati;
Indica o nimero de catalogo do fabricante para possibilitar a identificagdo do
dispositivo médico.; Tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan tretici katalog
numarasini belirtir; Urcuje katalogové ¢islo vyrobce, aby bylo moZno identifikovat
zdravotnicky pfistroj; Indica numarul de catalog utilizat de producator pentru a permite
identificarea dispozitivului medical; Numer katalogowy producenta umozliwiajacy
zidentyfikowanie urzadzenia medycznego; Oznacava kataloski broj proizvodaca na
osnovu kog se identifikuje medicinski uredaj
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5.1.7

Serial number; Niumero de serie;
Serienummer; Sarjanumero;
Seriennummer; Numero di serie; CepueH
Homep, SELpLakog apldOpdg; Numéro

de série; Serienummer; Serienummer;
Gyartasi szam; Serienummer; CepuiiHblii
Homep; Serijski broj; Nimero de série.; Seri
numarasi; Vyrobni ¢islo; Numdr de serie;
Numer seryjny; Serijski broj

Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be
identified.; Indica el nimero de serie del fabricante para que se pueda identificar un
dispositivo médico especifico.; Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.; lImaisee valmistajan sarjanumeron, josta
ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.; Gibt die Seriennummer des Herstellers an,
sodass ein spezifisches medizinisches Gerat identifiziert werden kann.; Indica il numero
di serie del produttore e consente I'identificazione del prodotto specifico.; Yka3sa
CepuitHMA HOMep Ha MPOW3BOAUTENA, TaKa Ye KOHKPETHO MeAULMHCKO U3fenue aa
Moxe Aa 6bae MAEHTUPULMPAHO.; ANAWVEL TO CELPLAKO APLONO TOU KATAOKEVQOTH,
TIOU QUITOCKOTIEL GTOV TPOGSLOPLOHO ULOG CUYKEKPLUEVNG LATPLKAG CUOKELNG.; Indique le
numéro de série du fabricant permettant d’identifier un dispositif médical spécifique.;
Geeft het serienummer van de fabrikant aan, zodat een specifiek medisch apparaat
kan worden geidentificeerd.; Indikerer producentens serienummer, saledes at et
specifikt medicinsk udstyr kan identificeres.; A gyartd gyartdsi szamat jelzi, hogy az
adott orvostechnikai eszkdz azonosithato legyen.; Angir produsentens serienummer,
slik at et bestemt medisinsk utstyr kan identifiseres.; O603Hauyaet cepuiiHbIii Homep,
NPUCBOEHHbIN NpousBoauTENEeM ANA uaeHTUdUKaLMKM ycTpoiicTsa.; Oznacava serijski
broj proizvodaca tako da se odredeni medicinski uredaj moze identificirati.; Indica

o numero de série do fabricante para possibilitar a identificagdo de um dispositivo
médico especifico.; Spesifik bir tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglayan uretici

seri numarasini belirtir.; Urcuje vyrobni Cislo vyrobce, aby bylo mozno identifikovat
zdravotnicky pfistroj.; Indicd numarul de serie desemnat de producdtor, astfel incat

sa poata fi identificat un anumit dispozitiv medical.; Numer seryjny producenta
umozliwiajacy zidentyfikowanie konkretnego urzadzenia medycznego.; Oznacava
serijski broj proizvodaca na osnovu kog se identifikuje odredeni medicinski uredaj.

1SO 15223-1

5.1.1

Manufacturer/Manufactured for;
Fabricante/Fabricado para; Tillverkare/
tillverkad fér; Valmistaja/valmistuttaja;
Hersteller/Hergestellt fur; Produttore/
Prodotto per; NMpoussoauten/nponssegeHo
3a; Kataokeuaotig/Kataokeudietal yla
tnv; Fabricant/Fabriqué pour; Fabrikant/
vervaardigd voor; Producent/fremstillet
for; Gyéart6/Késziilt a kévetkezd vallalat
szamara; Produsent / produsent for;
MpowussoaunTens/nponsseseHo ans;
Proizvodad/Proizvedeno za; Fabricante/
Fabricado para; Uretici/Uretimi talep eden;
Vyrobce / Vyrobeno pro; Producator/
Produs pentru; Producent/wyprodukowano
dla; Proizvodaé/Proizvedeno za

Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives 90/385/

EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC.; Indica el fabricante del dispositivo médico, como se
define en las Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.; Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten, enligt definitionen i EU-direktiv 90/385/EEG, 93/42/EEG
och 98/79/EG.; limaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan EU-direktiiveissd 90/385/
ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY maaritetylld tavalla.; Gibt den Hersteller des medizinischen
Gerats gemaR Definition der EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/

EG an.; Indica il produttore del dispositivo medico, in base a quanto definito nelle
direttive europee 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.; Yka3sa Npou3BOAMTENA Ha
MEeAULMHCKOTO U3Ae/ne CbiacHo AeduHuumaTta 8 Aupektmsn Ha EC 90/385/EMO,
93/42/EVN0 n 98/79/EO.; ANAWVEL TOV KATAOKELAOTH TNG LATPLKAG CUOKEVHG, oUUdwva
Ue TG o6nyieg 90/385/EOK, 93/42/EOK kat 98/79/EK tng Eupwraikng Evwong.;

Indique le fabricant du dispositif médical, tel que défini dans les directives 90/385/CEE,
93/42/CEE et 98/79/CE de I'Union Européenne.; Geeft de fabrikant van het medische
apparaat aan, zoals gedefinieerd in de EU-richtlijn 90/385/EEC, 93/42/EEC en 98/79/
EC.; Angiver producenten af medicinsk udstyr, som defineret i EU-direktiv 90/385/E@F,
93/42/E@F og 98/79/EF.; Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi a 90/385/EGK, 93/42/
EGK és 98/79/EK jel(i, EU-s iranyelvnek megfeleléen.; Angir produsenten av medisinsk
utstyr, som definert i EU-direktivene 90/385/E@F, 93/42/E@F og 98/79/EF.; O603Hauaet
NPOM3BOAUTENA MEANLMHCKOrO YCTPOICTBA B COOTBETCTBUM € [upekTuBamu EC —
90/385/EEC, 93/42/EEC 1 98/79/EC.; Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja kako
je uredeno direktivama 90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC.; Indica o fabricante do
dispositivo médico, conforme definido nas Diretivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/
CE da UE.; 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC sayili AB Direktifleriyle tanimlandig gibi
tibbi cihaz Ureticisini belirtir.; Uréuje vyrobce zdravotnického pfistroje, jak je definovén
ve smérnicich EU 90/385/EEC, 93/42/EEC a 98/79/EC.; Indica producatorul dispozitivului
medical, conform definitiei din Directivele UE 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE.;
Producent urzadzenia medycznego zgodnie z Dyrektywami 90/385/EWG, 93/42/EWG
oraz 98/79/WE.; Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja kao $to je odredeno
Direktivama EU 90/385/EEC, 93/42/EEC i 98/79/EC.
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528

Do not use if package damaged; No
utilizar si el envase esta dafiado; Far

ej anvandas om forpackningen ar

skadad; Ei saa kayttas, jos pakkaus on
vahingoittunut; Nicht verwenden, wenn
die Verpackung beschadigt ist.; Non
utilizzare se la confezione & danneggiata;
He n3nonssaiite npu yBpeseHa OnakoBka;
Na pnv xpnoluomnoLeital edv n cuckevaocia
€xeL umootei {npLd; Ne pas utiliser

si 'emballage est endommagé; Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd
is; Ma ikke bruges, hvis emballagen

er beskadiget; Ne haszndlja fel, ha a
csomagolas sérilt; Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet; He ucnonesosats,
ec/u ynakoBka nospexaeHa; Ne koristite
ako je pakiranje osteceno; Ndo utilizar se
a embalagem estiver danificada; Paket
hasarliysa kullanmayin; Nepouzivejte, je-li
baleni poskozeno; A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat; Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone; Nemojte
koristiti ako je pakovanje oste¢eno

Indicates a medical device that should not be used if the package has been damaged
or opened.; Indica que un dispositivo médico no debe utilizarse si el envase esta
dafado o abierto; Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om
forpackningen ar skadad eller 6ppen.; [Imaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei saa
kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.; Gibt an, dass das medizinische Gerat
nicht verwendet werden darf, wenn die Verpackung beschadigt oder ge6ffnet worden
ist.; Indica che un dispositivo medico che presenta una confezione danneggiata o
aperta non deve essere utilizzato.; Ykassa meauUMHCKO n3genve, KoeTo He TpAbsa
[1a ce U3MN0/13Ba, aKO OMNAKOBKATa e NoBPeAeHa 1AW OTBOPEHa.; ANAWVEL LLOL LATPLKT
ouoKkeun n omola Sev Ba PETEL VOL XPNOLUOTIOLEITAL EQV N CUCKELAGLA EXEL UTTOOTEL
{nuia i avoutel.; Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si son
emballage a été endommagé ou ouvert.; Geeft een medisch apparaat aan dat niet
mag worden gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend.; Angiver medicinsk
udstyr, der ikke bgr anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har veeret abnet.;
Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet nem szabad felhasznélni, ha a csomagolasa
karosodott vagy nyitva van.; Angir et medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis
emballasjen er skadet eller dpnet.; O603HauyaeT MeAMLMHCKOE YCTPOIMCTBO, KOTOpOoe
He cieAyeT UCMNoNb30BaTh NPU HANMYMW BCKPLITOW MK NOBPEKAEHHOMN YNAKOBKY. ;
Oznacava medicinski uredaj koji se ne smije upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno
ili otvoreno.; Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado se a embalagem
tiver sido danificada ou aberta.; Paket hasarliysa veya agilmigsa tibbi cihazin
kullanilmamasi gerektigini belirtir.; Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery by nemél byt
pouzivan, pokud bylo baleni poskozeno nebo otevieno.; Indica un dispozitiv medical
care nu trebuie utilizat dacd ambalajul a fost deteriorat sau deschis.; Informuje, ze nie
nalezy uzywac urzadzenia medycznego, jesli jego opakowanie zostato uszkodzone lub
otwarte.; Oznacava medicinski uredaj koji ne treba koristiti ako je njegovo pakovanje
osteceno ili otvoreno.

1SO 15223-1

523

Sterilized using ethylene oxide;
Esterilizado con o6xido de etileno;

Har steriliserats med etylenoxid; Mit
Ethylenoxid sterilisiert; Sterilizzato

con ossido di etilene; CtepunusupaHo

C eTUIEHOB OKCUA,; ATTIOOTELPWHEVO

ue xprion abulevoeldiou; Stérilisé

a l'oxyde d’éthyléne; Gesteriliseerd

met ethyleenoxide; Steriliseret ved
brug af etylenoxid; Etilén-oxiddal
sterilizélva; Sterilisert med etylenoksid;
CTepuan30BaHO ITUIEHOKCUAOM;
Sterilizirano etilen-oksidom; Esterilizado
com oxido de etileno; Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmistir;
Sterilizovano etylenoxidem; Sterilizat
cu oxid de etilena; Wyréb sterylizowany
tlenkiem etylenu; Sterilizovano etilen-
oksidom

Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide.; Indica que un
dispositivo médico ha sido esterilizado con 6xido de etileno.; Anger en medicinteknisk
produkt som har steriliserats med etylenoxid.; llmaisee ladkinnallisen laitteen, joka

on steriloitu eteenioksidilla; Gibt an, dass das medizinische Gerat mit Ethylenoxid
sterilisiert worden ist.; Indica un dispositivo medico sterilizzato ad ossido di etilene.;
YKa3Ba MeMLMHCKO U3Je/ne, KOETO € CTEPUN3UPAHO C eTUNEHOB OKCKA,; ANAWVEL
JLOL LLTPLKT) CUOKEUN 1 orolal €xeL amootelpwBel e xprion abulevoeidiou.; Indique
un dispositif médical stérilisé a 'oxyde d’éthylene.; Geeft een medisch apparaat aan
dat is gesteriliseerd met ethyleenoxide.; Angiver medicinsk udstyr, der er blevet
steriliseret med ethylenoxid.; Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet etilén-
oxiddal sterilizaltak.; Angir et medisinsk utstyr som er sterilisert med etylenoksid.;
0603HavaeT MeAULMHCKOE YCTPOWCTBO, CTEPUAN3ALMA KOTOPOTO 6biNa BbINOSHEHa
aTuneHokemaom.; Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran etilen-oksidom.; Indica
um dispositivo médico que foi esterilizado com 6xido de etileno.; Tibbi cihazin etilen
oksit kullanilarak sterilize edildigini belirtir.; Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery byl
sterilizovan pomoci etylenoxidu.; Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu
oxid de etilena.; Informuje, ze urzadzenie medyczne zostato poddane sterylizacji za
pomoca tlenku etylenu.; Oznac¢ava medicinski uredaj koji je sterilisan etilen-oksidom.
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L 1SO 15223-1 5.3.4 Keep dry; Mantener seco; Forvaras torrt; Indicates a medical device that needs to be protected from moisture.; Indica que un
‘T Sailytettava kuivana; Vor Feuchtigkeit dispositivo médico debe protegerse de la humedad.; Anger en medicinteknisk produkt
schitzen; Conservare in luogo asciutto; som maste skyddas mot fukt.; limaisee laakinnallisen laitteen, joka on suojattava
MaseTe cyxo; Na Satnpeitat oteyvo; kosteudelta.; Gibt an, dass das medizinische Gerat vor Feuchtigkeit geschiitzt werden
Conserver au sec; Droog bewaren; muss.; Indica che il dispositivo medico deve essere protetto dall’'umidita.; Yka3sa
Taler ikke fugt; Tartsa szarazon; Holdes MeaMLMHCKO n3aenue, Koeto Tpabea Aa 6bae 3alwmTeHo oT Bara.; AnAwvel pa
t@rr; XpaHuTb B cyxom mecte; Drzati LALTPLK) GUOKELN N OTola TPEMEL VoL TtpooTaTEVETAL aTto T uypaocia.; Indique un
na suhom; Manter seco; Kuru yerde dispositif médical qui doit étre protégé de I’humidité.; Geeft een medisch apparaat
saklayin; Uchovavejte v suchu; A se feri aan dat moet worden beschermd tegen vocht.; Angiver medicinsk udstyr, som skal
de umezeald; Przechowywaé w suchym beskyttes mod fugt.; Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amit vni kell a nedvességtél.;
miejscu; Cuvajte na suvom Angir et medisinsk utstyr som ma beskyttes mot fuktighet.; O603Ha4aeT meanumHcKoe
YCTPOIACTBO, A/17 KOTOPOro HeobxoaMMOo obecneunTs 3aluTy oT Baru.; Oznacava
medicinski uredaj koji se mora zastititi od vlage.; Indica um dispositivo médico que
deve ser protegido da humidade.; Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.;
Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery musi byt chranén pred vlhkosti.; Indica un
dispozitiv medical care trebuie protejat impotriva umezelii.; Informuje, ze urzadzenie
medyczne nalezy chroni¢ przez wilgocia.; Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi
od vlage.
1SO 15223-1 5.3.2 Keep away from sunlight; No exponer Indicates a medical device that needs protection from light sources.; Indica que un

a la luz solar; Forvaras pa avstand fran
solljus; Suojattava auringonvalolta; Vor
Sonnenlicht schiitzen; Tenere lontano
dalla luce; MaseTe oT cAbHYEBa CBETANHA;
Kpatote to pakpld amnd to nAtokd dwg;
Conserver a I'abri du soleil; Buiten direct
zonlicht bewaren; Holdes veek fra sollys,
Tartsa napfényt6l tavol; Oppbevares
beskyttet mot sollys; He noasepratb
BO3JEMCTBUIO CONMHEYHbIX Nyyeit; Drzati
podalje od sunceve svjetlosti; Manter
afastado da luz solar; Giines 1sigindan uzak
tutun; Chrarite pred slune¢nimi paprsky;
A se feri de lumina solard; Chroni¢ przed
Swiattem stonecznym; Drzati dalje od
sunceve svetlosti

dispositivo médico debe protegerse de los fotoemisores.; Anger en medicinteknisk
produkt som maste skyddas mot ljuskéllor.; limaisee laakinnallisen laitteen, joka on
suojattava valon lahteilta.; Gibt an, dass das medizinische Gerat vor Lichtquellen
geschitzt werden muss.; Indica che il dispositivo medico deve essere protetto da

fonti di calore.; Yka3sa meamumHCKo n3genue, Koeto Tpsbea Aa 6bae 3amuTeHo

OT M3TOYHMUM Ha CBETAMHA.; ANAWVEL IO LATPLKY GUOKEUH N OToia TIPEMEL va
npootateVeTAL and GpWTEWES tNYEG.; Indique un dispositif médical qui doit étre
protégé des sources de lumiére.; Geeft een medisch apparaat aan dat moet worden
beschermd tegen lichtbronnen.; Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod
lyskilder.; Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet védeni kell a fényforrasoktdl.;
Angir et medisinsk utstyr som trenger beskyttelse mot lyskilder.; 0603Hauaet
MeAMLVHCKOE YCTPOWCTBO, ANA KOTOPOro HeobxoAnMmo obecneynTb 3aluTy oT
MCTOYHMKOB cBeTa.; Oznacava medicinski uredaj koji se mora zastititi od izvora
svjetlosti.; Indica um dispositivo médico que deve ser protegido de fontes de luz.;

Tibbi cihazin i1gik kaynaklarindan korunmasi gerektigini belirtir.; Oznacuje zdravotnicky
pristroj, ktery potrebuje ochranu pred svételnymi zdroji.; Indicd un dispozitiv medical
care trebuie protejat impotriva surselor de lumina.; Informuje, ze urzadzenie medyczne
wymaga ochrony przez zrédtami swiatta.; Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi
od izvora svetlosti.
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®

1SO 15223-1

5.4.2

Do not re-use ; No reutilizar; Far ej
ateranvandas; Steriloitu eteenioksidilla;
Nicht wiederverwenden; Non riutilizzare;
He n3nonseaiite nosTopHo; Nat pnv
enavaxpnotporoteitat; Ne pas réutiliser;
Niet opnieuw gebruiken; Ma ikke
genbruges; Ne haszndlja fel tobbszor;

Ma ikke gjenbrukes; He ncnonb3osatb
nosTopHo; Nemojte ponovno
upotrebljavati; Ndo reutilizar; Yeniden
kullanmayin; NepouZivejte znovu; A nu se
reutiliza; Nie uzywac ponownie; Nemojte
ponovo koristiti

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient
during a single procedure.; Indica que un dispositivo médico es de un solo uso o

que debe utilizarse en un Unico paciente durante un Unico procedimiento.; Anger

en medicinteknisk produkt som ar avsedd for; limaisee laakinnallisen laitteen, joka

on tarkoitettu yhta kayttokertaa varten tai kdytettavaksi yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.; Gibt an, dass das medizinische Gerat zur einmaligen Verwendung
oder zur Verwendung bei einem einzelnen Patienten wahrend eines einzelnen
Verfahrens vorgesehen ist.; Indica un dispositivo medico monouso o da utilizzare su
un singolo paziente durante una singola procedura.; Ykassa mefuUMHCKO U3genue,
KOETO e npejHa3HayYeHo 3a eHOKpaTHa ynotpeba unw 3a ynotpeba npm eanH nauueHt
no Bpeme Ha egHa npoueaypa.; AnNAWVEL Lol LOTPLKH CUCKELT N omoia poopiletal
ywa pia xprion f ya xprion o€ évav acBevr] KATa Tn SLAPKELD ULAG LEMOVWHEVNG
Suabikaoiac.; Indique un dispositif médical a utilisation unique, ou a utiliser sur un
seul patient lors d’une intervention unique.; Geeft een medisch apparaat aan dat

is bedoeld voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij een enkele patiént tijdens een
enkele procedure.; Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til engangsbrug eller til
brug pa en enkelt patient én gang.; Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely egyszeri
hasznalatra vagy egy betegnél, egyetlen eljards sordn torténé hasznalatra szolgal.;
Angir et medisinsk utstyr som er beregnet for bruk én gang, eller for bruk pa én pasient
under én enkelt prosedyre.; 0603Ha4aeT MeAULIMHCKOE YCTPOWCTBO, MpeaHa3HauYeHHoe
[ANA 0LHOPA30BOro NPUMeHeHUA 60 AN UHAMBUAYANBHOTO MOb30BaHUA B PamMKax
oaHoMl npoueaypsl.; Oznacava medicinski uredaj koji je namijenjen jednokratnoj
upotrebi ili upotrebi na jednom pacijentu tijekom jednog postupka.; Indica um
dispositivo médico destinado a uma Unica utilizagdo ou a utilizagdo num Unico
paciente durante um Unico procedimento.; Tibbi cihazin tek kullanimlik olarak veya
tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullaniimak tzere tasarlandigini belirtir.;
Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery je uréen pro jedno poufZiti, nebo pro pouZziti na
jednom pacientovi béhem jedné procedury.; Indicd un dispozitiv medical de unica
folosinta sau destinat utilizarii pe un singur pacient in timpul unei singure proceduri.;
Informuje, ze urzadzenie medyczne jest przeznaczone do jednorazowego uzytku lub
do uzycia u jednego pacjenta podczas jednej procedury.; Oznacava medicinski uredaj
koji je namenjen za jednokratnu upotrebu i upotrebu na jednom pacijentu tokom
pojedinacne intervencije.

1SO 15223-1

5.2.6

Do not resterilize; No volver a

esterilizar; Far ej omsteriliseras; Ei saa
kayttaa uudelleen; Ei saa steriloida
uudelleen; Nicht erneut sterilisieren;
Non risterilizzare; He ctepunusupaitte
noBTOPHO; Not NV EMAVATIOCTELPWVETAL;
Ne pas restériliser; Niet opnieuw
steriliseren; Ma ikke gensteriliseres;
Ujrasterilizalni tilos; Ma ikke resteriliseres;
He ctepunnsosaTb noBTopHO; Nemojte
ponovno sterilizirati; N3o reesterilizar;
Yeniden sterilize etmeyin; Nesterilizujte
opakované; A nu se resteriliza; Nie
sterylizowa¢ ponownie; Nemojte ponovo
sterilisati

Indicates a medical device that is not to be resterilized.; Indica un dispositivo médico
que no se puede volver a esterilizar.; Anger en medicinteknisk produkt som inte far
omsteriliseras.; limaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei saa uudelleensteriloida.; Gibt
an, dass das medizinische Gerat nicht erneut sterilisiert werden darf.; Indica che il
dispositivo medico non deve essere risterilizzato.; Ykazsa meguumHcko usgenve,
KOeTo He TpA6Ba Aa 6bAe NOBTOPHO CTEPUANZNPAHO.; ANAWVEL LOL LATPLKF) CUCKEUN 1
onola dev mpénel va enavanootelpwvetal.; Indique un dispositif médical qui ne doit
pas étre stérilisé a nouveau.; Geeft een medisch apparaat aan dat niet opnieuw mag
worden gesteriliseerd.; Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma gensteriliseres.; Olyan
orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nem szabad Ujrasterilizalni.; Angir et medisinsk
utstyr som ikke skal steriliseres pa nytt.; O603HauyaeT meanLMHCKOE YCTPOMCTBO,
NOBTOPHaA CTepuIn3aLLmMa KoToporo 3anpelyeHa.; Oznacava medicinski uredaj koji

se ne smije ponovno sterilizirati.; Indica um dispositivo médico que n3o deve ser
reesterilizado.; Tibbi cihazin yeniden sterilize edilmemesi gerektigini belirtir.; Oznacuje
zdravotnicky pfistroj, ktery nema byt opakované sterilizovéan.; Indica un dispozitiv
medical care nu trebuie resterilizat.; Informuje, ze urzadzenie medyczne nie moze by¢
sterylizowane ponownie.; Oznacava medicinski uredaj koji se ne sme ponovo sterilisati.
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1SO 15223-1 5.6.3 Non-pyrogenic; Apirégeno; Icke-pyrogena; | Indicates a medical device that is non-pyrogenic.; Indica que un dispositivo médico
% Pyrogeeniton; Nicht-pyrogen; Apirogeno; es apirégeno.; Anger en medicinteknisk produkt som &r icke-pyrogen.; limaisee
HenuporeHHo; Mn TupeToyovo; laakinnallisen laitteen, joka on pyrogeeniton.; Nicht-pyrogen; Indica che il dispositivo
Apyrogene; Pyrogeenvrij; Ikke-pyrogen; medico € apirogeno.; Yka3sa MeANLIMHCKO U3aenmne, KOeTo e HeMMPOreHHO.; ANAWVEL
Nem pirogén, Ikke-pyrogen; AnuporeHHo; JLOL LOLTPLKT) CUOKEUH N orola ivat pn mupetoyovog.; Indique un dispositif médical
Nepirogeno; N3o pirogénico; Pirojenik apyrogéne.; Geeft een medisch apparaat aan dat pyrogeenvrij is.; Angiver medicinsk
degildir; Nepyrogenni; Apirogen; Wyrdb udstyr, der ikke indeholder pyrogener.; Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely nem
niepirogenny; Nije pirogeno pirogén.; Angir et medisinsk utstyr som er ikke-pyrogent.; O603HayaetT meguumHcKoe
YCTPOICTBO, KOTOpOE AB/AeTcs anuporeHHbIM.; Oznacava medicinski uredaj koji je
nepirogen.; Indica um dispositivo médico ndo-pirogénico.; Tibbi cihazin pirojenik
olmadigini belirtir.; Oznacuje zdravotnicky pfistroj, ktery neni pyrogenni.; Indica
un dispozitiv medical care este apirogen.; Informuje, ze urzadzenie medyczne jest
niepirogenne.; Oznacava medicinski uredaj koji nije pirogen.
1SO 15223-1 5.1.2 Authorized representative in the Indicates the authorized representative in the European Community.; Indica

European community; Representante
autorizado en la Unién Europea;
Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen; Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa; Autorisierte EU-
Vertretung; Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea; YnbaHomoLueH
npeacTasuTen B EBponelickata obLHOCT;
E€ouctlootnpévog avTumpoownog otnv
Eupwrnaikr Kowdtnta; Représentant
autorisé pour la Communauté européenne;
Erkende vertegenwoordiger in de Europese
gemeenschap; Autoriseret repraesentant

i EU; Hivatalos képviselet az Eurdpai
Kozosségben; Autorisert EU-representant;
YNONHOMOUEHHbIN NpescTaBuUTeNb B
EBponerickom coobuyectse; Ovlasteni
zastupnik za Europsku zajednicu;
Representante autorizado na Comunidade
Europeia; Avrupa toplulugu yetkili
temsilcisi; Autorizovany zastupce v
Evropském spolecenstvi; Reprezentant
autorizat in Comunitatea Europeana;
Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Unii Europejskiej; Ovlasceni predstavnik za
Evropsku zajednicu

el representante autorizado en la Unidn Europea.; Anger den auktoriserade
representanten i Europeiska gemenskapen; limaisee valtuutetun edustajan Euroopan
yhteisossa.; Gibt die autorisierte EU-Vertretung an.; Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunita europea.; Yka3sa ynbaHoOMOLLeHUA NpeacTasuTen 8 Esponeiickara
06wWHOCT.; AnAWVEL ToV £60UCLOSOTNUEVO QVTUTPOOoWTO otV Eupwraikn Kowdtnta.;
Indique le représentant autorisé pour la Communauté européenne.; Geeft de erkende
vertegenwoordiger in de Europese gemeenschap aan.; Angiver den autoriserede
repraesentant i EU.; Az Eurdpai K6zosségben taldlhato hivatalos képvisel6t jelzi.; Angir
den autoriserte EU-representanten.; O603Ha4aeT ynosHOMO4YEHHOro NpeacTaBuUTeNs
Ha TeppuTtopum EC.; Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici.; Indica

o representante autorizado na Comunidade Europeia.; Avrupa Toplulugu yetkili
temsilcisini belirtir.; Oznaduje autorizovaného zastupce v Evropském spolecenstvi.;
Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana.; Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela na terenie Unii Europejskiej.; Oznacava ovlas¢enog predstavnika u
Evropskoj zajednici.
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I1SO 7000

3500

Electronic instructions for use;
Instrucciones de uso electronicas;
Elektronisk bruksanvisning;

Séahkoinen kéyttoohje; Elektronische
Gebrauchsanweisung; Versione

elettronica delle Istruzioni d’uso;
ENeKTpoHHO pbKOBOACTBO 33 paboTa;
HAektpovikEG 08nyieg xpriong; Instructions
d’utilisation électroniques; Elektronische
gebruiksaanwijzing; Elektronisk
brugervejledning; Elektronikus hasznalati
Uutmutato; Elektronisk brukerhandbok;
INEeKTPOHHOE PYKOBOACTBO NO
akcnayaTauuu; Elektronicke upute za
uporabu; Seguir as instrugdes de utilizagdo;
Elektronik kullanim talimatlari; Elektronicky
navod k obsluze; Instructiuni de utilizare

in format electronic; Instrukcja obstugi

w formie elektronicznej; Elektronsko
uputstvo za upotrebu

To indicate on product or product packaging that relevant information for use of the
product is available in electronic form rather than, or in addition to, printed paper
form.; Para indicar en un producto o en el envase de un producto que la informacién
relevante sobre su uso esta disponible en formato electrdnico en lugar de, o ademas
de, impreso en papel.; For att ange pa produkten eller produktférpackningen

att relevant information for anvandning av produkten ar tillganglig i elektronisk

form istéllet for, eller som komplement till, i tryckt form.; Kaytetdan tuotteessa tai
tuotepakkauksessa ilmaisemaan, etta kdyttoa koskevat tiedot on saatavissa sdhkoisessa
muodossa painetun kdyttéohjeen sijaan tai sen lisaksi.; Gibt auf dem Produkt oder der
Produktverpackung an, dass relevante Informationen zur Verwendung des Produkts

in elektronischer Form (zusatzlich zur gedruckten Form oder anstelle der gedruckten
Form) verfugbar sind.; Sul prodotto o sulla confezione del prodotto, a indicare che le
relative informazioni per I'uso del prodotto sono disponibili in formato elettronico,

in sostituzione o in aggiunta alle informazioni per I'uso in formato cartaceo.; Yka3sa
BbPXY NPOAYKT UM ONAKOBKa Ha NPOAYKT, Ye CboTBETHATa MHPopMaLuma 3a ynoTtpeba
Ha NPOAYKTa ce npe//iara B €/1eKTPOHeH pOPMaT, a He BbB WU B OMbIHEHUE KbM
oTnevaTaH Ha XxapTusa ek3emnaap.; AnAWVEL 0To Poidv i 0Tn cuokeuaoia Tou
TPOLOVTOG OTL UTIApXOLV Slabéotpeg ouvadei TAnpodopieg xprong Tou mpoidvtog

o0& NAEKTPOVIKN LopdF] KOl OXL OE EKTUTIWHEVN EVTUTIN popdn A EMUTAEOV QUTAG;
Indique sur le produit ou I'emballage que les informations relatives a I'utilisation du
produit sont disponibles au format électronique plutét qu’au format papier, ou en

plus du format papier.; Om aan te geven op een product of productverpakking dat
relevante informatie voor het gebruik van het product beschikbaar in een elektronische
versie in plaats van, of in aanvulling op, een gedrukte papieren versie.; For at angive

pa produktet eller emballagen, at relevante oplysninger til brug af produktet er til
radighed i elektronisk form i stedet for eller som supplement til trykt form.; A terméken
vagy a termék csomagolasan annak feltiintetése, hogy a termék hasznalataval
kapcsolatos relevans informaciok a nyomtatott papiralapu formatum helyett — vagy
amellett — elektronikus formatumban elérheték.; Angir pa produktet eller emballasjen
at relevant informasjon for bruk av produktet er tilgjengelig i elektronisk form i stedet
for, eller i tillegg til, trykket form.; MpuBoguTca Ha usgenmun nnbo Ha ynakoske nsgenus
1 0603HavaeT, YTO COOTBETCTBYIOLLME CBeAEHUA 06 N3AenM JOCTYMHbI B 9N1EKTPOHHOM
dopme B3ameH nnbo B fononHEHUe K BymaxkHoi BymaxkHol dopme.; Oznacava na
proizvodu ili pakiranju proizvoda da se relevantne informacije za upotrebu proizvoda
nalaze u elektroni¢kom obliku umjesto ispisanih uputa u papirnatom obliku ili uz
ispisane upute u papirnatom obliku.; Seguir as instrugdes de utilizagdo; Indica no
produto ou na embalagem do produto que as informagdes relevantes para a utilizagdo
do produto estdo disponiveis em formato eletrénico e ndo em formato impresso,

ou em complemento ao formato de papel impresso.; Uriiniin veya iriin paketinin
Uzerinde, Urtine dair kullanim bilgilerinin basili formatta degil (veya basili formata ek
olarak), elektronik formatta bulundugunu belirtir.; Na vyrobku nebo na obalu vyrobku
uvadi, Ze pfislusné informace pro poufziti vyrobku jsou k dispozici v elektronické formé,
nikoli v tisténé papirové formé.; Indicd pe produs sau pe ambalajul produsului faptul
ca exista informatii relevante pentru utilizarea produsului, in format electronic in loc
de formatul tiparit sau in plus fatd de acesta.; Oznaczenie na wyrobie lub opakowaniu
wyrobu, ktére wskazuje, ze informacje dotyczace obstugi wyrobu sa dostepne w formie
elektronicznej, ktdra zastepuje lub uzupetnia wersje papierowa.; Naznacava se na
proizvodu ili pakovanju proizvoda i ukazuje na to da su vazne informacije o upotrebi
proizvoda dostupne u elektronskom obliku, a ne u Stampanom obliku na papiru,
odnosno ili u oba oblika.
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u

1SO 15223-1

514

Use by date; Fecha de caducidad; Bast-
fore-datum; Viimeinen kdyttopaivamaars;
Verwendbar bis; Utilizzare entro; Cpok Ha
roaHoct; Huepounvia Aféng; Date limite
d’utilisation; Uiterste gebruiksdatum;
Sidste anvendelsesdato; Lejarati datum;
Utlgpsdato; Ucnonb3osaTb f0; Rok
upotrebe; Data de validade; Son kullanma
tarihi; Datum pouZzitelnosti; A se utiliza
pana la data de; Data przydatnosci;
Iskoristiti do datuma

Indicates the date after which the medical device is not to be used.; Indica la fecha a
partir de la cual no se debe utilizar el dispositivo médico.; Anger det datum efter vilket
den medicintekniska produkten inte ska anvandas.; limaisee paivayksen, jonka jdlkeen
lddkinnallistd laitetta ei saa kayttaa.; Gibt an, ab welchem Datum das medizinische
Gerét nicht mehr verwendet werden darf.; Indica la data oltre la quale il dispositivo
medico non deve essere utilizzato.; Yka3sa gatata, ciies KOATO MeAULMHCKOTO
usgenve He TpAbBa Aa ce M3non3ea.; ANAWVEL TNV NUEPOpNVIO HETA TNV omoia dev
TIPETIEL VOL XPNOLUOTIOLELTAL N LaTpLki cuokeun.; Indique la date aprés laquelle le
dispositif médical ne doit pas étre utilisé.; Geeft de datum aan waarna het medische
apparaat niet meer mag worden gebruikt.; Angiver datoen, hvorefter det medicinske
udstyr ikke ma anvendes.; Azt a datumot jel6li, amely utdn nem szabad felhasznalni

az orvostechnikai eszkozt.; Angir datoen som det medisinske utstyret ikke skal brukes
etter.; O603HayaeT Aaty, Nocne HacTyMNJIeHWUA KOTOPOI MeAULMHCKOe YCTPOICTBO He
noanexuT akcnayataumm.; Oznacava datum nakon kojeg se medicinski uredaj ne smije
upotrebljavati.; Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao deve ser utilizado.;
Tibbi cihazin hangi tarihten sonra kullanilmayacagini belirtir.; Oznacuje datum, po
kterém se zdravotnicky pfistroj nesmi pouzivat.; Indicd data de la care dispozitivul
medical nu mai trebuie utilizat.; Wskazuje date, po ktérej nie nalezy uzywac urzgdzenia
medycznego.; Oznacava datum nakon kog ne treba koristiti medicinski uredaj.
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IEC 60878

2794

Package Contents:

Pressure guide wire with connector and
torque device; One (1)

Secondary Torque Device; One (1)
Contenido del envase:

Cable guia de presion con conector y
dispositivo de par de torsion, uno (1)
Dispositivo de par de torsién secundario,
uno (1);

Férpackningens innehall:

Tryckledare med kontakt och vridenhet; En (1)
Sekundér vridenhet; En (1);

Pakkauksen sisalto:

Paineohjainlanka, jossa liitin ja pyoritin, yksi
(1)

Toissijainen pyoritin, yksi (1)
Packungsinhalt: Druck-Fiihrungsdraht mit
Verbindungsstiick und Torquer; ein Stiick (1);
zweiter Torquer; ein Stiick (1);

Contenuto della confezione:

Filo guida per la misurazione della pressione
con connettore e dispositivo di applicazione
della coppia; uno (1)

dispositivo di applicazione della coppia
secondario; uno (1)

CbAbprKaHKe Ha OMaKoBKaTa:

TeneH Boflay CbC CEH30p 3a HanAraHe, KOWUTO
pasnonara ¢ KOHEKTOp W YCTPOMCTBO 33
BbpTeHe; eaHo (1)

BTOPWYHO YCTPOIICTBO 3a BbPTEHE; €4HO (1);
MNeplexopeva ouokevaoiag:

068nyd cUppa Ttieong e cUVSECHO KoL
ouokeun porg, Eva (1)

Aeutepeliovoa cuokeLn pornc, Eva (1)
Contenu de I'emballage :

Fil-guide de pression avec connecteur et
dispositif de couple ; un (1)

Dispositif de couple secondaire ; un (1)
Inhoud verpakking:

Drukgeleidedraad met connector en
draaihulpmiddel; één (1)

Tweede draaihulpmiddel; één (1)
Emballagens indhold:

Trykguidewire med konnektor og
torsionsanordning; en (1)

Sekundzer torsionsanordning; en (1);

A csomag tartalma:
Nyomdsméré-vezet6drot csatlakozdval és
nyomatékeszkozzel; 1 db

Masodlagos nyomatékeszkoz; 1 db

Pakkens innhold:

Trykkleder med kontakt og vridningsenhet;
én (1)

Sekundeer vridningsenhet; én (1)

To indicate the package contents.; Indica el contenido del envase.; For att ange
forpackningens innehall.; Ilmaisee pakkauksen sisallon.; Gibt den Packungsinhalt an.;
Indica il contenuto della confezione.; Yka3sa cbabpskaHMETO Ha onakosKaTa; ANAWVEL
T MEPLEXOMEVA TNG oUOKeVaoiag.; Indique le contenu de I'emballage.; Geeft aan wat
de inhoud van de verpakking is.; Angiver emballagens indhold; A csomag tartalmanak
jelzése.; Angir innholdet i pakken.;
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IEC 60878

2794

CoAepKMMOe YMaKoBKM:

MpoBOAHWK C AAaTYMKOM AaBNeHUA,
pa3beMoM U YCTPOWCTBOM N5 BPALLEHNA;
ofHa (1) wr.

[lononHUTENbHOE YCTPOICTBO A/15 BPALLEHUS;
ogHa (1) wr.;

Sadrzaj pakiranja

Vodilica za mjerenje tlaka s prikljuckom i
okreta¢; jedan (1)

Dodatni okretac; jedan (1)

Contetido da embalagem:

Fio-guia de pressdo com conector e
dispositivo de torgdo; um (1)

Dispositivo de torgdo secunddrio; um (1)
Paket icerigi:

Konektorli basing kilavuz teli ve tork cihazi;
Bir (1)

ikincil Tork Cihazi; Bir (1)

Obsah baleni:

Tlakovy vodici drét s konektorem a torznim
zafizenim; jeden (1)

Sekundarni torzni zatizeni; jedno (1)
Continutul pachetului:

Fir de ghidare a presiunii cu conector si
dispozitiv de rasucire; Unul (1)

Dispozitiv de rasucire secundar; Unul (1)
Zawartos¢ opakowania:

Prowadnik cisnieniowy ze ztgczem i
urzgdzeniem utatwiajgcym wprowadzanie,
jeden (1)

Dodatkowe urzadzenie utatwiajace
wprowadzanie, jedno (1)

Sadrzaj pakovanja

Zica vodi¢ sa konektorom i sredstvom za
upravljanje; jedan (1)

Sekundarno sredstvo za upravljanje; jedno (1)

O6o03HauaeT cogepxmmoe ynakosku.; Oznacava broj komada u pakiranju; Para indicar
o contetido da embalagem.; Paket igerigini belirtir.; Pro oznaceni poctu kust v baleni;
Pentru a indica continutul pachetului.; Oznacza zawarto$¢ opakowania; Oznacava broj
komada u pakovanju

IEC 60601-1

Table D.2, Symbol 10

Follow instructions for use;

Siga las Instrucciones de uso;

Folj bruksanvisningen; Noudata
kayttoohjetta; Gebrauchsanweisung
befolgen; Attenersi alle istruzioni d’uso;
Cneppaiite pbKOBOACTBOTO 3a paboTa;
AxohouBsite Tig 08nyieg xpriong; Suivre

les instructions d’utilisation; Volg de
gebruiksaanwijzing; Se brugervejledningen;
Kovesse a hasznalati utmutatét; Fglg
brukerhandboken; Cm. uHcTpyKumio no
3KcnayaTaumu; Pridrzavajte se uputa za
uporabu; Seguir as instrugdes de utilizagdo;
Kullanim talimatlarina uyun; Ridte se
navodem k obsluze; Urmati instructiunile
de utilizare; Nalezy przestrzegac zalecen
zawartych w instrukcji obstugi; Pridrzavajte
se uputstva za upotrebu

Refer to instruction manual/booklet.; Consulte el manual o el folleto de
instrucciones.; Se anvandarhandboken.; Katso kdyttéopas/vihkonen.; Siehe
Gebrauchsanweisung.; Consultare il manuale delle istruzioni o la brochure.; Hanpasete
CnpasKa C PbKOBOACTBOTO € MHCTPYKLMM/6poLuyparta.; Avatpé€te oto eyxelpidlo/
$UAGSL0 08nywv.; Indique le nombre de piéces dans 'emballage.; Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing/het instructieboekje.; Se brugervejledningen; Lasd a felhasznaldi
kézikonyvet/termékismertet6t.; Fglg brukerhandboken.; O6patuteck k pykoBoacTsy
no aKkcnayataummu/6poltope.; Pogledajte knjiZicu/priruénik s uputama.; Consultar

o manual/folheto de instrugdes.; Talimat kilavuzuna/kitapgigina bakin.; Ridte se
navodem k pouziti / brozurou; Consultati manualul/brosura de instructiuni.; Nalezy
zapoznac sie z instrukcjg obstugi.; Videti uputstvo za upotrebu/brosuru.
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YYYY-MM-DD

IEC 60417

6049

Date of manufacture and country of origin
(Costa Rica); Fecha de fabricacién y pais de
origen (Costa Rica); Tillverkningsdatum och
ursprungsland (Costa Rica); Valmistuspdiva
ja alkuperdmaa (Costa Rica);
Herstellungsdatum und Ursprungsland
(Costa Rica); Data di fabbricazione e

paese di origine (Costa Rica); [lata Ha
NPOW3BOACTBO M AbPKABA HA NPOU3XOL,
(Kocta Puka); Avatpé€te oto eyxelpibio/
$UAGSL0 08nyLwy.; Date de fabrication et
pays d’origine (Costa Rica); Productiedatum
en land van herkomst (Costa Rica);
Produktionsdato og oprindelsesland

(Costa Rica); Gyartas datuma és szarmazasi
hely (Costa Rica); Produksjonsdato og
opprinnelsesland (Costa Rica); [aTa
M3roTOB/NIEHWA U CTPaHA-MPOWU3BOANTENb
(Kocta-Puka); Datum proizvodnje i zemlja
porijekla (Kostarika); Data de fabrico e pais
de origem (Costa Rica); Uretim tarihi ve
mense Ulkesi (Kosta Rika); Datum vyroby a
zemé plvodu (Kostarika); Data fabricatiei si
tara de origine (Costa Rica); Data produkcji
i kraj pochodzenia (Kostaryka); Datum
proizvodnje i zemlja porekla (Kostarika)

To identify the country of manufacture of products.; Para identificar el pais en el que se
han fabricado los productos.; For att identifiera produktens tillverkningsland.; limaisee
tuotteiden valmistusmaan.; Gibt das Ursprungsland des Produkts an.; Identifica il paese
in cui sono stati fabbricati i prodotti.; UaeHTUGMUMPa AbprKaBaTa Ha NPOU3BOACTBO

Ha npoayktute.; MpoodLopilel th XWPA KATAOKEUAG TWV Tipoidvtwvy.; Consulter le
manuel d’utilisation/livret.; Permet d’identifier le pays dans lequel les produits ont

été fabriqués.; Om het productieland van producten aan te geven.; For at identificere
fremstillingslandet for produkter.; A termékek gyartasanak orszagat azonositja.; For a
identifisere landet produktet ble fremstilt i.; MpuBoanTCA a7 0603HaYEHNUA CTPaHbI-
npowvssoauTtens usgenuii.; Oznacava drzavu proizvodnje proizvoda.; Identificar o pais
de fabrico dos produtos.; Uriinlerin Gretildigi tlkeyi belirtmek icin.; Pro identifikaci
zemé vyroby produktd.; Identifica tara de fabricatie a produselor.; Identyfikacja kraju
produkcji wyrobdw.; Identifikuje zemlju u kojoj su proizvodi proizvedeni.
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Rx

ONLY

21 CFR 801.15(c)
(1)()F

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Prescription only; Solo bajo prescripcion
médica; Receptbelagd; Vain ladkarin
maardyksesta; Verschreibungspflichtig;
Solo su prescrizione; Camo no
npeanucadme; Movo pe Latpikn ocuvtayh;
Sur prescription uniquement; Uitsluitend
op recept te gebruiken; Kun pa recept;
TonbKo No NpeanucaHnio; Samo na
lijec¢nicki recept; Apenas com receita
médica; Sadece regeteyle satilir; Pouze
na predpis; Doar pe baza de prescriptie;
Wyrdb wydawany wytacznie z przepisu
lekarza; Samo po nalogu lekara

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.; Precaucion: En EE. UU., las leyes federales limitan la venta de este
dispositivo a los médicos o por prescripcion facultativa.; Viktigt: Enligt federal lag
(USA) far den hér enheten endast séljas av eller pa ordination av ldkare.; Varoitus:
Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain ladkareille tai
lddkarin maarayksesta.; Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht ist der
Verkauf dieses Gerates nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes zuldssig.;
Attenzione: la legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli
medici o su prescrizione medica.; BHumaHue: PenepanHoTo 3aKOHOAATENCTBO (Ha
CALLL) orpaHunyaBa npoaax6bata Ha ToBa M3genve oT WK Mo NpeAnvcaHne Ha nekap.;
MNpoooxn: H opoomovdiakn vopoBeoia (H.M.A.) neptlopilel thv mwAnon autrg tng
GUOKEUNG artd 1) KATOTLY EVIOANG LaTpoU.; Attention : selon la loi fédérale américaine,
ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin ou sur demande d’un médecin.;

Let op: Volgens federale wetgeving van de Verenigde Staten (VS) mag dit apparaat
uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts.; OBS: | henhold til
amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af eller pa anmodning af en laege.;
Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei szerint a késziilék kizarélag orvos
altal vagy orvosi megrendelésre értékesithetd.; OBS! Ifglge amerikansk lovgivning

kan dette utstyret kun selges til leger eller etter forordning fra leger.; BHumaHue!
depepanbHblii 3akoH CLUA paspeluaeT npoAay AaHHOTO YCTPOIMCTBA TONIbKO Bpayam
WM Mo 3aKasy Bpayeit.; Oprez: prema americkom saveznom zakonu, ovaj uredaj moze
se kupiti samo od lije¢nika ili na preporuku lije¢nika.; Atengdo: A legislagdo federal
(dos EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.; Dikkat:
Federal (ABD) yasalar, bu cihazin satisinin sadece doktor tarafindan veya doktor
siparisiyle yapilmasina izin verir.; Varovani: Podle federalniho zékona (USA) Ize toto
zafizeni prodavat jen na zakladé objednavky |ékare.; Atentie: Legislatia federala (S.U.A.)
permite vanzarea acestui dispozitiv numai de cdtre sau la comanda unui medic.;
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym Standw Zjednoczonych wyréb ten moze

by¢ sprzedawany wytacznie na zlecenie lekarza.; Oprez: Savezni zakon (SAD) dopusta
prodaju ovog uredaja samo lekarima ili po nalogu lekara.
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Symbol; Simbolo;
Symboli; Cumson;
Z0pBoAo;
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q 40

£

d; ;
Standardi; Norm;
CraHpaprt; Npétuno;

e; Referencia;
Referens; Viite; Riferimento;
PedepeHuus; Avadopd;

Symbole; Sy
Szimbdlum;
Simbol; Sembol;

Norme; | ],
Szabvany; Padrao;
Standart; Norma;

fé e; Referentie;
Referanse; Ccbinka;
Referencija; Referéncia;
Referans; Referint3;
0dnosnik; Referenca

Name; Nombre; Namn; Nimi; Referenz; Nome;
WUme; Ovopa; Nom; Naam; Navn; Név; HassaHue;
Naziv; Ad; Nazev; Nume; Nazwa;

Description; Descripcion; Beskrivning; Kuvaus; Beschreibung; Descrizione; Onucanue; Nepypadn;
Beschrijving; Beskrivelse; Leiras; Opis; Descri¢do; A¢iklama; Popis; Descriere;

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcyTcTBYET;
Nema; Nenhum;
Yok; Zadna; Far3;
Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Not made with natural rubber latex;

No esta fabricado con latex de

caucho natural; Inte framstalld med
naturgummilatex; Valmistuksessa ei

ole kéytetty luonnonkumia/lateksia;
Nicht mit Naturlatex hergestellt; Non
fabbricato con lattice di gomma naturale;
He e npon3BseseHo C ecTecTBeH KayyyKos
natekc; Aev KataokeuAetal pe Adteg
ano Guotkd kaoutoouk; Fabriqué

sans latex de caoutchouc naturel; Niet
gemaakt met natuurlijke rubberlatex;
Ikke fremstillet med naturgummilatex;
Csak orvosi rendelvényre; Természetes
gumilatexet nem tartalmaz; Inneholder
ikke naturgummilateks; M3rotosneHo 6e3
NPYMeHEHUA HaTypPasbHOro Kay4yKoBOro
natekca; Nije izradeno od prirodnoga
gumenog lateksa; Fabricado sem latex de
borracha natural; Dogal kauguk lateksten
Uretilmemistir; Neni vyrobeno za pouziti
pfirodniho latexu; Nu este fabricat cu latex
din cauciuc natural; Wyprodukowano bez
dodatku naturalnej gumy lateksowej; Ne
sadrzi prirodni gumeni lateks

Not made with natural rubber latex; No esta fabricado con latex de caucho natural;
Inte framstélld med naturgummilatex; Valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumia/
lateksia.; Nicht mit Naturlatex hergestellt; Non fabbricato con lattice di gomma
naturale.; He e npounsBeaeHo ¢ ecTecTBeH Kay4yKoB N1aTekc.; AEV KATOOKEUATETAL

pe Adate€ and duotko kaoutooUk.; Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel;
Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.; Ikke fremstillet med naturgummilatex;
Természetes gumilatexet nem tartalmaz.; Inneholder ikke naturgummilateks;
M3roTosneHo 6e3 npumeHeHUA HaTypasbHOrO Kay4yKoBoro saTekca.; Nije izradeno
od prirodnoga gumenog lateksa.; Fabricado sem latex de borracha natural; Dogal
kauguk lateksten Uretilmemistir.; Neni vyrobeno za pouZziti pfirodniho latexu.; Nu este
fabricat cu latex din cauciuc natural.; Wyprodukowano bez dodatku naturalnej gumy
lateksowej’; Ne sadrzi prirodni gumeni lateks.

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcyTcTBYET;
Nema; Nenhum;
Yok; Zadna; Far3;
Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxkumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Part number, Nimero de referencia;
Artikelnummer; Osanumero; Teilenummer;
Numero di parte; Homep Ha 4acT; AplOpog
nipoiovrog; Référence; Onderdeelnummer,
Reservedelsnummer; Cikkszam;
Delenummer; Homep n3aenus; Broj dijela;
Referéncia; Parga numarasi; Cislo; Numarul
de catalog; Numer wyrobu; Broj dela

Part number, Nimero de referencia; Artikelnummer; Osanumero; Teilenummer;
Numero di parte; Homep Ha 4acT; AplOuog npoiovrog; Référence; Onderdeelnummer;
Reservedelsnummer; Cikkszam; Delenummer; Homep usgenus; Broj dijela; Referéncia;
Parca numarasi; Cislo; Numarul de catalog; Numer wyrobu; Broj dela

16




Symbol; Simbolo;
Symboli; Cumson;
Z0pBoAo;
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q q

£

d; Estandar;
Standardi; Norm;
CraHpaprt; Npétuno;

e; Referencia;
Referens; Viite; Riferimento;
PedepeHuus; Avadopd;

Symbole; Sy
Szimbdlum;
Simbol; Sembol;

Norme; ;
Szabvany; Padrao;
Standart; Norma;

e; Referentie;
Referanse; Ccbinka;
Referencija; Referéncia;
Referans; Referint3;
0dnosnik; Referenca

Name; Nombre; Namn; Nimi; Referenz; Nome;
WUme; Ovopa; Nom; Naam; Navn; Név; HassaHue;
Naziv; Ad; Nazev; Nume; Nazwa;

Description; Descripcion; Beskrivning; Kuvaus; Beschreibung; Descrizione; Onucanue; Nepypadn;
Beschrijving; Beskrivelse; Leiras; Opis; Descri¢do; A¢iklama; Popis; Descriere;

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcyTcTBYET;
Nema; Nenhum;
Yok; Zadna; Far3;
Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Unique device identifier; Identificador
unico del dispositivo; Unik
enhetsidentifierare; Laitteen yksiloiva
tunniste; Eindeutige Geratekennung;
Identificatore univoco del dispositivo;
YHUKaneH naeHTudukatop Ha
YCTPOWCTBOTO; ATIOKAELOTIKO
QaVayVWPLOTIKO Ttpoidvtog; Identifiant
unique du dispositif; Unieke identificatie
apparaat; Unik enhedsidentifikator;
Egyedi késziilékazonositd; Unik
apparatidentifikator; YHukanbHbii
naeHTudUKaTop ycTpoiictsa; Jedinstveni
identifikator uredaja; Identificador
unico do dispositivo; Benzersiz cihaz
tanimlayicisi; Jedinecny identifikator
zatizeni; ldentificator unic al dispozitivului;
Unikatowy identyfikator urzadzenia;
Jedinstveni identifikator uredaja

Unique device identifier; Identificador Gnico del dispositivo; Unik enhetsidentifierare;
Laitteen yksil6iva tunniste, Eindeutige Geratekennung; Identificatore univoco del
dispositivo; YH1KaneH naeHTMdUKaTop Ha yCTPOMCTBOTO; ATIOKAELOTIKO QVAyVWPLOTIKO
nipoiovrog; Identifiant unique du dispositif; Unieke identificatie apparaat; Unik
enhedsidentifikator; Egyedi késziilékazonositd; Unik apparatidentifikator; YHuKanoHblii
naeHTudUKaTop yctpoiictea; Jedinstveni identifikator uredaja; Identificador tnico do
dispositivo; Benzersiz cihaz tanimlayicisi; Jedine¢ny identifikdtor zatizeni; Identificator
unic al dispozitivului; Unikatowy identyfikator urzadzenia; Jedinstveni identifikator
uredaja

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcyTcTBYET;
Nema; Nenhum;
Yok; Zadna; Far3;
Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxkumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Medical device; Dispositivo médico;
Medicinteknisk produkt; Ladkinnallinen
laite; Medizinprodukt; Dispositivo medico;
MegauumHcKo usgenue; latpoTEXVOAOYLKO
npoiov; Dispositif médical; Medisch
apparaat; Medicinsk udstyr; Orvostechnikai
eszkoz; Medisinsk utstyr; MeguumHckoe
ycTporictBo; Medicinski uredaj; Dispositivo
médico; Tibbi cihaz; Zdravotnicky pfistroj;
Dispozitiv medical; Urzadzenie medyczne;
Medicinski uredaj

Medical device; Dispositivo médico; Medicinteknisk produkt; Ladkinnallinen laite;
Medizinprodukt; Dispositivo medico; MeaunumHcKo nsgenue; latpotexvoAoyLkd mpoiov;
Dispositif médical; Medisch apparaat; Medicinsk udstyr; Orvostechnikai eszkoz;
Medisinsk utstyr; MeauumHckoe yctpoiictso; Medicinski uredaj; Dispositivo médico;
Zdravotnicky pfistroj; Dispozitiv medical; Urzgdzenie medyczne; Medicinski uredaj
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Symbol; Simbolo;
Symboli; Cumson;
Z0pBoAo;
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d; Estandar;
Standardi; Norm;
CraHpaprt; Npétuno;

e; Referencia;
Referens; Viite; Riferimento;
PedepeHuus; Avadopd;

Symbole; Sy
Szimbdlum;
Simbol; Sembol;

Norme; ;
Szabvany; Padrao;
Standart; Norma;

e; Referentie;
Referanse; Ccbinka;
Referencija; Referéncia;
Referans; Referint3;
0dnosnik; Referenca

Name; Nombre; Namn; Nimi; Referenz; Nome;
WUme; Ovopa; Nom; Naam; Navn; Név; HassaHue;
Naziv; Ad; Nazev; Nume; Nazwa;

Description; Descripcion; Beskrivning; Kuvaus; Beschreibung; Descrizione; Onucanue; Nepypadn;
Beschrijving; Beskrivelse; Leiras; Opis; Descri¢do; A¢iklama; Popis; Descriere;

ASTM-F2503-13 7.3.3/3.1.14 MR unsafe; No es seguro para la An item which poses unacceptable risks to the patient, medical staff or other persons
realizacion de RM; MR-oséker; Ei sovellu within the MR environment.; Un elemento que supone riesgos inaceptables para el
magneettikuvaukseen; MR-unsicher; Non paciente, el personal médico u otras personas dentro del entorno de RM.; En enhet
sicuro per I'uso in RM; He e 6e3onacHo som medfér oacceptabla risker for patienten, vardpersonalen eller andra personer
npu MP, Mn aodalég yia xpron oe i MR-miljon.; Esine, josta aiheutuu kohtuuton riskin potilaalle, ladketieteelliselle
TEPBAANOV PayVNTIKOU CUVTOVIOUOU henkilokunnalle tai muille henkil6ille magneettikuvausymparistossa.; Ein Gegenstand,
(MR); Non approprié pour I'IRM; der fur Patienten, medizinisches Personal oder andere Personen im MR-Bereich ein
MR-onveilig; MR-usikker; Nem MR- unvertretbares Risiko darstellt.; Indica che 'uso del dispositivo in un ambiente di RM
biztonsagos; MR-usikker; HenpurogHo rappresenta un rischio inaccettabile per il paziente, I'équipe medica o altre persone.;
ANA ncnonb3osaHua B ycnosuax MPT; Nije | EnemeHT, KOWTO cb3aaBa HeNpUeM/IMBU PUCKOBE 3a MaLMeHTa, MeAULMHCKUA
sigurno za upotrebu u MR okruzenju; MR nepcoHan uam Apyr1 nnua B cpegata Ha MP; Eva otolxeio To omolo evéxeL un
Unsafe (Inseguro para RM); MR glvenli anoSekTou§ KWEUVOUG yLa TOV AoBEVI, TO LATPLKO TPOCWTILKO 1) AAAQ ATOpA EVTOG
degil; Neni bezpecné pro MR; Nesigur Tou meptBAANOVTOG HayvnTikol cuvtoviopol (MR).; Elément présentant des risques
pentru RM; Niebezpieczne w srodowisku inacceptables pour le patient, le personnel médical ou d’autres personnes dans
rezonansu magnetycznego; Nije bezbedno | I'environnement IRM.; Een item dat onacceptabele risico’s vormt voor de patiént,
za koris¢enje u MR okruzenju medisch personeel of andere personen in de MR-omgeving.; Et element, der udggr

en uacceptabel risiko for patienten, personalet eller andre personer i MR-miljget.;
Olyan eszkdz, amely elfogadhatatlan kockdzatot jelent az MR-kérnyezetben tartézkodd
beteg, orvosi személyzet vagy masok szamara.; Et element som utgjgr en uakseptabel
risiko for pasienten, medisinsk personale eller andre personer i MR-miljget.; U3aenwe,
KOTOpOe NnozBepraer nauueHTa, MeAULMHCKUIA NEPCOHaN U APYrvX WL, HaXOAALLMXCA
B ycnosusax MPT, HegonycTumomy pucky.; Proizvod predstavlja neprihvatljive rizike za
pacijenta, medicinsko osoblje ili druge osobe u MR okruzenju.; Um item que representa
riscos inaceitaveis para o paciente, o pessoal médico ou outras pessoas dentro do
ambiente de RM.; MR gevresindeki hasta, tibbi personel veya diger kisiler agisindan
kabul edilemez riskler teskil eden bir 6ge.; Polozka, kterd predstavuje nepfijatelné riziko
pro pacienta, zdravotnicky personal nebo jiné osoby v prostiedi MR.; Un articol care
prezinta riscuri inacceptabile pentru pacient, personalul medical sau alte persoane

din mediul MR.; Wyrdb, ktéry w srodowisku rezonansu magnetycznego stwarza zbyt
duze ryzyko dla pacjenta, personelu medycznego lub innych oséb.; Deo koji predstavlja
neprihvatljiv rizik po pacijenta, medicinsko osoblje ili druge osobe u MR okruzenju.

None; Ninguno; NA, —; N/A; ND; Length; Longitud; Langd; Pituus; Lange; Length; Longitud; Ldngd; Pituus; Linge; Lunghezza; ObaxkuHa; MAKog; Longueur;

Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcyTcTBYET;
Nema; Nenhum;
Yok; Zadna; Far3;
Brak

Henpunoxkumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Lunghezza; ObnkunHa; Mrkog; Longueur;
Lengte; Leengde; Hosszusag; Lengde;
[nvHa; Duljina; Comprimento; Uzunluk;
Délka; Lungime; Dtugos¢; DuZina

Lengte, Laengde; HosszUsdag; Lengde; AavHa; Duljina, Comprimento; Uzunluk; Délka;
Lungime; Dtugos¢; DuZina
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Symbol; Simbolo;
Symboli; Cumson;
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d; i

Standardi; Norm;

e; Referencia;

Referens; Viite; Riferimento;

Name; Nombre; Namn; Nimi; Referenz; Nome;
WUme; Ovopa; Nom; Naam; Navn; Név; HassaHue;

Description; Descripcion; Beskrivning; Kuvaus; Beschreibung; Descrizione; Onucanue; Nepypadn;
Beschrijving; Beskrivelse; Leiras; Opis; Descri¢do; A¢iklama; Popis; Descriere;

Z0pBoAo; CraHpaprt; Npétuno; PedepeHuus; Avadopd; Naziv; Ad; Nazev; Nume; Nazwa;
Symbole; Symbool Norme; laard; &f e; Referentie;
Szimbdlum; Szabvany; Padrao; Referanse; Ccbinka;

Simbol; Sembol; Standart; Norma; Referencija; Referéncia;
Referans; Referint3;

0dnosnik; Referenca

Q

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcyTcTBYET;
Nema; Nenhum;
Yok; Zadna; Far3;
Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Outer diameter; Diametro externo;
Ytterdiameter; Ulkolapimitta;
AuRendurchmesser; Diametro esterno;
BbHLWweH anameTsbp; E§wtepikn SLapeTpog;
Diametre extérieur; Buitendiameter; Ydre
diameter; Kiils6 4tmérg; Ytre diameter;
BHelwHuIt guameTp; Vanjski promjer;
Diametro externo; Dis ¢cap; Vnéjsi pramér;
Diametru exterior; Srednica zewnetrzna;
Spoljni pre¢nik

QOuter diameter; Didmetro externo; Ytterdiameter; Ulkolapimitta; AuBendurchmesser;
Diametro esterno; BbHwweH avametsbp; E§wtepikn Stapetpog; Diametre extérieur;
Buitendiameter, Ydre diameter; Kullsé atmérg; Ytre diameter; BHewHuit anametp;
Vanijski promjer; Didmetro externo; Dis ¢cap; Vnéj$i primér; Diametru exterior; Srednica
zewnetrzna; Ravni vrh, Spoljni prec¢nik

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcyTcTBYET;
Nema; Nenhum;
Yok; Zadna; Fara;
Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Importer; Importador; Importor;
Maahantuoja; Importeur; Importatore;
BHocuten; Eloaywyéag; Importateur;
Importeur; Importgr; Importér; Importgr;
MmnopTtep; Uvoznik; Importador; ithalatgi;
Dovozce; Importator; Importer; Uvoznik

Indicates the entity importing the medical device into the locale.; Indica la entidad

que importa el dispositivo médico a la zona de uso. Indica la entidad que importa el
dispositivo médico a la zona de uso.; Osoittaa ldakinnallisen laitteen maahantuojan.;
Gibt die Organisation an, die das Medizinprodukt in das jeweilige Land importiert.;
Indica I'ente importatore del dispositivo medico nel luogo.; Yka3Ba topuanyeckoto
UL, BHACALLO MeAMLMHCKOTO U3senne B AbpKaBaTa.; AnAwvel Tov dopéa mou
£L0GYEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV 0T GUYKEKPLUEVN TomoBeaia.; Indique I'entité

qui importe le dispositif médical dans le pays concerné.; Geeft de entiteit aan die het
medische apparaat importeert naar de locatie.; Angiver den juridiske enhed, som
importerer den medicinske enhed til omradet.; Az orvostechnikai eszkdzt importald
személyt mutatja.; Angir entiteten som importerer det medisinske utstyret til
plasseringen.; 0603HayaeT opraHu13aLmio, UMNOPTUPYIOLLYIO MEAWLIMHCKOE YCTPOMCTBO
B AaHHbIN pernoH.; Naznacuje entitet koji medicinski uredaj uvozi u zemlju.; Indica a
entidade que importa o dispositivo médico para o local.; Tibbi cihazi bolgeye ithal eden
kurulusu belirtir.; Oznacuje subjekt, ktery importuje zdravotnicky pfistroj do mistniho
prostiedi.; Indica entitatea care importa dispozitivul medical pe piata locala.; Podmiot
importujacy wyréb medyczny na lokalny rynek.; Oznacava entitet koji uvozi medicinski
uredaj na lokalno trZiste.

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcytcTByeT;
Nema; Nenhum;
Yok; Zédna; Fara;
Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxkumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

Straight tip; Punta recta; Rak spets;

Suora karki; Gerade Spitze; Punta diritta;
Mpas Bpbx; EUOV akpo; Extrémité droite;
Recht uiteinde; Lige spids; Egyenes hegy;
Rett spiss; Mpsamoi KoHYMK; Ravni vrh;
Extremidade reta; Diiz ug; Rovny hrot; Varf
drept; Koricdwka prosta; Ravni vrh

Straight tip; Punta recta; Rak spets; Suora karki; Gerade Spitze; Punta diritta; Mpas
BpbX; EUBU dkpo; Extrémité droite; Recht uiteinde; Lige spids; Egyenes hegy, Rett
spiss; Mpsamoi KoHuKK; Ravni vrh; Extremidade reta; Duz ug; Rovny hrot; Varf drept;
Koncéwka prosta; Ravni vrh

None; Ninguno;
Inget; Ei mitaan;
Keine; Nessuno;
Hama; Kavéva;
Aucune; Geen;
Ingen; Nincs;
OrtcyTcTBYET;
Nema; Nenhum;
Yok; Zadna; Far3;
Brak

NA, —; N/A; ND;
Henpunoxkumo; A/E;
S/0; N.v.t.; Ikke aktuelt;
HeT paHHbIX;

Nije dostupno; Yok;
———; Nu este cazu;

Nie dotyczy;

Nije dostupno

J-Tip, Punta con forma de J; J-tip; J-karki;
J-Spitze; Punta a J, J-8pbx; Akpo TUTOU J;
Extrémité en J; J-uiteinde; J-spids; J-hegy;
J-spiss; J-obpasHbIit KoHumK; Vrh u obliku
slova J, Extremidade em J; J ug; J-tip; Varf J;
Koricowka J; J vrh

J-Tip, Punta con forma de J; J-tip; J-kérki; J-Spitze; Punta a J, J-8pbx; Akpo TuTOUL J;
Extrémité en J; J-uiteinde; J-spids; J-hegy, J-spiss; J-06pa3Hblit KoHUMK; Vrh u obliku
slova J, Extremidade em J; J ug; J-tip; Varf J; Koricdwka J; J vrh
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Instructions for use

OmniWire pressure guide wire

Distal tip Proximal end within connector
Pressure sensor Hydrophobic coating
— —t—
«©
L - - - I} l—'—l
Radiopaque tip Conductive bands
9 0.014”

l Distal tip J Pressure sensor
C T

T

Radiopaquetip | | Hydrophilic coating length |

39cm

3cm

Connector

Torque device

Hydrophobic coating length

English

=

Flexible length ‘ |
40cm

Working length

146 Cr‘n D000267917_B

185cm

Caution:

1. U.S. Federal Law restricts this device to sale and use by or on the order of a
physician.

2. Prior to use, read this entire package insert.
Indications for use:

The OmniWire pressure guide wire is indicated for use to measure pressure in coronary
blood vessels during diagnostic angiography and/or any interventional procedures. It
can also be used to facilitate the placement of catheters as well as other interventional
devices in coronary vessels.

Description:

The OmniWire pressure guide wire (hereafter referred to as the “pressure guide wire”)
is a steerable guide wire with a pressure sensor mounted 3 cm proximal to the tip.
The pressure guide wire measures pressure when used with the IntraSight and Core
Series of systems and is intended to be used in adult patients eligible for endovascular
procedures. The pressure guide wire has a diameter of 0.014" (0.36 mm), a length of 185
cm and is available in straight or pre-shaped tips. It is coated with hydrophilic coating (39
cm length) on the distal portion to reduce surface friction and enhance lubricity. It is also
coated with a hydrophobic coating (146 cm length) on the proximal portion to reduce
surface friction. The pressure guide wire is packaged attached to the connector with an
OmniWire-specific torque device to facilitate navigation through the vasculature.

The clinical application of OmniWire is to acquire the raw pressure data that can be
used as an input to a compatible computer-system to generate FFR-iFR indices to assess
the hemodynamic significance of stenoses. E.U. and U.S. society practice guidelines
for myocardial revascularization support the use of FFR/iFR measurements to guide
percutaneous treatment decisions when a determination of ischemia is warranted.*>*#

Contraindications:

The OmniWire pressure guide wire is not intended for use with atherectomy devices or
for crossing a total vessel occlusion.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Adverse effects:

As with all catheterization procedures, complications may be encountered with the
use of the pressure guide wire. The major risks of coronary angiography and coronary
angioplasty include: coronary vessel dissection, occlusion, perforation, embolus,
spasm, local and/or systemic infection, pneumothorax, serious arrhythmias, unplanned
endovascular and/or surgical procedures, sterile inflammation or granulomas at
the access site, pulmonary embolism, pulmonary infarction, myocardial embolism,
myocardial infarction, embolic stroke, cerebral infarct, tissue necrosis and death. The
major risks of peripheral angiography or peripheral angioplasty include: dissection,
abrupt closure, perforation, embolus, spasm, unplanned endovascular and/or surgical
procedures, sterile inflammation or granulomas at the access site, pulmonary embolism,
pulmonary infarction, myocardial embolism, myocardial infarction, embolic stroke,
cerebral infarct, tissue necrosis and death.

If a serious incident has occurred in relation to the device, it should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/
or patient is established. A serious incident means any incident that directly or indirectly
led, might have led or, in case of recurrence, could lead to any of the following: the death
of a patient, user or other person; the temporary or permanent serious deterioration of a
patient’s, user’s, fetus or other person’s state of health, or a serious public health threat.

Warnings:

e Use of the OmniWire pressure guide wire should be restricted to specialists who are

familiar with, and have been trained to perform, the procedures for which this device

is intended.

This product is supplied sterile. If the pouch is unintentionally opened before use or

damaged, compromising the sterile barrier, please discard the product.

The pressure guide wire is designed for single use only. This product cannot be re-

sterilized or re-used. Re-use and/or re-sterilization of unused product may result in,

but is not limited to the following risks:

e Critical harm to patient due to device separation, material deformation or
infection/sepsis;

¢ Inaccurate pressure readings due to pressure sensor damage;

e Decreased mechanical performance (including but not limited to torqueability and
trackability).

Do not use expired product. If the product is expired, discard.

The safety and effectiveness of the device has not been established for use in the

neurovascular region.

Only use the OmniWire connector with the OmniWire pressure guide wire.



Only use the OmniWire torque device provided with the OmniWire pressure guide wire.
Never advance, torque or withdraw a pressure guide wire that meets resistance.

This device is coated with a hydrophilic coating at the distal end of the device for a
length of 39 cm, and coated with a hydrophobic coating at the proximal end of the
device for a length of 146 cm. Please refer to the “Instructions for use” section for
further information on how to prepare and use this device to ensure it performs as
intended. Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage to the
device coating, which may necessitate intervention or result in serious adverse events.

Precautions:

Do not use product that has been damaged in any way as this may result in vessel
damage, inaccurate pressure measurements and/or poor mechanical performance.
In order to minimize patient risk, exercise caution when using the pressure guide
wire in a stented vessel. When advancing or withdrawing the pressure guide wire in a
stented vessel, in the event that the stent is not fully apposed against the vessel wall,
the pressure guide wire may become entangled in one or more stent struts. This may
result in entrapment of the pressure guide wire, damage to the pressure guide wire
and/or stent dislocation.

Do not wipe the distal hydrophilic coated length of the pressure guide wire with dry
gauze as this may damage the device coating.

Do not use alcohol, antiseptic solutions, or other solvents to pretreat the pressure
guide wire because this may cause unpredictable changes in the coating that could
affect the device safety and performance.

The use of an anticoagulant is recommended as per the local standard angiographic
protocols and at the discretion of the physician to prevent thrombus formation.
Simultaneous use of the pressure guidewire with electrosurgery devices is not
recommended.

Do not expose the device to a magnetic resonance environment. Device may not
perform as intended and may present additional risks to patient.

The pressure guide wire performance has been confirmed with 5 French guide
catheters. When using any diagnostic or guide catheters, avoid side holes and take
care to flush all residual contrast to ensure a reliable iFR/FFR.

Limitations:

The pressure guide wire is only compatible with 0.014" (0.36 mm) ancillary devices.

Instructions for use:

Standard workflow

Open the pressure guide wire pouch using sterile technique and place the tray on a
flat surface in the sterile field.

torque device

Slide out,
do not lift

Warning: If any portion of the device (wire, torque device, or connector) makes
contact with the non-sterile field or non-sterile personnel, discard.

Prepare the pressure guide wire for use following the numbers on the tray:

1. Flush wire: Flush the pressure guide wire with normal sterile heparinized saline
(labeled #1) using the wire flush port on the spiral dispenser.
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2. Zero wire: Lift the numbered tab to remove the compartment lid (labeled #2),
and withdraw the cable and secondary torque device. Place the secondary
torque device in the sterile field. Use caution when removing the cable and
secondary torque device from the compartment, as they are not secured in place.
Connect the plug to a compatible instrument. This will automatically zero the
pressure guide wire. During zeroing, the wire should remain stationary and on
a flat surface. For system’s operations refer to the proper “Operator’s manual”.

3. Remove product from tray: Lift the numbered tab to remove the compartment
lid on the tray (labeled #3). Carefully slide the connector from the tray and slide
the wire out of the spiral dispenser. Place wire and connector on the sterile field.

Precaution: When withdrawing the wire from the spiral dispenser, keep the connector

and wire in the same plane to avoid kinking the wire.

Precaution: Do not grasp the tip of the pressure guide wire to remove it from the
spiral dispenser. This may result in damage to the pressure sensor.

At the physician’s discretion, the 1 cm shapeable pressure guide wire tip may be
carefully shaped using standard tip shaping practices. For best results, shape the tip
in the direction of the sensor housing opening. Do not use a shaping instrument with
a sharp edge. Take care when shaping the tip. Do not grip the sensor housing as this
may damage the pressure sensor.

Insert the pressure guide wire through the appropriate introducer components and
guiding catheter into the desired blood vessel. Slowly advance the pressure guide
wire tip under fluoroscopy using contrast injections to verify location.

Ensure that the tip is rotating freely and no resistance is felt when torque is applied.
In the event that resistance is felt, exercise caution when removing the device, and
exchange the device for a new one to complete the procedure.

Precaution: The pressure guide wire should not be advanced or withdrawn if
resistance is encountered. The wire should never be forcibly advanced into or
withdrawn from a vessel. Any time that resistance is encountered, the wire should
be slowly withdrawn under fluoroscopic guidance. In some instances, the wire may
kink and must be removed.

Position the pressure sensor (located 3 cm from tip) adjacent to the tip of the guide
catheter and perform normalization procedure with the instrument. For system’s
operations refer to the proper system “Operator’s manual”.

In the event the pressure guide wire is “Not Recognized”, squeeze connector and
realign the pressure guide wire (see “Attaching pressure guide wire to connector”
section for further instruction).

Advance the pressure sensor to desired measurement location, making sure the sensor
is distal to the stenosis, and perform pressure measurements with the instrument.
Refer to “Operator’s manual” for details on how to perform pressure measurements.

o After every procedure, slowly withdraw the pressure guide wire until the pressure

sensor is just distal to the guide catheter tip. Verify that the pressures measured by
the pressure guide wire and through the guide catheter are equal.



o |If storing the wire for subsequent measurements, place the wire underneath a drape
in the sterile field. Prior to reinsertion for multiple measurements, wipe wire with
normal sterile heparinized saline using damp gauze.

When the procedure is completed, withdraw the pressure guide wire and dispose
of the pressure guide wire, torque device, and connector as biohazardous waste in
accordance with local regulations.

Removing pressure guide wire from connector

e The pressure guide wire may be disconnected from the connector to facilitate wire
maneuverability and to allow advancement of catheters and other ancillary devices
over the proximal end of the wire.

NOTE: If the plug remains connected to the instrument, it is not required to repeat
zeroing and normalization.

To remove the pressure guide wire, squeeze the connector and carefully lift the
proximal end of the wire from the pressure guide wire channel.

Warning: Do not flex the proximal (electrical connector) end of the pressure guide
wire when not inserted in the connector. Excessive flexing can damage or break the
internal components.

If desired, loosen the torque device and withdraw it from the proximal end of the
pressure guide wire.

Precaution: When unloading the torque device, use caution to prevent coating
damage.

Catheter delivery

e Thread catheter over the pressure guide wire taking care not to kink the proximal
conductive bands of the wire.

Warning: When using the pressure guide wire with ancillary devices (e.g. stenting),
incorrect device advancement/withdrawal can impact the mechanical performance
of the pressure guide wire, damage its coating, or result in resistance.

Warning: Take care not to deploy any interventional device over the pressure
guide wire sensor as it could result in sensor damage and inaccurate pressure
measurements.

Precaution: When loading or unloading an ancillary device over the wire, use caution
to prevent coating damage.

Warning: Do not flex the proximal (electrical connector) end of the pressure guide
wire when not inserted in the connector. Excessive flexing can damage or break the
internal components.

Precaution: Failure to dry the proximal end of the pressure guide wire will result in
inaccurate pressure measurement data.

Squeeze the connector to expose the pressure guide wire channel.

Hold the pressure guide wire at a slight angle to the connector and place it in the
channel with approximately 0.5 inches (1.3 cm) of the pressure guide wire protruding
from the connector.

Maintaining the angle, drag the pressure guide wire through the channel until the
pressure guide wire alignment notch catches the locking clip in the connector. This
will align the pressure guide wire.

Guide wire alignment notch I

e For catheter delivery, refer to applicable catheter device’s “Instructions for use”.

Attaching pressure guide wire to connector

¢ Install the included torque device over the proximal end of the pressure guide wire.
The connector cannot be used to effectively torque the pressure guide wire as the
wire rotates freely inside the body of the connector.
Warning: Using a torque device other than the torque device provided will damage

e A pressure signal will now be present on the display instrument. It is not required

the wire. A secondary torque device is provided in the event the primary torque
device is no longer available for use (e.g. compromised sterility).

Precaution: When reloading the torque device, use caution to prevent coating damage.

to repeat zeroing and normalization as long as the modular connector has not been
removed from the instrument.
In the event the pressure guide wire is “Not Recognized”, squeeze connector and

. . . . . . realign the pressure guide wire.
Warning: The connector provided in the package is unique to the individual pressure

guide wire it is connected to and should not be used with any other pressure guide
wires. Use of a different connector will result in inaccurate pressure measurement data.

e Clean the proximal end of the pressure guide wire with normal sterile heparinized
saline. Prior to reconnecting, dry the proximal end of the pressure guide wire with a
clean, dry cloth.
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Technical specifications

Operating range Pressure range: -30 to +300 mmHg

+3 mmHg, range of -30 to +100 mmHg

P
ressure accuracy +3 %, range of +100 to +300 mmHg

Storage and handling:

Products should be stored indoors at room temperature in their original packaging.
Limited warranty:

Subject to the conditions and limitations on liability stated herein, Philips warrants that
the OmniWire pressure guide wire (the “wire”), shall materially conform to Philips’s
then current specification for the wire at the time of shipment. Any liability of Philips
with respect to the wire or the performance thereof under any warranty, negligence,
strict liability or other theory will be limited exclusively to wire replacement or, if
replacement is inadequate as a remedy or, in Philips’ opinion, impractical, to a
credit of the purchase price paid for the wire. Except for the foregoing, the wire is
provided “as is” without warranty of any kind, expressed or implied, including without
limitation, any warranty of fitness, merchantability, and fitness for a particular
purpose of noninfringement. Further, Philips does not warrant, guarantee, or make
any representations regarding the use, or the results of the use, of the wire or
written materials in terms of correctness, accuracy, reliability, or otherwise. Licensee
understands that Philips is not responsible for and will have no liability for any items or
any services provided by any persons other than Philips. Philips shall have no liability
for delays or failures beyond its reasonable control. Additionally, this warranty does
not apply if:

1. The wire is used in other than a manner described by Philips in the “Instructions
for use” supplied with the wire or the wire is subject to misuse, negligence or to
an accident.

. Thewireisusedinamannerthatis notin conformance with purchase specifications
or specifications contained in the “Instructions for use”.

. The wire is re-used or re-sterilized.

. The wire is repaired, altered, or modified by other than Philips authorized
personnel or without Philips authorization.

5. The wire is not used by the stated “Use By” or “Expiration” date, or if the packaging
is opened or damaged before use.

If claims under this warranty become necessary, contact Philips for instructions and
issuance of a Return Material Authorization number if the wire is to be returned.
Equipment will not be accepted for warranty purposes unless the return has been

authorized by Philips.
Patent:
www.philips.com/patents

An electronic copy of these instructions can be found at:

www.philips.com/IFU

The summary of safety and clinical performance will be available in the European
database on medical devices (EUDAMED) at the following URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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REACH declaration:

REACH requires Philips Healthcare (PH) to provide chemical content information for
“substances of Very High Concern (SVHC) if they are present above 0.1% of the product
weight. The SVHC list is updated on a regular basis. Therefore, refer to the following
Philips REACH website for the most up-to-date list of products containing SVHC above
the threshold:

www.philips.com/REACH
This product is licensed to the customer for single use only.
Additional questions regarding this product should be directed to Philips in the U.S.A.:

Legal Manufacturer: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com or
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

European Authorized Representative:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgium

Telephone: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

Australian Sponsor:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Instrucciones de uso

Cable guia de presion OmniWire

Punta distal Extremo proximal del conector
Sensor de presion Revestimiento hidréfobo
— e
«©

Punta radiopaca

.
Bandas conductivas

§o0.014” Punta
distal Sensor de presion

I NIL T

I

Longitud de revestimiento

Dispositivo de par de torsion

Longitud de revestimiento hidréfobo

Spanish/Espaniol

Conector

=

Punta radiopaca | | hidréfilo \
3cm 39cm
Longitud flexible ‘ |
40cm
Longitud de trabajo

146 cm ‘ D000267917_B

185cm

Precaucidn:

1. En EE. UU,, las leyes federales limitan la venta y el uso de este dispositivo a los médicos
0 por prescripcion facultativa.

2. Antes de usar el producto, lea estas instrucciones de uso completamente.
Indicaciones de uso:

El cable guia de presion OmniWire esta indicado para realizar mediciones de la presion
sanguinea en los vasos coronarios durante una angiografia de diagndstico o cualquier tipo de
intervencidn quirdrgica. Ademas, puede utilizarse para facilitar la colocacion de catéteres, asi
como de otros dispositivos quirdrgicos, en los vasos coronarios.

Descripcién:

El cable guia de presién OmniWire (de aqui en adelante, "cable guia de presion") es un cable
guia dirigible que incluye un sensor de presién, 3 cm proximal a la punta. El cable guia de
presién mide la presidn si se utiliza con los sistemas IntraSight y SmartMap. Se ha disefiado
para pacientes adultos aptos para un procedimiento endovascular.El cable guia de presion
tiene un didmetro de 0,36 mm (0,014 in), una longitud de 185 cm vy estad disponible con
puntas rectas o preformadas. El cable guia de presién cuenta con un revestimiento hidréfilo
(39 cm de longitud) en la parte distal para reducir la friccion superficial y mejorar la lubricidad.
Ademds, cuenta con un revestimiento hidréfobo (146 cm de longitud) en la parte proximal
para reducir la friccién superficial. El cable guia de presion se envasa acoplado al conector con
un dispositivo de par de torsidn especifico OmniWire para facilitar el desplazamiento a través
de la vasculatura.

La aplicacién clinica de OmniWire consiste en adquirir los datos de presidn brutos que pueden
utilizarse como entrada a un sistema informdtico compatible para generar indices de FFR-iFR
que permitan evaluar la importancia hemodinamica de las estenosis. Las guias de practica de
las sociedades europea y estadounidense para la revascularizaciéon miocardica apoyan el uso
de las mediciones de FFR/iFR para guiar las decisiones de tratamiento percutdneo cuando se
justifica la determinacidn de la isquemia.t?3*

Contraindicaciones:

El cable guia de presion OmniWire no estd indicado para su uso con dispositivos para realizar
aterectomias o franquear una oclusién completa de los vasos.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Efectos adversos:

Tal y como ocurre en todos los procedimientos de cateterismo, es posible que surjan
complicaciones al utilizar el cable guia de presidn. Los principales riesgos de la angiografiay la
angioplastia coronarias son: diseccidn, oclusién o perforacién de un vaso coronario, embolias,
espasmos, infeccion generalizada o localizada, neumotdrax, arritmias graves, intervenciones
endovasculares o quirirgicas no planeadas, inflamacién o granulomas estériles en el
punto de entrada, embolia pulmonar, infarto pulmonar, embolia miocardica, infarto de
miocardio, accidente cerebrovascular embdlico, infarto cerebral, necrosis tisular y muerte.
Los principales riesgos de la angiografia y la angioplastia periféricas son: diseccion, oclusién
repentina, perforacién, embolias, espasmos, intervenciones endovasculares o quirdrgicas no
planeadas, inflamacién o granulomas estériles en el punto de entrada, embolia pulmonar,
infarto pulmonar, embolia miocérdica, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular
embdlico, infarto cerebral, necrosis tisular y muerte.

Si se produce una incidencia grave relacionada con el dispositivo, debe informarse al
fabricante y al organismo correspondiente del estado miembro al que pertenezcan el usuario
o el paciente. Por incidencia grave se entiende cualquier incidencia que derive, pudo haber
derivado o, en caso de recurrencia, pueda derivar de manera directa o indirecta en alguna de
las siguientes situaciones: muerte del paciente, del usuario o de otra persona, empeoramiento
grave, ya sea temporal o permanente, de la salud del paciente, del usuario, del feto o de otra
persona, o peligro grave para la salud publica.

Advertencias:
e El uso del cable guia de presion OmniWire debe limitarse a especialistas familiarizados
con los procedimientos para los que esta destinado este dispositivo y que, a su vez, hayan
recibido formacion sobre dichos procedimientos.

Este producto se suministra esterilizado. Si el envase se ha abierto accidentalmente antes
de su uso o esta dafiado de manera que ponga en riesgo la barrera de esterilizacién,
deseche el producto.

El cable guia de presion estd disefiado para un solo uso. Este producto no puede
reesterilizarse ni reutilizarse. La reutilizacion o la reesterilizacién del producto sin utilizar
puede derivar en las siguientes situaciones, entre otras:

e Lesiones graves en el paciente causadas por la separacién del dispositivo, la deformacion
del material o una infeccidén/sepsis;

Lecturas de presion erréneas causadas por dafios en el sensor de presion;

Rendimiento mecanico reducido (como la capacidad de torsion y la trazabilidad, entre
otros).

No utilice el producto si esta caducado. Si el producto esta caducado, deséchelo.

No se ha establecido la seguridad y la eficacia del dispositivo para su uso en la regioén
neurovascular.

Utilice el conector OmniWire Ginicamente con el cable guia de presiéon OmniWire.



Utilice solo el dispositivo de par de torsion especifico OmniWire suministrado con el cable
guia de presion OmniWire.

No avance, gire ni retire un cable guia de presidn si presenta resistencia.

El dispositivo cuenta con un revestimiento hidréfilo en el extremo distal del dispositivo de
39 cm de longitud y con un revestimiento hidréfobo en el extremo proximal de 146 cm de
longitud. Consulte la seccidn "Instrucciones de uso" para obtener mas informacién sobre el
modo de preparacion y de utilizacion de este dispositivo para asegurarse de que funciona
correctamente. Si no se siguen las advertencias de estas instrucciones de uso, podrian
producirse dafios en el revestimiento del dispositivo, que pueden requerir intervencion
o derivar en acontecimientos adversos graves.

Precauciones:

No utilice un producto que presente algun tipo de dafio. De lo contrario, es posible que
se produzcan dafios en los vasos, se generen medidas de presion erréneas o que el
rendimiento mecénico sea deficiente.

Para minimizar los riesgos del paciente, tenga cuidado al utilizar el cable guia de presion
en un vaso con endoprotesis vascular. Cuando el cable guia de presidon se mueve hacia
delante o se retira de un vaso con endoprotesis vascular, si esta no estd completamente
pegada a la pared del vaso, es posible que el cable guia de presidn se enrede en uno o mas
filamentos de la endoprétesis vascular. Esto podria causar que el cable guia de presién
quede atrapado y se dafie y que se desplace la endoproétesis vascular.

No limpie el tramo de revestimiento hidrdfilo distal del cable guia de presidn con una gasa
seca ya que podria dafiar el revestimiento del dispositivo.

No utilice alcohol, soluciones antisépticas ni otros disolventes para pretratar el cable guia
de presidn ya que podria derivar en cambios imprevisibles en el revestimiento que podrian
afectar a la seguridad y el rendimiento del dispositivo.

Se recomienda la utilizacion de anticoagulante segun los protocolos angiograficos estandar
locales y segun el criterio médico para prevenir la formacion de trombos.

Se desaconseja la utilizacion simultdnea del cable guia de presion con dispositivos de
electrocirugia.

No exponga el dispositivo a un entorno de resonancia magnética. Puede que el dispositivo
no funcione correctamente y que suponga riesgos adicionales para el paciente.

Se ha confirmado el rendimiento del cable guia de presidn con catéteres guia de 5 F. Al usar
cualquier catéter guia o de diagnostico, evite los orificios laterales y procure limpiar todo el
contraste residual para garantizar una iFR/FFR fiable.

Limitaciones:

El cable guia de presion solo es compatible con dispositivos complementarios de 0,36 mm
(0,014 in).

Instrucciones de uso:

Flujo de trabajo estandar

Mediante una técnica aséptica, abra el envase del cable guia de presion y coloque la
bandeja en una superficie plana en el campo estéril.

Dispositivo de par
de torsion
secundario

Deslice, no
levante

Advertencia: Si alguna parte del dispositivo (cable, dispositivo de par de torsién o conector)
entra en contacto con el campo o el personal sin esterilizar, deséchela.

Prepare el cable guia de presidn antes de utilizarlo siguiendo los nimeros de la bandeja:

1. Irrigue el cable: Irrigue el cable guia de presién con solucién salina heparinizada
y esterilizada (marcada con el n2 1) mediante el puerto de irrigacion del cable situado
en el dispensador espiral.
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2. Ponga el cable a cero: Levante la solapa numerada para retirar la tapa del compartimento
(marcada con el n2 2) y retire el cable y el dispositivo de par de torsién secundario.
Coloque el dispositivo de par de torsion secundario en el campo estéril. Tenga cuidado al
retirar el cable y el dispositivo de par de torsién secundario del compartimento ya que no
estan fijados. Enchufe la clavija en un instrumento compatible. De este modo, el cable guia
de presion se pondrd automaticamente a cero. Durante la puesta a cero, el cable debe
estar en una superficie plana de manera que no se mueva. Para obtener mas informacion
sobre las funciones del sistema, consulte el "Manual del usuario" correspondiente.

3. Retire el producto de la bandeja: Levante la solapa numerada para retirar la tapa del
compartimento de la bandeja (marcada con el n2 3). Deslice con cuidado el conector
de la bandeja y saque el cable del dispensador espiral. Coloque el cable y el conector
en el campo estéril.

Precaucién: Mientras retira el cable del dispensador espiral, mantenga el conector y el

cable en el mismo plano para evitar que el cable se retuerza.

Precaucidn: No sujete la punta del cable guia de presién para retirarlo del dispensador

espiral. De lo contrario, es posible que se produzcan dafios en el sensor de presion.

Ajuicio del médico, la punta moldeable de 1 cm del cable guia de presién puede modificarse
con cuidado conforme a las practicas estandar al respecto. Para obtener resultados
6ptimos, dé forma a la punta en la direccién de la abertura de la carcasa del sensor. No
utilice una herramienta para dar forma con el borde afilado. Tenga cuidado al modificar la
punta. No sujete la carcasa del sensor ya que podria dafiar el sensor de presion.
Introduzca el cable guia de presion a través de los componentes introductores
correspondientes y el catéter guia en el vaso sanguineo deseado. Mueva hacia delante
lentamente la punta del cable guia de presién con supervisiéon fluoroscépica utilizando
inyecciones de contraste para comprobar su posicion.

Aseglrese de que la punta pueda girar libremente y de que no encuentre ninguna
resistencia al aplicar el par de torsion.

En caso de que encuentre resistencia, tenga cuidado al retirar el dispositivo y cambielo por
uno nuevo para completar el procedimiento.

Precaucién: No debe avanzar niretirar el cable guia de presidn si encuentra resistencia. Nunca
debe mover hacia delante el cable en un vaso ni retirarlo del mismo de manera forzada. En
el momento en el que se encuentre resistencia, el cable debe retirarse lentamente mediante
guia fluoroscdpica. En algunos casos, el cable puede retorcerse y debe retirarse.

Sitle el sensor de presion (ubicado a 3 cm de la punta) junto a la punta del catéter guiay realice
el procedimiento de normalizacién con el instrumento. Para obtener mds informacién sobre
las funciones del sistema, consulte el "Manual del usuario" del sistema correspondiente.

En caso de que se muestre el mensaje "Not Recognized" (No reconocido) para el cable guia
de presion, apriete el conector y vuelva a alinear el cable guia de presién (consulte la seccion
"Conexion del cable guia de presion al conector" para obtener instrucciones adicionales).
Mueva hacia delante el sensor de presion hasta la ubicacion donde desea realizar la
medicion, asegurandose de que el sensor sea distal a la estenosis, y realice las mediciones
de la presién con el instrumento. Para obtener mas informacién sobre como realizar
mediciones de la presion, consulte el "Manual del usuario".

Después de cada procedimiento, retire lentamente el cable guia de presién hasta que el
sensor de presidn sea distal a la punta del catéter guia. Compruebe que las presiones que
se han medido con el cable guia de presion y con el catéter guia son iguales.



e Si guarda el cable para futuras mediciones, coldquelo debajo de un pafio en el campo

estéril. Antes de volver a insertarlo para realizar varias mediciones, limpie el cable con
solucidn salina heparinizada y esterilizada utilizando una gasa humeda.

¢ Una vez finalizado el procedimiento, retire y deseche el cable guia de presion, el dispositivo de

par de torsion y el conector como residuos con riesgo biolégico conforme a la normativa local.

Desconexidn del cable guia de presion del conector
e El cable guia de presion puede desconectarse del conector para facilitar el manejo del

cable y permitir el avance de los catéteres y otros dispositivos complementarios por el
extremo proximal del cable.

NOTA: Si el enchufe permanece conectado al instrumento, no es necesario repetir la
puesta a cero ni la normalizacion.

Para retirar el cable guia de presidn, apriete el conector y levante con cuidado el extremo
proximal del cable del canal del cable guia de presion.

Advertencia: No doble el extremo proximal (conector eléctrico) del cable guia de
presién cuando no esté conectado al conector. Si se dobla demasiado, es posible que los
componentes internos se rompan o se dafien.

Si lo desea, afloje el dispositivo de par de torsion y retirelo del extremo proximal del cable
guia de presion.
Precaucién: Tenga cuidado al retirar el dispositivo de par de torsidn para evitar dafios en
el revestimiento.

Implantacion del catéter
e Introduzca el catéter por el cable guia de presidon procurando no doblar las bandas

proximales conductoras del cable.

Advertencia: Al utilizar el cable guia de presion con dispositivos complementarios
(p. ej., endoprdtesis vasculares), si mueve hacia delante o retira el dispositivo de manera
incorrecta, es posible que el rendimiento mecanico del cable guia de presion se vea
afectado, se dafie el revestimiento o se genere resistencia.

Advertencia: Tenga cuidado de no colocar ningln dispositivo intervencionista encima del
sensor del cable guia de presion, ya que podria dafiar el sensor y generar mediciones de
presién imprecisas.

Precaucidn: Cuando coloque o retire un dispositivo complementario del cable, evite dafiar
el revestimiento.

Para obtener informacion sobre la implantacion del catéter, consulte las instrucciones de
uso del dispositivo de catéter correspondiente.

Conexion del cable guia de presion al conector
¢ Instale el dispositivo de par de torsién incluido en el extremo proximal del cable guia de

presion. El conector no sirve para aplicar el par de torsidn al cable guia de presion de
manera eficaz ya que el cable gira libremente dentro del cuerpo del conector.
Advertencia: El uso de un dispositivo de par de torsidon que no sea el suministrado por el
fabricante causara dafios en el cable. Por si el dispositivo de par de torsién primario ya
no se puede utilizar (p. ej., si ya no es esterilidad), se suministra un dispositivo de par de
torsién secundario.

Precaucidn: Tenga cuidado al volver a colocar el dispositivo de par de torsién para evitar
dafios en el revestimiento.

Advertencia: El conector que se suministra en el envase es exclusivo para el cable guia de
presion individual al que esta conectado y no debe utilizarse con ningun otro cable guia de
presion. Si utiliza otro conector, es posible que los datos de las mediciones de la presion
sean imprecisos.

Limpie el extremo proximal del cable guia de presion con solucion salina heparinizada
y esterilizada. Antes de volver a conectarlo, seque el extremo proximal del cable guia de
presidn con un pafio seco y limpio.
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Advertencia: No doble el extremo proximal (conector eléctrico) del cable guia de
presién cuando no esté conectado al conector. Si se dobla demasiado, es posible que los
componentes internos se rompan o se dafien.

Precaucidn: Si no seca el extremo proximal del cable guia de presién, es posible que los
datos de las mediciones de la presidn sean imprecisos.

Apriete el conector para descubrir el canal del cable guia de presién.

Sujete el cable guia de presidn ligeramente en dngulo con respecto al conector y coléquelo
en el canal dejando que sobresalgan aproximadamente 1,3 cm (0,5 in) de cable guia de
presion del conector.

Mantenga el cable guia de presidn en angulo y deslicelo a través del canal hasta que la
muesca de alineacion del cable guia de presion se enganche el clip de bloqueo del conector.
De este modo, el cable guia de presion se alineara.

Muesca de alineacion del cable guial

En la pantalla del instrumento se mostrard ahora una sefial de presién. Si el conector
modular no se ha retirado del instrumento, no es necesario repetir la puesta a cero ni la
normalizacién.

En caso de que el cable guia de presion "no se reconozca", apriete el conector y vuelva a
alinear el cable guia de presién.



Especificaciones técnicas

Intervalo de funcionamiento Intervalo de presién: De -30 a +300 mmHg

+ 3 mmHg, intervalo de -30 a +100 mmHg

Precision de la presion
P + 3%, intervalo de +100 a +300 mmHg

Almacenamiento y manipulacién:

Los productos se deben almacenar en el interior a temperatura ambiente y en su envase
original.

Garantia limitada:

Sujeto a las condiciones y limitaciones de responsabilidad establecidas en este documento,
Philips garantiza que el cable guia de presion OmniWire (el "Cable") cumple las
especificaciones actuales de Philips para dicho cable en el momento de la entrega. Toda
responsabilidad de Philips con relacion al cable o a su rendimiento establecida en cualquier
garantia, negligencia, responsabilidad objetiva o cualquier otro principio queda limitada
exclusivamente a la reposicion del cable, o si dicha reposicion no sirve como solucién o, en
opinién de Philips, no se puede realizar, la cantidad abonada por el cable se deducira en la
compra de un nuevo producto. Salvo lo expuesto anteriormente, el cable se proporciona
"tal cual" sin garantia de ninguna clase, ya fuera expresa o implicita, en una enumeracién no
exhaustiva, garantia de idoneidad, comerciabilidad e idoneidad para un propdsito concreto
de inexistencia de infraccion. Asimismo, Philips tampoco garantiza ni se pronuncia sobre
el uso, o los resultados del uso, del cable ni del material escrito en términos de correccién,
exactitud o fiabilidad, entre otros. El licenciatario reconoce que Philips no es responsable de
ningun articulo ni servicio proporcionado por personas ajenas a Philips. Philips no asumira
ninguna responsabilidad por demoras o fallos que escapen a un control razonable. Ademas,
esta garantia no es de aplicacion si:

1. El cable se utiliza de forma distinta a la descrita por Philips en las "Instrucciones de
uso" suministradas con el cable o el cable se ha sometido a un uso incorrecto o una

negligencia o ha sufrido un accidente.

. El cable se utiliza de forma que no esté en conformidad con las especificaciones de
compra o con las especificaciones incluidas en las "Instrucciones de uso".

. El cable se reutiliza o reesteriliza.

. El cable se repara, se altera o se modifica por personal no autorizado por Philips o sin
la aprobacién de Philips.

5. El cable no se ha usado de acuerdo con la fecha de caducidad o el envase se ha abierto
o dafiado antes de su uso.

Si fuera necesario realizar alguna reclamacion de acuerdo con esta garantia, pdngase
en contacto con Philips para seguir instrucciones y que se pueda emitir un nimero de
autorizacion para la devolucion de materiales por si hubiera que devolver el cable. No
se aceptarad el dispositivo a efectos de garantia a menos que Philips haya aprobado la
devolucion.

Patente:

www.philips.com/patents

Dispone de una copia de estas instrucciones en formato electrénico en:
www.philips.com/IFU

El resumen de seguridad y resultado clinico estara disponible en la base de datos europea de
dispositivos médicos (EUDAMED), en el siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Declaracién REACH:

Segun lo establecido en el reglamento REACH (Registration, Evaluation and Authorisation of
Chemicals; Registro, evaluacién y autorizacion de sustancias quimicas), Philips Healthcare
(PH) debe proporcionar informaciéon sobre la composicion quimica de las sustancias
extremadamente preocupantes (Substances of Very High Concern, SVHC) si estan presentes
en una cantidad superior al 0,1% del peso del producto. La lista de sustancias extremadamente
preocupantes se actualiza regularmente. Por tanto, consulte el siguiente sitio Web REACH de
Philips para obtener la lista mas actualizada de productos que contienen SVHC por encima
del umbral:

www.philips.com/REACH
Se otorga licencia de este producto al cliente exclusivamente para un solo uso._
Otras preguntas relativas a este producto deberan dirigirse a Philips en los Estados Unidos:

Fabricante autorizado: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 EE. UU.

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

EE. UU. y Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

Internacional:
vecomplaints@philips.com o
IGTD.Customerinquiry@philips.com

Representante autorizado en Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Bélgica
Teléfono:  +32.2.679.1076
Fax: +32.2.679.1079

Patrocinador australiano:
Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Bruksanvisning
OmniWire tryckledare

Langd pa del med hydrofob beldggning

Swedish/Svenska

= T

Kontakt

‘ D000267917_B

Distal spets Proximal ande i kontakten
Trycksensor Hydrofob belaggnin
rye e y ggning
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Rontgentat spets Ledande band
®Qo.014” Distal
spets Trycksensor
— —  CImmm I T
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Réntgentdt spets | | beldggning
3cm 39cm
Flexibel langd ‘ |
40 cm 146 cm
Arbetslangd
185cm

Viktigt:

1. Enligt federal lag (USA) far den har enheten endast séaljas av eller pa ordination
av lakare.

2. Las hela bipacksedeln fore anvandning.
Indikationer fér anviandning:
OmniWire tryckledare &r indikerad for att mata tryck i kranskarl vid diagnostisk angiografi
eller interventioner. Den kan dven anvandas for att underlatta placering av katetrar och
annan interventionsutrustning i kranskarl.

Beskrivning:

OmniWire tryckledare (hdadanefter kallad "tryckledaren") ar en styrbar ledare med
en trycksensor monterad 3 cm proximalt om spetsen. Tryckledaren mater tryck nar
den anvands med systemen IntraSight och SmartMap och &r avsedd att anvdndas for
vuxna patienter som ar lampliga for endovaskulara procedurer. Tryckledaren har en
diameter pa 0,36 mm, dr 185 cm lang och finns med raka eller forformade spetsar. Den
ar belagd med hydrofil beldggning (39 cm lang del) pa den distala delen fér att minska
ytfriktionen och forbattra smoérjformagan. Den &r dven belagd med hydrofob beldggning
(146 cm lang del) pa den proximala delen for att minska ytfriktionen. Tryckledaren &r
férpackad ansluten till kontakten med en OmniWire-specifik vridenhet for att underlatta
navigering genom karl.

Den kliniska tillampningen for OmniWire ar att samla in radata for tryck som kan
anvandas som indata till ett kompatibelt datorsystem for att generera FFR-iFR-index for
att bedéma den hemodynamiska betydelsen av stenoser. Kliniska riktlinjer i EU och USA
for myokardrevaskularisering stoder anvandningen av FFR/iFR-méatningar for att vagleda
beslut om perkutan behandling nar en bedémning av ischemi &r motiverad.>?34

Kontraindikationer:

OmniWire tryckledare &r inte avsedd att anvdandas med aterektomienheter eller for att
passera totala karlocklusioner.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Biverkningar:

Som med all kateterisering kan komplikationer uppsta i samband med anvéndning av
tryckledaren. De storsta riskerna med koronarangiografi och utvidgning av tilltdppta
kranskarl omfattar: kranskarlsdissektion, ocklusion, perforation, embolus, kramp,
lokal eller systemisk infektion, luft i lungsacken, allvarliga arytmier, oplanerade
endovaskuldra interventioner eller kirurgiska ingrepp, steril inflammation eller
granulom vid insticksstallet, lungemboli, lunginfarkt, hjartemboli, hjartinfarkt, embolisk
stroke, cerebral infarkt, vavnadsnekros och ddédsfall. De storsta riskerna med angiografi
av perifera karl och utvidgning av tilltdppta perifera kdrl omfattar: dissektion, abrupt
stangning, perforation, embolus, kramp, oplanerade endovaskulara och/eller kirurgiska
ingrepp, steril inflammation eller granulom vid insticksstallet, lungemboli, lunginfarkt,
hjartemboli, hjartinfarkt, embolisk stroke, cerebral infarkt, vavnadsnekros och dodsfall.

Om en allvarlig hdandelse intraffar i samband med enheten ska denna rapporteras till
tillverkaren och lamplig myndighet i den medlemsstat som anvdndaren och/eller
patienten ar anknuten till. En allvarlig handelse ar en handelse som direkt eller indirekt
har lett till, kan ha lett till eller, vid aterfall, kan leda till nagot av féljande: dodsfall for
patient, anvandare eller annan person, tillfallig eller kronisk allvarlig forsamring av en
patients, anvandares, fosters eller annan persons hélsotillstand eller ett allvarligt hot
mot folkhalsan.

Varningar:

e OmniWire tryckledare bor endast anvandas av specialister som ar bekanta med och

som har utbildats for att utfora de procedurer som den har enheten &r avsedd for.

Produkten levereras steril. Om pasen oavsiktligt 6ppnas fore anvandning eller ar

skadad sa att sterilbarriaren har brutits ska produkten kasseras.

Tryckledaren &r endast avsedd for engangsbruk. Produkten far inte resteriliseras eller

teranvindas. Ateranviandning och/eller omsterilisering av en oanvind produkt kan

resultera i, men begrénsas inte till, féljande risker:

e allvarlig patientskada pad grund av enhetsseparation, materialdeformation eller
infektion/sepsis

o felaktiga tryckvarden pa grund av skada pa trycksensorn

e forsamrad mekanisk prestanda (inklusive men inte begransat till vridbarhet och
sparbarhet).

Anvand inte produkten om utgangsdatumet har passerats. Om produkten har gatt ut

ska den kasseras.

Enhetens sdkerhet och effektivitet har inte faststdllts for anvandning i det

neurovaskuldra omradet.

Enbart OmniWire-kontakten far anvandas med OmniWire-tryckledaren.



Anvand enbart OmniWire-vridenheten som medféljer OmniWire-tryckledaren.

For aldrig fram, vrid eller dra tillbaka tryckledaren om du kdnner motstand.

Enheten har en hydrofil belaggning pa 39 cm av den distala anden, och en hydrofob
beldggning pa 146 cm av den proximala @nden. Information om hur enheten
bereds och anvands pa ett satt som sakerstaller avsedd funktion finns i avsnittet
Bruksanvisning. Om du inte foljer varningarna héari kan enhetens beldggning skadas,
vilket kan krava intervention eller leda till allvarliga biverkningar.

Forsiktighetsatgarder:

Anvand inte produkten om den har skadats pa nagot satt eftersom det kan leda till
karlskada, felaktiga tryckmatningar eller dalig mekanisk prestanda.

Minimera risken fér patienten genom att vara forsiktig nar tryckledaren anvéands
i ett stentat karl. Om inte stenten ligger helt mot karlvaggen nar du for fram eller
drar tillbaka tryckledaren i ett stentat karl kan tryckledaren trasslas in i ett eller flera
stentsegment. Detta kan leda till att tryckledaren fastnar eller gar sonder och att
stenten forskjuts.

Torka inte av tryckledardelen med hydrofil beldggning med en torr kompress eftersom
enhetens beldggning kan skadas.

Forbehandla inte tryckledaren med alkohol, antiseptiska losningar eller andra
lI6sningsmedel. Det kan leda till oférutsagbara forandringar i beldggningen som kan
paverka enhetens sdkerhet och prestanda.

Anvandning av en antikoagulant rekommenderas i enlighet med de lokala
angiografiprotokollen och enligt ldkarens omdome for att forhindra trombosbildning.
Samtidig anvandning av tryckledaren och elektrokirurgiska enheter rekommenderas
inte.

Anvand inte enheten i MR-miljoer. Enheten kanske inte fungerar som avsett vilket kan
innebaéra risker for patienten.

Tryckledarens prestanda har bekraftats med styrkatetrar pa 5 French. Nar diagnostiska
katetrar eller styrkatetrar anvdnds ska sidohdl undvikas. Se dven till att skdlja bort allt
resterande kontrastmedel for att sakerstélla palitligt iFR/FFR.

Begransningar:

Tryckledaren &r bara kompatibel med tillbehorsenheter pa 0,36 mm.

Bruksanvisning:
Vanligt arbetsflode

Oppna tryckledarens pase med steril teknik och placera brickan pa en plan yta i det
sterila omradet.

Sekundar
vridenhet

Skjut ut,
lyft inte

Varning: Om nagon del av enheten (ledare, vridenhet eller kontakt) kommer i kontakt
med det icke-sterila omradet eller icke-steril personal ska den kasseras.

Bered tryckledaren fér anvdandning i enlighet med siffrorna pa brickan:

1. Spola ledaren: Spola genom spolporten pa tryckledarens spiralférdelare med
vanlig steril hepariniserad saltlosning (markt med 1).

2. Nollstall ledaren: Lyft bort fackets lock (markt med 2) i den numrerade fliken. Ta
ut kabeln och den sekundédra vridenheten. Lagg den sekundara vridenheten i det
sterila omradet. Var forsiktig nér du tar ut kabeln och den sekundéra vridenheten ur
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facket. De sitter inte fast i facket. Anslut kontakten till ett kompatibelt instrument.
Darmed nollstalls tryckledaren automatiskt. Under nollstallningen ska ledaren ligga
still pa en plan yta. Information om systemets drift finns i relevant bruksanvisning.

3. Ta upp produkten fran brickan: Lyft i den numrerade fliken och ta bort facklocket
fran brickan (méarkt med 3). Skjut forsiktigt av kontakten fran brickan och skjut
ut ledaren ur spiralférdelaren. Lagg ledaren och kontakten i det sterila omradet.

Forsiktighetsatgard: Hall kontakten och ledaren pa samma niva nér du tar ut ledaren

ur spiralférdelaren s3 att inte ledaren kinkas.

Forsiktighetsatgard: Ta inte tag i spetsen pa tryckledaren nar du ska ta ut den ur
spiralférdelaren. Trycksensorn kan skadas.

Om ldkaren 6nskar kan den 1 cm langa formbara spetsen pa tryckledaren forsiktigt
formas enligt standardpraxis for spetsformning. For basta resultat ska spetsen formas
i samma riktning som sensorhdéljets 6ppning. Forma inte spetsen med ett instrument
som har en vass kant. Var forsiktig nar du formar spetsen. Ta inte tag i sensorhéljet.
Trycksensorn kan skadas.

For in tryckledaren genom lampliga inforarkomponenter och styrkatetern i énskat
blodkarl. For langsamt tryckledarens spets framat under genomlysning med hjalp av
kontrastinjektioner for att bekrafta dess plats.

Se till att spetsen roterar fritt och att inget motstand kénns vid vridmomentet.

Om motstand uppstar ska du forsiktigt ta ut enheten, byta ut den mot en ny och
slutfora forfarandet.

Forsiktighetsatgard: Tryckledaren ska inte foras framat eller dras tillbaka om
motstand uppstar. Ledaren ska aldrig tvingas framat i eller ut ur ett kdrl. Om motstand
uppstar ska ledaren dras tillbaka langsamt under genomlysning. | vissa fall kinkas
ledaren och maste avlagsnas.

Placera trycksensorn (sitter 3 cm fran spetsen) bredvid spetsen pa styrkatetern och
utfér normaliseringsproceduren med instrumentet. Information om systemets drift
finns i systemets bruksanvisning.

Om tryckledaren ”inte identifieras” ("Not Recognized” visas) ska du klamma pa
kontakten och rikta om tryckledaren (vidare anvisningar finns i avsnittet Satta fast
tryckledaren i kontakten).

For fram trycksensorn till 6nskad matplats. Se till att sensorn ar distalt om stenosen
och utfér tryckmatningarna med instrumentet. Information om hur tryckméatningar
utfors finns i bruksanvisningen.

Efter varje forfarande ska du langsamt dra tillbaka tryckledaren tills trycksensorn
ar strax distalt om tryckledarens spets. Kontrollera att trycken som uppmats av
tryckledaren och genom styrkatetern ar lika.

Om ledaren ska laggas undan for efterfoljande méatningar placerar du den under en
duk i det sterila omradet. Innan ledaren férs in pa nytt infor fler méatningar ska den
torkas av med vanlig steril hepariniserad saltlosning med hjalp av en fuktig kompress.
Nar forfarandet har slutforts avlagsnar och kasserar du tryckledaren, vridenheten och
kontakten som biologiskt avfall i enlighet med lokala foreskrifter.



Ta loss tryckledaren fran kontakten o Hall tryckledaren latt vinklad mot kontakten och placera den i kanalen —ca 1,3 cm av

o Tryckledaren gér att koppla loss fran kontakten for att férbattra manévrerbarheten av tr'ycklsdart?n ska sticka ut fran kontakten. ) X .
ledaren och framférandet av katetrar och andra tillbehérsenheter éver den proximala ~ ® Bibehall vinkeln, dra tryckledaren genom kanalen tills tryckledarens skara for
snden av ledaren. ledarinriktning tar fast i lasklamman i kontakten. Detta gor att tryckledaren riktas in.
ANMARKNING: Om pluggen forblir ansluten till instrumentet behéver inte Skara for ledarinriktning I
nollstéliningen eller normaliseringen upprepas.

e Du tar loss tryckledaren genom att klimma pa kontakten och forsiktigt lyfta den
proximala dnden av ledaren fran tryckledarkanalen.

Ledarkanal

e Sank ned tryckledaren i kanalen.

Varning: Boj inte den proximala (elektriska kontakten) &@nden av tryckledaren
nar den inte sitter i kontakten. Kraftig bojning kan skada eller forstora de interna
komponenterna.

e Om sa Onskas lossar du vridenheten och drar ut den fran den proximala d@nden av
tryckledaren.
Forsiktighetsatgard: Var forsiktig nar du tar ut vridenheten sa att inte belaggningen
skadas.

Kateterinlaggning

o Tra katetern Over tryckledaren. Kinka inte ledarens proximala ledande band.
Varning: Nar en tryckledare anvands med tillbehorsenheter (t.ex. vid stentning) kan

felaktigt enhetsframférande och -tillbakadragande paverka tryckledarens mekaniska
prestanda, skada beldggningen och leda till att motstand uppstar.

Varning: Var forsiktig sa att du inte anvander nagon interventionell utrustning éver
tryckgivaren, eftersom det kan leda till skador pa givaren och felaktiga tryckmatningar.

Forsiktighetsatgérd: Var forsiktig nar du drar pa tillbehérsenheter éver ledaren och
tar av dem sa att inte beldggningen skadas.

¢ Information om kateterinlaggning finns i kateterenhetens bruksanvisning.
Satta fast tryckledaren i kontakten

¢ Installera den medféljande vridenheten 6ver den proximala dnden av tryckledaren.
Kontakten kan inte anvandas for att effektivt vrida tryckledaren eftersom ledaren
roterar fritt inuti sjdlva kontakten.
Varning: Om en annan vridenhet dan den medféljande anvands skadas ledaren. En
sekundar vridenhet medféljer. Den anvands om den primara vridenheten inte ldngre Lo
normaliseringen.

ar tillgénglig for anvandning (t.ex. pga. nedsatt sterilitet). e Om tryckledaren "inte identifieras” (“Not Recognized” visas) ska du kldamma pa

Forsiktighetsatgard: Var forsiktig nar satter fast vridenheten igen sa att inte kontakten och rikta om tryckledaren.
beldggningen skadas.

e En trycksignal visas pa skdrminstrumentet. Om inte den moduldra kontakten
har avlagsnats fran instrumentet behoéver du inte upprepa nollstéllningen eller

Varning: Kontakten som medféljer i forpackningen ar unik for den enskilda
tryckledaren som den &r ansluten till, och ska inte anvdndas med nagon annan
tryckledare. Om en annan kontakt anvands blir tryckméatningarna felaktiga.

e Rengdr den proximala anden av tryckledaren med vanlig steril hepariniserad
saltlésning. Innan den proximala danden ateransluts ska den torkas med en ren, torr
trasa.

Varning: Boj inte den proximala (elektriska kontakten) &@nden av tryckledaren
nar den inte sitter i kontakten. Kraftig bojning kan skada eller forstora de interna
komponenterna.

Forsiktighetsatgdrd: Om inte den proximala dnden av tryckledaren &r torr blir
tryckmatningarna felaktiga.

e Klam ihop kontakten for att exponera tryckledarens kanal.
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Tekniska specifikationer

Driftsomrade Tryckomrade: —30 till +300 mmHg

+3 mmHg, intervall: =30 till +100 mmHg

Tryck het
rycknoggrannne +3 %, intervall: +100 till +300 mmHg

Forvaring och hantering:

Produkterna ska forvaras inomhus i rumstemperatur i originalforpackningen.
Begransad garanti:

I enlighet med de villkor och ansvarsbegransningar som anges hari garanterar Philips att
OmniWire tryckledare (”ledaren”), materialmassigt ska 6verensstamma med Philips vid
den tidpunkten aktuella specifikation for ledaren nar den levereras. Philips ansvar med
avseende pa ledaren och dess prestanda enligt garanti, férsummelse, strikt ansvar
eller annan rittsteori ska uteslutande begrinsas till tillhandahallande av en ny ledare
eller, om sadan erséattning inte ar tillracklig eller enligt Philips inte dr andamalsenlig,
kreditering av inkdpspriset som har betalats fér ledaren. Med undantag for
ovanstaende tillhandahalls ledaren i ”befintligt skick”, utan nagon garanti — varken
uttrycklig eller underférstadd — inklusive men inte begrinsat till garanti for Iamplighet,
sdljbarhet, lamplighet for ett sarskilt andamal och icke-intrang. Philips garanterar
inte och gor inga utfistelser avseende anvédndning, eller resultat av anvdandning, av
ledaren eller skriftliga material vad galler riktighet, noggrannhet, tillforlitlighet eller
annat. Licenstagaren forstar att Philips inte ansvarar for, och inte kommer att ansvara
for, nagra foremal eller tjanster som tillhandahalls av nagon annan an Philips. Philips
ska inte ansvara for forseningar eller fel som ligger utanfor dess rimliga kontroll. Den har
garantin galler inte om

1. Ledaren anvands pa ett annat satt an vad som beskrivs av Philips i bruksanvisningen
som medfoljer ledaren eller om ledaren utséatts for felaktig anvdndning,
forsummelse eller skadas.

. Ledaren anvands pa ett satt som inte 6verensstammer med inkdpsspecifikationerna
eller specifikationerna i bruksanvisningen.

. Ledaren ateranvands eller omsteriliseras.

. Ledaren repareras, andras eller modifieras av annan dn av Philips auktoriserad
personal eller utan Philips godkdannande.

5. Ledaren inte anvands fore den angivna sista forbrukningsdagen eller
utgangsdatumet eller om férpackningen 6ppnas eller skadas fore anvandning.

Kontakta Philips vid garantiansprak. Philips ger dig anvisningar och utfardar ett
returnummer ifall ledaren ska returneras. Utrustning accepteras inte for garantiandamal

om inte returen har godkénts av Philips.
Patent:
www.philips.com/patents

En elektronisk kopia av de har instruktionerna finns pa:

www.philips.com/IFU

Sammanfattningen av sakerhet och kliniska prestanda kommer att finnas tillganglig i
den europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) pa féljande URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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REACH-deklaration:

REACH kraver att Philips Healthcare (PH) tillhandahaller information om det kemiska
innehallet i SVHC-dmnen (Substances of Very High Concern, sarskilt farliga @amnen) om
sadana utgdr mer dn 0,1 % av produktens vikt. SVHC-listan uppdateras regelbundet.
Se darfor foljande Philips REACH-webbplats for en aktuell lista 6ver produkter som
innehaller SVHC 6ver gransvardet:

www.philips.com/REACH
Produkten licensieras endast till kunden for engangsbruk.
Ytterligare fragor om produkten ska stéllas till Philips i USA.

Laglig tillverkare: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA och Kanada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Internationellt:
vecomplaints@philips.com eller
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Auktoriserad representant i Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgien

Telefon: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

Sponsor i Australien:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€

2797



Kayttoohje

OmniWire-paineohjainlanka

Distaalinen karki

Paineanturi Hydrofobinen pinnoite
—= —t—

Liittimen sisalld oleva proksimaalinen paa

Hydrofobisen pinnoitteen pituus

Finnish/Suomi

= M
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185cm

Varoitus:

1. Yhdysvaltojen laki rajoittaa tdaman laitteen myynnin ja kdyton vain ladkareille tai

ladkarin maarayksesta.

2. Lue pakkausseloste kokonaan lapi ennen kayttoa.
Kéyttétarkoitukset:
OmniWire-paineohjainlanka on tarkoitettu kaytettavaksi sepelsuonten paineen
mittaamiseen diagnostisen angiografian ja/tai minkd tahansa interventionaalisen
toimenpiteen aikana. Sitd voi kdyttdd myos helpottamaan katetrien ja muiden
toimenpidevalineiden asettamista sepelsuonissa.

Kuvaus:

OmniWire-paineohjainlanka (jaljemp&na ”paineohjainlanka”) on ohjattava ohjainlanka,
johon on kiinnitetty paineanturi 3 cm:n etdisyydelle sen kérjesta. Paineohjainlanka mittaa
painetta, kun sita kdytetaan yhdessa IntraSight- ja SmartMap-sarjan jarjestelmien kanssa,
ja se on tarkoitettu kaytettavaksi aikuisilla potilailla, joille voi tehda endovaskulaarisia
toimenpiteitd. Paineohjainlangan lapimitta on 0,36 mm (0,014 tuumaa), sen pituus on
185 cm, ja se on saatavana joko suoralla tai esimuotoillulla karjelld varustettuna. Sen
distaalisessa padssa on 39 cm:n pituudella hydrofiilinen pinnoite, joka vahentaa kitkaa ja
parantaa voitelukykyd. Sen proksimaalisessa padssa puolestaan on 146 cm:n pituudella
hydrofobinen pinnoite, joka vdahentda kitkaa. Paineohjainlankaan on toimitushetkella
valmiiksi kiinnitetty liitin, ja mukana toimitetaan OmniWire-py®éritin, jotta lankaa voi
ohjata verisuonistossa.

OmniWiren kliininen kdyttotarkoitus on saada paineen raakatiedot, jotka voidaan
syottda yhteensopivaan tietokonejarjestelmadan FFR-iFR-indeksien tuottamiseksi
stenoosien hemodynaamisen merkittdvyyden arviointia varten. Euroopan unionin
ja Yhdysvaltojen jarjestojen ohjeet sydadnlihaksen revaskularisaatioon tukevat FFR/
iFR-mittausten kayttamistd perkutaanisten hoitopdatésten tukena, kun on tarpeen
maarittad iskemian mahdollisuus.*>*4

Vasta-aiheet:

OmniWire-paineohjainlankaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
aterektomialaitteiden kanssa tai tdydellisen tukoksen ldpaisyyn.

yhdessa

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Haittavaikutukset:
Kuten kaikissa katetrointitoimenpiteissa, saattaa

olla seurauksena komplikaatioita.

paineohjainlangan

kaytolla
Sepelsuonien angiografiaan ja angioplastiaan
sisdltyy seuraavia vakavia riskeja: sepelsuonen dissekoituma, tukos, puhkeaminen,

embolus, kouristus, paikallinen ja/tai systeeminen tulehdus, ilmarinta, vakava
rytmihairié, suunnittelemattomat endovaskulaariset ja/tai kirurgiset toimenpiteet,
sisdanvientikohdan steriili tulehdus tai granulooma, keuhkoveritulppa, keuhkoinfarkti,
sydanveritulppa, sydaninfarkti, embolinen infarkti, aivoinfarkti, kudoksen kuolio
ja kuolema. Aéreissuonien angiografiaan ja angioplastiaan sisiltyy seuraavia
vakavia vaaroja: dissekoituma, &killinen sulkeutuminen, puhkeaminen, embolus,
kouristus, suunnittelemattomat endovaskulaariset ja/tai kirurgiset toimenpiteet,
sisdanvientikohdan steriili tulehdus tai granulooma, keuhkoveritulppa, keuhkoinfarkti,
sydanveritulppa, sydaninfarkti, embolinen infarkti, aivoinfarkti, kudoksen kuolio ja
kuolema.

Jos laitteen kdyton yhteydessa on tapahtunut vakava vaaratilanne, tapahtumasta on
ilmoitettava valmistajalle ja asianmukaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.
Vakava tapahtuma on mika tahansa tapahtuma, joka suoraan tai vilillisesti on aiheuttanut,
on saattanut aiheuttaa tai saattaa toistuessaan aiheuttaa jonkin seuraavista: potilaan,
kayttdjan tai muun henkilon kuolema, potilaan, kayttajan, sikion tai muun henkilon
terveydentilan valiaikainen tai pysyva vakava aleneminen tai vakava yleinen terveyshaitta.

Vakavat varoitukset:

e OmniWire-paineohjainlankaa saavat kdyttaa vain asiantuntijat, jotka tuntevat laitteen

ja jotka on koulutettu suorittamaan toimenpiteitd, joihin kyseinen laite on tarkoitettu.

Tuote toimitetaan steriilind. Jos pussi on tahattomasti avattu ennen kdytt6a tai

vahingoittunut niin, ettd pakkauksen steriiliys on vaarantunut, havita tuote.

Paineohjainlanka on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Tuotetta ei voi steriloida tai

kayttaa uudelleen. Uudelleen kdyttaminen ja/tai kdyttamattoman tuotteen sterilointi

uudelleen saattaa aiheuttaa muun muassa seuraavia vaaroja:

¢ laitteen hajoamisesta, materiaalin muodonmuutoksesta tai infektiosta/sepsiksesta
aiheutuva mahdollinen vakava potilashaitta

e paineanturin vahingoittumisesta aiheutuvat virheelliset painemittausarvot

e heikentynyt mekaaninen suorituskyky (muun muassa pyoritettdvyyden ja
paikannuksen heikentyminen).

Ala kdyta tuotetta, jos sen viimeinen kdyttdpaivé on ohitettu. Jos tuotteen viimeinen

kayttopadiva on ohitettu, havita tuote.

Tuotteen turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole varmistettu, jotta sitd voisi kdyttaa

neurovaskulaarisella alueella.



Kayta OmniWire-paineohjainlangan kanssa vain OmniWire-liitinta.

Kayta vain OmniWire-paineohjainlangan mukana toimitettua OmniWire-pyoritinta.
Ala milloinkaan vie paineohjainlankaa eteen- tai taaksepdin tai py®rita sit, jos tunnet
vastuksen.

Laitteen distaalisessa padssa on hydrofiilinen pinnoite 39 c¢cm:n pituudella ja
proksimaalisessa paassa 146 cm:n pituudella hydrofobinen pinnoite. Varmista laitteen
asianmukainen toiminta lukemalla lisdtietoja laitteen valmistelusta ja kaytosta
kohdasta Kayttdohje. Selosteessa olevien varoitusten noudattamatta jattdminen voi
vahingoittaa laitteen pinnoitetta, minkd seurauksena saattaa olla intervention tarve
tai vakavia haittoja.

Varotoimet:

Al3 kiyta vaurioitunutta tuotetta. Muutoin seurauksena saattaa olla verisuonien
vahingoittuminen, painemittauksen epatarkkuus ja/tai heikentynyt mekaaninen
suorituskyky.

Takaa potilaan turvallisuus olemalla varovainen, kun kaytdt paineohjainlankaa
stentatussa suonessa. Kun paineohjainlankaa viedaan eteenpdin tai taaksepéin
stentatussa suonessa, ohjainlanka saattaa tarttua stentin verkkorakennelmaan, jos
se ei ole tdysin suonen seindméan suuntainen. Paineohjainlanka saattaa jaada kiinni
verkkoon, paineohjainlanka saattaa vaurioitua ja/tai stentti voi irrota paikoiltaan.
Ala pyyhi paineohjainlangan distaalista hydrofiilista pinnoitetta kuivalla sideharsolla,
koska laitteen pinnoite saattaa vaurioitua.

Ala esikisittele paineohjainlankaa alkoholilla, antiseptisilld liuoksilla tai muilla
liuottimilla, koska se voi aiheuttaa pinnoitteessa odottamattomia muutoksia, jotka
voivat heikentda laitteen turvallisuutta ja suorituskykya.

Antikoagulantin kdyttd on suositeltavaa angiografian paikallisten vakiokdytantdjen ja
lddkarin harkinnan mukaisesti trombin muodostumisen estamiseksi.
Paineohjainlankaa ei ole suositeltavaa kayttaa yhta aikaa sahkokirurgisten laitteiden
kanssa.

Ald vie laitetta magneettiresonanssiympéristéon.  Laite
tarkoituksenmukaisesti ja voi aiheuttaa lisariskeja potilaalle.
Paineohjainlangan toiminta on vahvistettu ldpimitaltaan 5 F:n ohjainkatetrien kanssa.
Kaytettdessa diagnostisia tai ohjainkatetreja valtd sivuaukkoja ja huuhtele varjoaineen
jaamat huolellisesti, jotta iFR/FFR-mittauksista saadaan luotettavia tuloksia.

ei ehkd toimi

Rajoitukset:

Paineohjainlanka on yhteensopiva ainoastaan 0,36 mm:n
apuvélineiden kanssa.

(0,014 tuuman)

Kayttoohje:
Tavallinen tyonkulku

Avaa paineohjainlangan pussi aseptisesti ja aseta kori tasaiselle pinnalle steriililld alueella.

Toissijainen
pyoritin

Liu'uta ulos,
ala nosta

Vakava varoitus: Jos laitteen jokin osa (lanka, pyoritin tai liitin) joutuu kosketuksiin
ei-steriilin alueen tai henkilon kanssa, havita laite.

Valmistele paineohjainlanka kayttoon korissa olevien numeroiden mukaisesti:

1. Huuhtele lanka: Huuhtele paineohjainlanka tavallisella steriililld heparinisoidulla
suolaliuoksella (merkitty numerolla 1) langan suojakelan huuhteluportin kautta.
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2. Nollaa lanka: Irrota lokeron kansi nostamalla numeroitua liuskaa (merkitty
numerolla 2). Ota esiin kaapeli ja toissijainen pyoritin. Aseta toissijainen pyoritin
steriilille alueelle. Ole varovainen ottaessasi kaapelia ja toissijaista pyoritinta
lokerosta, koska niita ei ole kiinnitetty paikoilleen. Kiinnita liitdntd yhteensopivaan
instrumenttiin. Paineohjainlanka nollautuu télléin automaattisesti. Langan
on pysyttdvd nollauksen aikana paikallaan tasaisella pinnalla. Lue lisatietoja
jarjestelman toiminnasta asianmukaisesta kayttéoppaasta.

3. Poista tuote korista: Irrota lokeron kansi korista nostamalla numeroitua liuskaa
(merkitty numerolla 3). Liu’uta liitin varovasti korista ja lanka suojakelasta. Aseta
lanka ja liitin steriilille alueelle.

Varotoimi: Kun vedat lankaa suojakelasta, pida liitin ja lanka samassa tasossa, jotta

lanka ei taitu.

Varotoimi: Ali vedd paineohjainlankaa suojakelasta tarttumalla langan kirkeen.
Muutoin paineanturi voi vaurioitua.

Laakari voi harkintakykynsa mukaisesti varovasti muotoilla paineohjainlangan 1 cm:n
mittaista muotoiltavaa kdrkiosaa tavanomaista muotoilukdytantéd noudattaen.
Parhaat tulokset saavutetaan, kun karkea muotoillaan anturikotelon aukon suuntaan.
Al kdyta muotoiluun terdvireunaista valinetti. Ole varovainen muotoillessasi kirkea.
Al3 tartu anturikoteloon, koska paineanturi saattaa vaurioitua.

Vie paineohjainlanka asianmukaisen asettimen ja ohjainkatetrin lapi valittuun
verisuoneen. Vie paineohjainlangan karkea hitaasti eteenpdin lapivalaisussa ja
varmista sijainti varjoaineinjektioilla.

Varmista, etta karki pyorii vapaasti ja ilman vastusta pyoritinta kdytettaessa.

Jos tunnet vastusta, poista laite varovasti ja suorita toimenpide loppuun uudella
laitteella.

Varotoimi: Paineohjainlankaa ei saa vieda eteen- tai taaksepain, jos tuntuu vastusta.
Lankaa ei saa milloinkaan viedd pakotetusti eteenpdin tai taaksepain verisuonessa.
Aina, kun tuntuu vastusta, lankaa on vedettava hitaasti taaksepain lapivalaisussa.
Lanka saattaa joissain tapauksissa taittua, jolloin se on poistettava.

Siirrd (3 cm:n etdisyydelld kérjesta sijaitseva) paineanturi ohjainkatetrin karjen
viereen ja tee normalisointi instrumentilla. Lue lisatietoja jarjestelman toiminnasta
asianmukaisen jarjestelman kayttdoppaasta.

Jos paineohjainlankaa ei tunnisteta ("Not Recognized”), purista liitintd ja kohdista
paineohjainlanka uudelleen (katso lisatietoja paineohjainlangan ja liittimen
kiinnittamista kasittelevasta kohdasta).

Vie paineanturi haluttuun mittauspaikkaan ja varmista samalla, ettd anturi on
distaalisesti stenoosiin ndhden. Tee painemittaus instrumentilla. Lue lisatietoja
painemittauksen tekemisesta kayttdoppaasta.

Vedd jokaisen toimenpiteen jdlkeen paineohjainlankaa taaksepdin, kunnes
paineanturi on distaalisesti aivan ohjainkatetrin karjen vieressa. Varmista, ettad
paineohjainlangan ja ohjainkatetrin mittaamat paineet ovat samat.

Jos lankaa sailytetdan myohempia mittauksia varten, aseta lanka steriilille alueelle



ja peitd se suojapeitteelld. Jos lankaa kdytetaan useisiin mittauksiin, pyyhi lanka ovat virheellisia.

tavallisella steriililld heparinisoidulla suolaliuoksella kostutetulla sideharsolla. « Paljasta paineohjainlangan kanava puristamalla liitinta.

* Kun toimenpide on valmis, vedd paineohjainlanka ulos ja hévitd paineohjainlanka,  + pjd3 paineohjainlanka loivassa kulmassa liittimeen nihden ja aseta se kanavaan siten,
pyoritin ja liitin paikallisten biovaarallista jatetta koskevien saadésten mukaisesti. etts noin 1,3 cm (0,5 tuumaa) paineohjainlangasta ulottuu liittimen ulkopuolelle.
Paineohjainlangan irrottaminen liittimesta e Pidid paineohjainlanka samassa kulmassa ja vedi lankaa kanavan l4pi, kunnes
e Paineohjainlangan voi irrottaa liittimesta langan ohjattavuuden parantamista varten paineohjainlangan  kohdistuslovi ~ asettuu liittimen  lukituskiinnikkeeseen.

ja jotta langan proksimaalisesta pa&sté voi pujottaa katetreja ja muita apuvélineita. Paineohjainlanka on nyt kohdistettu.

HUOMAUTUS: Jos liitantd jaa kiinni instrumenttiin, nollausta ja normalisointia ei

. . [Ohjainlangan kohdistuslovi ]
tarvitse toistaa.

¢ |rrota paineohjainlanka puristamalla liitintd ja nostamalla langan proksimaalinen paa
varovasti paineohjainlangan kanavasta.

e Laske paineohjainlanka kanavaan.

Vakava varoitus: Ald taivuta paineohjainlangan proksimaalista pdatd (sdhkdinen
liitin), kun lanka ei ole kiinnitettyna liittimeen. Liiallinen taivuttaminen saattaa
vaurioittaa sisdosia tai rikkoa ne.

¢ Tarvittaessa pyorittimen voi l0ysata ja vetaa pois paineohjainlangan proksimaalisesta
paasta.
Varotoimi: Varo vaurioittamasta pinnoitetta irrottaessasi pyoritinta.

Katetrin sisdanvienti

e Pujota katetri paineohjainlangan péalle ja varo samalla, ettd langan proksimaaliset
johdinnauhat eivat taitu.
Vakava varoitus: Kun paineohjainlankaa kdytetdan apuvélineiden kanssa (esimerkiksi
stenttauksen yhteydessad), laitteen virheellinen eteen- tai taaksepain vienti saattaa
heikentaa paineohjainlangan mekaanista suorituskykyd, vaurioittaa sen pinnoitetta
tai aiheuttaa vastusta.
Vakava varoitus: Ald aseta toimenpidevilineitd paineohjainlangan anturin péaille,
ettei anturi vaurioidu ja tuota virheellisid painemittauksia.
Varotoimi: Kun pujotat apuvalinettd lankaan tai pois langasta, varo vahingoittamasta
langan pinnoitetta.

o Lue lisda kdytettavan katetrin sisddnviennista katetrin kdyttdohjeesta.

Paineohjainlangan kiinnittaminen liittimeen

e Asenna mukana toimitettu pyodritin paineohjainlangan proksimaaliseen p&dahan.
Liitintd ei voi kdyttda paineohjainlangan pyorittamiseen, koska lanka pyorii vapaasti
liittimen rungon sisalla.
Vakava varoitus: Muun kuin mukana toimitetun pyérittimen kéyttd vahingoittaa o Ppainesignaali tulee nakyviin nayttéinstrumentissa. Nollausta ja normalisointia ei

lankaa. Langan mukana toimitetaan toissijainen pydritin siltd varalta, ettd ensisijaista tarvitse toistaa niin kauan kuin modulaarista liitinté ei poisteta instrumentista.
pyoritintd ei endd voi kayttaa (esimerkiksi steriiliyden vaarantumisen vuoksi). * Jos paineohjainlankaa ei tunnisteta ("Not Recognized”), purista liitinté ja kohdista
Varotoimi: Varo vaurioittamasta pinnoitetta liittdessasi pyoritinta. paineohjainlanka uudelleen.

Vakava varoitus: Pakkauksessa oleva liitin on tarkoitettu kaytettavaksi
yksinomaan siihen liitetyn paineohjainlangan kanssa, eika sitd saa kdyttda muiden
paineohjainlankojen kanssa. Jonkin muun liittimen kdytté tuottaa virheellista
painemittaustietoa.

e Puhdista paineohjainlangan proksimaalinen paa tavallisella steriililla heparinisoidulla
suolaliuoksella.  Kuivaa  paineohjainlangan  proksimaalinen  pada ennen
uudelleenkiinnittdmista puhtaalla kuivalla liinalla.

Vakava varoitus: Ald taivuta paineohjainlangan proksimaalista paata (sahkdinen
liitin), kun lanka ei ole kiinnitettynd liittimeen. Liiallinen taivuttaminen saattaa
vaurioittaa sisdosia tai rikkoa ne.

Varotoimi: Jos paineohjainlangan proksimaalista paata ei kuivata, painemittaustiedot
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Tekniset tiedot

Kayttoalue Painealue: —30...+300 mmHg

+3 mmHg alueella =30...+100 mmHg

Painemittauksen tarkk
ainemittauksen tarikkuus +3 % alueella +100...+300 mmHg

Sdilyttdminen ja kdsitteleminen:

Tuotteet on sdilytettava sisatiloissa huoneenldammossa alkuperdispakkauksessaan.
Rajoitettu takuu:

Tassa mainitut ehdot ja vastuunrajoitukset huomioon ottaen Philips takaa, etta
OmniWire-paineohjainlanka  (”"Ohjainlanka”)  vastaa  valmistusmateriaaleiltaan
vastaanottohetken aikaisia Philipsin teknisia maarityksia toimitushetkelld. Philipsin
vastuu ohjainlangasta tai sen toiminnasta rajoittuu yksinomaan ohjainlangan
vaihtamiseen, tai jos se ei yksin ole riittdva oikeussuojakeino tai jos se on Philipsin
arvion mukaan epakaytannollistd, ohjainlangasta maksetun summan hyvittamiseen
riippumatta siitd, mika takuu, laiminly6nti, objektiivinen vastuu tai muu sopimusteoria
on kyseessa. Lukuun ottamatta edelld mainittua, ohjainlanka toimitetaan sellaisenaan
ilmaan mink&danlaisia nimenomaisia tai oletettuja takuita, mukaan lukien takuut
kaupankadynnin kohteeksi soveltuvuudesta, loukkaamattomuudesta tai sopivuudesta
mihinkdan erityiseen tarkoitukseen. Philips ei myoskddn anna mitdan ohjainlangan
tai sen materiaalin kdyton tuloksia, paikkansapitavyytta, tarkkuutta ja luotettavuutta
koskevia takuita tai esityksid. Kdyttooikeuden saaja ymmartda, ettd Philips ei vastaa
eikd ole missdadn vastuussa muiden tahojen tarjoamista tuotteista tai palveluista.
Philips ei ole missaan vastuussa myohdstymisista tai laiminlydnneistd, jotka eivat ole
kohtuullisesti sen hallittavissa. Tama takuu ei myoskaan ole voimassa, jos

1. ohjainlankaa kaytetdan muulla tavalla kuin ohjainlangan mukana toimitetussa
Philipsin kdyttdohjeessa on esitetty tai ohjainlankaa kaytetddan vaarin tai
huolimattomasti tai sita kdytettdessa tapahtuu vahinko

2. ohjainlankaa kdytetdan tavalla, joka ei ole tuotteen ostohetkelld voimassa olevien
tietojen tai kdyttoohjeen maaritysten mukaista

3. ohjainlankaa kdytetaan tai se steriloidaan uudelleen

4. ohjainlankaa korjaa, muuttaa tai muokkaa jokin muu taho kuin Philipsin
valtuuttama henkilokunta tai ndin toimitaan ilman Philipsin valtuutusta

5. ohjainlangan viimeista kdyttopaivaa ei noudateta tai pakkaus on avattu tai se on
vahingoittunut ennen kayttoa.
Jos takuun mukainen vaade on tehtdva, pyyda Philipsilta ohjeita ja palautusnumero
ohjainlangan palauttamista varten. Laitteen palautusta ei hyvadksyta takuun alaiseksi,
ellei Philips ole valtuuttanut sita.

Patentti:
www.philips.com/patents

Taman ohjeen sahkoinen kopio on osoitteessa

www.philips.com/IFU

Yhteenveto turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevista tiedoista on saatavissa
eurooppalaisessa laakinnallisten laitteiden tietokannassa (EUDAMED) seuraavassa
verkko-osoitteessa:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH-asetus

REACH-asetus velvoittaa Philips Healthcaren (PH) tiedottamaan erityistd huolta
aiheuttavien aineiden (Substances of Very High Concern eli SVHC) kemiallisesta
koostumuksesta, jos namd aineet muodostavat yli 0,1 % tuotteen painosta.
SVHC-luetteloa pdivitetddn saannollisesti. Uusimpia tietoja tuotteista, jotka
sisdltavat kynnysarvon ylittdvan maaran SVHC-aineita, paivitetdan jatkuvasti Philipsin
REACH-verkkosivulle:

www.philips.com/REACH

Tuotteen kayttdoikeus oikeuttaa vain yhteen kdyttokertaan.

Jos tuotteesta on muuta kysyttdvad, tiedustelut on osoitettava Philips-yhtidlle
Yhdysvalloissa:

Laillinen valmistaja: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Yhdysvallat ja Kanada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Muut maat:
vecomplaints@philips.com tai
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Valtuutettu edustaja Euroopassa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgia

Puhelin: +32.2.679.1076

Faksi: +32.2.679.1079

Toimeksiantaja Australiassa:
Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Gebrauchsanweisung
OmniWire Druck-Fiihrungsdraht

Distale Spitze Proximales Ende im Verbindungsstick
Drucksensor Hydrophobe Beschichtung
— ——t—
«©
L n - I} l'—'.—l
Rontgendichte Spitze Leiterstreifen

Q0,36 mm Distale
l Spitze

Torquer
l Drucksensor q

Verbindungssttick

Lange hydrophobe Beschichtung

German/Deutsch
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—c T _:/
T Rontgendichte . . .
Spitze | | Lénge hydrophile Beschichtung |
3cm 39cm
Flexible Lange ‘ |
40 cm 146 cm
Arbeitslange
185cm

Vorsicht:

1. In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen beauftragte Personen
abgegeben und nur von diesen verwendet werden.

2. Vor der Anwendung die gesamte Packungsbeilage lesen.
Indikationen:

Der OmniWire Druck-Fiihrungsdraht ist zur Druckmessung in koronaren BlutgefaRen wahrend
einer diagnostischen Angiographie und/oder wéhrend Eingriffen bestimmt. Er kann auBerdem die
Platzierung von Kathetern und von anderen interventionellen Instrumenten in KoronargefalRen
erleichtern.

Beschreibung:

Der OmniWire Druck-Fiihrungsdraht (im Folgenden als ,Druck-Fiihrungsdraht” bezeichnet) ist ein
steuerbarer Fuhrungsdraht mit einem Drucksensor, der 3 ¢cm proximal der Spitze angebracht ist.
Der Druck-Fuihrungsdraht kann in Verbindung mit IntraSight und SmartMap zur Druckmessung
eingesetzt werden und ist zum Gebrauch bei Erwachsenen vorgesehen, die ein endovaskulares
Verfahren benoétigen. Der Druck-Fithrungsdraht hat einen Durchmesser von 0,36 mm, eine Lange
von 185 cm und ist mit geraden oder vorgeformten Spitzen erhdltlich. Der distale Abschnitt des
Fiihrungsdrahtes ist fiir eine geringere Oberflichenreibung und verbesserte Gleitfahigkeit mit
einer hydrophilen Beschichtung (39 cm lang) Uberzogen. Der proximale Abschnitt ist fur eine
geringere Oberflachenreibung mit einer hydrophoben Beschichtung (146 cm) versehen. Der Druck-
Fiihrungsdraht wird am Verbindungsstiick angeschlossen und mit einem fiir OmniWire spezifischen
Torquer geliefert, der die Navigation durch das GefaRsystem erleichtert.

Die klinische Anwendung von OmniWire ist die Erfassung der Rohdaten von Druckmesswerten.
Diese kénnen bei Eingabe in ein kompatibles Computersystem zur Generierung von FFR/iFR-Indizes
und dadurch zur Beurteilung der hamodynamischen Signifikanz von Stenosen verwendet werden.
Die Praxisleitlinien zur Myokardrevaskularisation der zustandigen EU- und US-Fachgesellschaften
unterstiitzen die Nutzung von FFR/iFR-Messungen als Basis fir die Entscheidungsfindung bei
perkutanen Behandlungen, sofern ein Ischamienachweis gewahrleistet ist.»>**

Kontraindikationen:

Der OmniWire Druck-Fiihrungsdraht ist nicht zum Einsatz mit Atherektomie-Gerdten oder zum
Durchdringen einer vollstandigen GefdRobstruktion bestimmt.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Unerwiinschte Ereignisse:

Wie bei allen Katheterisierungsverfahren kann es auch bei der Verwendung des Druck-Fiihrungsdrahtes
zu Komplikationen kommen. Zu den Hauptrisiken einer Koronarangiographie und einer
Koronarangioplastie zahlen: KoronargefaRdissektion, Okklusion, Perforation, Embolie, Spasmus, lokale
und/oder systemische Infektion, Pneumothorax, schwere Arrhythmie, ungeplante endovaskuldre und/
oder chirurgische Eingriffe, sterile Entzindungen oder Granulome an der Einstichstelle, Lungenembolie,
Lungeninfarkt, Myokardembolie, Myokardinfarkt, embolischer Schlaganfall, ischamischer Schlaganfall,
Gewebsnekrose und Tod. Zu den Hauptrisiken einer peripheren Angiographie oder peripheren
Angioplastie zahlen: Dissektion, plotzlicher GefaRverschluss, Perforation, Embolie, Spasmus,
ungeplante endovaskuldre und/oder chirurgische Eingriffe, sterile Entziindungen oder Granulome
an der Einstichstelle, Lungenembolie, Lungeninfarkt, Myokardembolie, Myokardinfarkt, embolischer
Schlaganfall, ischamischer Schlaganfall, Gewebsnekrose und Tod.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit dem Instrument sind der Hersteller
und die zustindige Behérde des Mitgliedslands, in dem die Benutzer und/oder die Patienten
ansassig sind, zu benachrichtigen. Als schwerwiegender Vorfall gilt jeder Vorfall, der direkt oder
indirekt zu einem der folgenden Ereignisse gefiihrt hat, gefihrt haben konnte oder, im Falle eines
Rezidivs, dazu fiihren konnte: Tod von Patienten, Benutzern oder anderen Personen; eine temporare
oder permanente Verschlechterung des Gesundheitszustands von Patienten, Benutzern, Feten oder
anderen Personen oder eine kritische Bedrohung der &ffentlichen Gesundheit.

Warnungen:

e Der OmniWire Druck-Fihrungsdraht darf ausschlieBlich von Facharzten eingesetzt werden,
die mit den Verfahren, fir die dieses Instrument bestimmt ist, vertraut sind und in deren
Durchfihrung geschult wurden.

Dieses Produkt wird steril geliefert. Wenn der Beutel vor Gebrauch versehentlich getffnet wurde
oder beschadigt ist und dadurch die Sterilbarriere beeintrachtigt wurde, muss das Produkt
entsorgt werden.

Der Druck-Fuhrungsdraht ist nur zur einmaligen Verwendung bestimmt. Dieses Produkt kann nicht
resterilisiert oder wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung und/oder Resterilisierung
eines unbenutzten Produktes kann unter anderem folgende Risiken bergen:

e Schwere Schadigung der Patienten durch ein Zerbrechen des Instruments, Materialverformung
oder Infektion/Sepsis;

Ungenaue Druckmesswerte aufgrund einer Beschadigung des Drucksensors;

Reduzierte mechanische Leistung (einschlieBlich Dreh- und Fithrbarkeit).

Kein abgelaufenes Produkt verwenden. Wenn das Produkt abgelaufen ist, muss es entsorgt
werden.

Die Sicherheit und Effektivitat des Instruments im neurovaskuldren Einsatzbereich wurde noch
nicht belegt.

Das OmniWire Verbindungsstick darf nur mit dem OmniWire Druck-Fiihrungsdraht verwendet werden.
Der beigelegte OmniWire Torquer darf nur mit dem OmniWire Druck-Fiihrungsdraht verwendet
werden.

Wenn der Druck-Fiihrungsdraht auf Widerstand stoRt, darf er nicht weiter geschoben, gedreht



oder zurtickgezogen werden.

Der distale Abschnitt dieses Instruments ist tiber eine Lange von 39 cm mit einer hydrophilen
Beschichtung und der proximale Abschnitt ist tiber eine Lange von 146 cm mit einer hydrophoben
Beschichtung Uberzogen. Im Abschnitt ,Gebrauchsanleitung” finden sich zusatzliche
Informationen zur Vorbereitung und Verwendung dieses Instruments fiir eine ordnungsgemaRe
Leistung. Im Falle einer Missachtung der Warnungen und Hinweise in der Gebrauchsanleitung
konnte es zu einer Beschadigung der Instrumentbeschichtung kommen. Dadurch kénnen Eingriffe
notwendig werden und schwere Zwischenfdlle auftreten.

VorsichtsmaBnahmen:

Kein Produkt verwenden, das auf irgendeine Weise beschadigt wurde. Dies kann zu
GefaRverletzungen, ungenauen Druckmessergebnissen und/oder reduzierter mechanischer
Leistung fuihren.

Zur Minimierung des Patientenrisikos bei der Verwendung des Druck-Fiihrungsdrahtes in einem
mit einem Stent versorgten GefaR vorsichtig vorgehen. Beim Vorschieben oder Zuriickziehen
des Druck-Fuhrungsdrahtes in einem mit einem Stent versorgten Gefd kann sich der Druck-
FUhrungsdraht in einer oder mehreren Stentstreben verfangen, wenn der Stent nicht vollstandig
an der GefdlRwand anliegt. Dies kann zum Einklemmen oder einer Beschadigung des Druck-
Fuhrungsdrahtes und/oder zur Dislokation des Stents fiihren.

Den mit der hydrophilen Beschichtung tiberzogenen distalen Abschnitt des Druck-Fiihrungsdrahtes
nicht mit trockener Gaze abwischen, da dies eine Beschadigung der Beschichtung zur Folge haben
kann.

Den Druck-Fiihrungsdraht nicht mit Alkohol, antiseptischen Losungen oder anderen
Losungsmitteln vorbehandeln, da dies unvorhersehbare Veranderungen der Beschichtung
verursachen kann, die wiederum die Sicherheit und Leistung des Instruments beeinflussen
koénnten.

Die Verwendung eines Antikoagulans wird gemaR den ortlich gangigen Angiographie-Protokollen
nach Ermessen des Arztes zur Thrombosevorbeugung empfohlen.

Eine gleichzeitige Verwendung des Druck-Fihrungsdrahts mit Geraten zur Elektrochirurgie wird
nicht empfohlen.

Das Gerdt darf nicht in einem MR-Bereich verwendet werden. Das Gerdt funktioniert
moglicherweise nicht wie vorgesehen und kdnnte ein zusdtzliches Risiko fir den Patienten
darstellen.

Die Leistung des Druck-Fiihrungsdrahts wurde mit Fiihrungskathetern von mindestens 5 Ch
bestatigt.Bei der Verwendung von diagnostischen Kathetern oder Fiihrungskathetern seitliche
Offnungen vermeiden und dafiir sorgen, das samtliches verbleibendes Kontrastmittel ausgespiilt
wird, um eine zuverldssige iFR/FFR sicherzustellen.

Einschrankungen:

Der Druck-Fihrungsdraht ist nur mit Hilfsmitteln mit einem Durchmesser von 0,36 mm
kompatibel.

Gebrauchsanleitung:
Standard-Arbeitsablauf

Den Beutel mit dem Druck-Fihrungsdraht unter sterilen Kautelen 6ffnen und die Schale auf eine
flache Oberflache im sterilen Feld legen.

Zweiter
Torquer

Schieben,
nicht
anheben

Warnung: Wenn eine Komponente des Instruments (Draht, Torquer oder Verbindungssttick)
mit einem nicht sterilen Bereich oder mit nicht sterilem Personal in Beriihrung kommt, muss sie
entsorgt werden.

Den Druck-Fithrungsdraht in der Reihenfolge der Nummerierungen auf der Schale fiir den Einsatz
vorbereiten:
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1. Draht spulen: Den Druck-Fiihrungsdraht mit isotoner, steriler, heparinisierter Kochsalzlosung
(Nummer 1) tiber den Spulanschluss am Abroller spilen.

2. Draht auf Null abgleichen: Die nummerierte Lasche anheben und den Deckel des Fachs
entfernen (Nummer 2). AnschlieBend das Kabel und den zweiten Torquer herausnehmen.
Den zweiten Torquer in das sterile Feld legen. Das Kabel und den zweiten Torquer vorsichtig
herausnehmen, da diese nicht im Fach befestigt sind. Den Stecker an ein kompatibles
Instrument anschlieBen. Auf diese Weise wird der Druck-Fiihrungsdraht auf Null abgeglichen.
Wahrend des Nullabgleichs sollte der Draht auf einer flachen Oberflache liegen und
nicht bewegt werden. Fir Informationen zur Bedienung des Systems das entsprechende
,Benutzerhandbuch” konsultieren.

3. Produkt aus der Schale nehmen: Die nummerierte Lasche anheben und den Deckel des
Fachs entfernen (Nummer 3). Das Verbindungssttick vorsichtig aus der Schale und den Draht
vorsichtig aus dem Abroller schieben. Den Draht und das Verbindungsstick in das sterile Feld
legen.

VorsichtsmaBnahme: Beim Herausziehen des Drahtes aus dem Abroller das Verbindungsstiick

und den Draht auf selber Hohe halten, um ein Abknicken des Drahtes zu vermeiden.

VorsichtsmaBnahme: Zum Herausziehen des Drahtes aus dem Abroller nicht die Spitze des
Druck-Fuhrungsdrahtes greifen. Dies kann zu einer Beschadigung des Drucksensors fiihren.

Nach Bedarf kann die 1 cm lange, formbare Spitze des Druck-Fiihrungsdrahtes vorsichtig unter
Anwendung von Standardtechniken zur Spitzenformung angepasst werden. Die Spitze fir ein
optimales Ergebnis in Richtung der Sensor6ffnung formen. Keine scharfkantigen Forminstrumente
verwenden. Die Spitze vorsichtig formen. Die Sensorummantelung nicht anfassen, da dies zu
einer Beschaddigung des Drucksensors fiihren kann.

Den Druck-Fuhrungsdraht durch die passende Einfuihrhilfe und tiber den Fiihrungskatheter in das
entsprechende BlutgefaR einfiihren. Die Spitze des Druck-Fiihrungsdrahtes unter Durchleuchtung
langsam weiter vor schieben und dabei zur Lokalisierung der Spitze Kontrastmittelinjektionen
verwenden.

Darauf achten, dass die Spitze sich frei drehen kann und dass kein Widerstand spirbar ist, wenn
sie gedreht wird.

Sollte ein Widerstand sptirbar sein, das Instrument vorsichtig entfernen und zur Beendigung des
Eingriffs oder der Untersuchung ein neues Instrument verwenden.

VorsichtsmaBnahme: Der Druck-Fiihrungsdraht darf bei splirbarem Widerstand nicht weiter
geschoben oder zuriickgezogen werden. Der Draht darf unter keinen Umstanden gewaltsam
weiter in ein BlutgefaR geschoben oder zuriickgezogen werden. Im Falle eines spiirbaren
Widerstands muss der Draht langsam und unter Durchleuchtungskontrolle herausgezogen
werden. In manchen Féllen kann der Draht dabei abknicken und muss entfernt werden.

Den Drucksensor (3 cm unterhalb der Spitze angebracht) neben der Spitze des Fiihrungskatheters
positionieren und mit dem Instrument eine Normalisierung durchfiihren. Fur Informationen zur
Bedienung des Systems das entsprechende ,Benutzerhandbuch” des Systems konsultieren.
Wenn der Druck-Fihrungsdraht ,Nicht erkannt” wird, das Verbindungsstiick zusammendriicken
und den Druck-Fuhrungsdraht neu ausrichten (weitere Informationen siehe Abschnitt ,,Druck-
Fuhrungsdraht mit dem Verbindungsstuick verbinden”).

Den Drucksensor bis zur gewtinschten Messposition vorschieben und dabei darauf achten, dass
der Sensor distal der Stenose liegt. AnschlieRend mit dem Instrument die Druckmessungen
durchfiihren. Fiur detaillierte Informationen zur Durchfiihrung von Druckmessungen das
,Benutzerhandbuch” konsultieren.



e Nach jedem Vorgang den Druck-Fuhrungsdraht so weit zurlickziehen, bis der Drucksensor
geringfiigig distal der Fiihrungskatheterspitze liegt. Uberpriifen, ob die vom Druck-Fiihrungsdraht
und Flihrungskatheter gemessenen Druckwerte gleich sind.

e Wenn der Draht flir weitere Messvorgange beiseitegelegt werden soll, den Draht im sterilen Feld
unter ein Einschlagtuch legen. Bevor der Draht fiir weitere Messungen wieder eingefiihrt wird,
muss er mit Gaze abgewischt werden, die mit isotoner, steriler, heparinisierter Kochsalzlésung
angefeuchtet wurde.

e Sobald der Eingriff oder die Untersuchung abgeschlossen ist, den Druck-Fihrungsdraht
herausziehen und den Draht, den Torquer und das Verbindungsstiick gemaR den geltenden
Bestimmungen als biogeféhrlichen Krankenhausabfall entsorgen.Druck-Fiihrungsdraht vom
Verbindungsstiick trennen

e FUr eine bessere Mandvrierbarkeit des Drahtes und flir ein leichteres Vorschieben der
Katheter und anderer Hilfsmittel kann das proximale Ende des Druck-Fiihrungsdrahtes vom
Verbindungsstiick getrennt werden.

HINWEIS: Wenn der Stecker mit dem Instrument verbunden bleibt, missen der Nullabgleich und
die Normalisierung nicht erneut durchgefiihrt werden.

e Zum Trennen des Druck-Fiihrungsdrahtes das Verbindungsstiick zusammendricken und das
proximale Ende des Drahtes vorsichtig aus dem Kanal fiir den Druck-Fihrungsdraht heben.

Kanal fiir den Fiihrungsdraht

Warnung: Das proximale Ende (elektrischer Anschluss) des Druck-Fiihrungsdrahtes nicht
biegen, wenn es sich nicht im Verbindungsstiick befindet. Zu starkes Biegen kann die inneren
Komponenten beschadigen oder zerbrechen.

o Bei Bedarf den Torquer lockern und vom proximalen Ende des Druck-Fiihrungsdrahtes abziehen.
VorsichtsmaBnahme: Zur Vermeidung einer Beschddigung der Beschichtung den Torquer
vorsichtig entfernen.

Katheter einfithren

e Den Katheter auf den Druck-Fiihrungsdraht fadeln und dabei darauf achten, dass die proximalen
Leiterstreifen des Drahtes nicht geknickt werden.
Warnung: Wenn der Druck-Fiihrungsdraht mit Hilfsmitteln (z. B. Stents) verwendet wird, kann
ein unsachgemdRes Vorschieben oder Zuriickziehen die mechanische Leistung des Druck-
FUhrungsdrahtes beeintrachtigen, die Beschichtung beschddigen oder einen Widerstand
verursachen.

Warnung: Keine interventionellen Instrumente iber dem Druck-Fiihrungsdraht einsetzen, da
dies zu einer Beschadigung des Sensors und ungenauen Druckmessungen fiihren kann.

VorsichtsmaBnahme: Zur Vermeidung einer Beschadigung der Beschichtung missen Hilfsmittel
vorsichtig tiber den Draht eingefiihrt und wieder entfernt werden.

e FiUr Informationen zum Einfihren von Kathetern die ,Gebrauchsanweisung” des jeweils
einsetzbaren Katheters konsultieren.
Druck-Fuhrungsdraht mit dem Verbindungsstiick verbinden

e Den inkludierten Torquer Uber das proximale Ende des Druck-Fiihrungsdrahtes einfadeln. Das
Verbindungssttick kann nicht zum Drehen des Druck-Fiihrungsdrahtes verwendet werden, da sich
der Draht im Verbindungsstuck frei drehen kann.

Warnung: Wenn ein anderer Torquer als der inkludierte Torquer verwendet wird, kann der Draht
beschadigt werden. In der Packung befindet sich ein zweiter Torquer fiir den Fall, dass der erste
Torquer nicht mehr verwendet werden kann (z. B. weil er nicht mehr steril ist).

VorsichtsmaBnahme: Beim Austauschen des Torquers vorsichtig vorgehen, damit die

Beschichtung nicht beschadigt wird.

Warnung: Das in der Packung enthaltene Verbindungsstiick ist speziell fir den Druck-
FUhrungsdraht bestimmt, mit dem es verbunden ist, und darf mit keinem anderen Druck-
FUhrungsdraht verwendet werden. Die Verwendung eines anderen Verbindungsstiicks hat
ungenaue Druckmesswerte zur Folge.

e Das proximale Ende des Druck-Fiihrungsdrahtes mit isotoner, steriler, heparinisierter
Kochsalzlosung reinigen. Bevor das proximale Ende des Druck-Fiihrungsdrahtes wieder
verbunden wird, muss es mit einem sauberen, trockenen Tuch abgetrocknet werden.
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Warnung: Das proximale Ende (elektrischer Anschluss) des Druck-Fiihrungsdrahtes nicht
biegen, wenn es sich nicht im Verbindungsstiick befindet. Zu starkes Biegen kann die inneren
Komponenten beschadigen oder zerbrechen.

VorsichtsmaBnahme: Wenn das proximale Ende des Druck-Fiihrungsdrahtes nicht abgetrocknet
wird, hat dies ungenaue Druckmesswerte zur Folge.

e Zum Offnen des Kanals fir den Druck-Fiihrungsdraht das Verbindungsstiick zusammendriicken.

e Den Druck-Fiihrungsdraht leicht angewinkelt zum Verbindungsstiick halten und ihn so in den
Kanal legen, dass ungefdhr 1,3 cm des Druck-Fiihrungsdrahtes aus dem Verbindungsstick
hervorstehen.

e Den Winkel beibehalten und den Druck-Fihrungsdraht so weit durch den Kanal ziehen, dass
die Ausrichtungseinkerbung in den Verriegelungsclip einrastet. Auf diese Weise wird der Druck-
Fuhrungsdraht ausgerichtet.

Ausrichtungseinkerbung des
Fuhrungsdrahtes

e Den Druck-Fiihrungsdraht in den Kanal legen.

e

e Das Verbindungsstiick wieder loslassen, damit der Druck-Fiihrungsdraht an richtiger Stelle fixiert
wird.

e Das Anzeigeinstrument zeigt nun ein Drucksignal an. Solange das modulare Verbindungsstiick
nicht vom Instrument getrennt wird, missen kein Nullabgleich und keine Normalisierung mehr
durchgefiihrt werden.

e Wenn der Druck-Fiihrungsdraht ,Nicht erkannt” wird, das Verbindungsstiick zusammendriicken
und den Druck-Fihrungsdraht neu ausrichten.



Technische Spezifikationen

Betriebsbereich Druck-Messbereich: —30 bis +300 mmHg

+3 mmHg, Messbereich =30 bis +100 mmHg

Druck; igkeit
ruckgenaulgkel +3 %, Messbereich +100 bis +300 mmHg

Lagerung und Handhabung:

Die Produkte missen in einem Innenraum bei Zimmertemperatur in der Originalverpackung gelagert
werden.
Beschrankte Garantie:

Vorbehaltlich der in diesem Dokument genannten Bedingungen und Haftungsausschlisse garantiert
Philips, dass der OmniWire Druck-Fiihrungsdraht (der ,Draht“) zum Versandzeitpunkt die zum
gegebenen Zeitpunkt aktuellen Spezifikationen von Philips fiir den Draht im Wesentlichen erfullt.
Jegliche Haftung von Philips in Bezug auf den Draht oder dessen Leistung im Rahmen einer
Garantie, von Fahrldssigkeit, verschuldensunabhingiger Haftung oder einer anderen Theorie
beschréankt sich ausschlieBlich auf den Ersatz des Drahts oder, falls der Ersatz als Abhilfe nicht
ausreicht oder nach Ansicht von Philips nicht praktikabel ist, auf die Gutschrift des fiir den Draht
gezahlten Kaufpreises. Mit Ausnahme des Vorstehenden wird der Draht ,wie besehen” ohne
jegliche ausdriickliche oder stillschweigende Garantie, einschlieBlich u.a. Garantie der Eignung,
Marktgangigkeit und der Eignung fiir einen bestimmten Zweck oder Nichtverletzung, ausgeliefert.
Des Weiteren gibt Philips keine Gewahrleistung, Garantie oder Zusicherung hinsichtlich der
Anwendung oder der Ergebnisse der Anwendung des Drahts oder der schriftlichen Materialien
in Bezug auf Richtigkeit, Genauigkeit, Zuverldssigkeit oder anderweitig ab. Der Lizenznehmer ist
sich dartber im Klaren, dass Philips nicht verantwortlich ist und keine Haftung fiir Gegenstande oder
Dienstleistungen Gbernimmt, die von anderen Personen als Philips bereitgestellt werden. Philips
tbernimmt keine Haftung fiir Verspatungen oder Ausfille, die auRerhalb seines Einflussbereichs
liegen. Daruiber hinaus gilt diese Garantie nicht, wenn:

1. der Draht auf eine andere Art und Weise als von Philips in der mit dem Draht
mitgelieferten Gebrauchsanweisung beschrieben verwendet wird oder der Draht
falsch oder nachlassig behandelt oder durch einen Unfall beschadigt wird.

. der Draht auf eine Art und Weise verwendet wird, die nicht den Kaufspezifikationen oder den
Spezifikationen in der Gebrauchsanweisung entspricht.

. der Draht wiederverwendet oder erneut sterilisiert wird.

. der Draht von anderen Personen als autorisierten Philips Mitarbeitern oder ohne die
Genehmigung von Philips repariert, verandert oder modifiziert wird.

5. der Draht nicht vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet wird oder wenn die
Verpackung vor Gebrauch geoffnet oder beschadigt wird.

Wenn Sie Anspriiche im Rahmen dieser Garantie erheben miissen, wenden Sie sich an Philips, damit
lhnen entsprechende Anweisungen erteilt werden und Sie im Falle einer geplanten Einsendung des
Drahts eine Riickgabegenehmigungsnummer erhalten. Es werden keine Produkte fuir Garantiezwecke

angenommen, deren Einsendung nicht von Philips autorisiert wurde.

Patent:

www.philips.com/patents

Ein elektronisches Exemplar dieser Gebrauchsanweisung finden Sie unter:

www.philips.com/IFU

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung wird in der europaischen Datenbank
fur medizinische Gerate (EUDAMED) unter folgender URL verflgbar sein:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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REACH-Verordnung:

Gemdalk REACH-Verordnung (,Registration, Evaluation and Authorisation of Chemicals”
Registrierung, Bewertung und Zulassung von Chemikalien) ist Philips Healthcare (PH) verpflichtet,
Angaben zum Inhalt von besonders besorgniserregenden Stoffen (SVHC, Substances of Very High
Concern) zu machen, sofern diese zu mehr als 0,1% (Massenprozent) in einem Produkt enthalten
sind. Die SVHC-Liste wird regelmaRig aktualisiert. Die aktuelle Liste der Produkte, die SVHC Giber dem
Schwellenwert enthalten, kann von der folgenden REACH-Website von Philips abgerufen werden:

www.philips.com/REACH
Dieses Produkt wird dem Kunden nur zur einmaligen Verwendung per Lizenz zur Verfigung gestellt.

Weitere Fragen zu diesem Produkten sind an Philips in den USA zu richten.

Hersteller: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

+1(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA & Kanada:
+1(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com oder
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Autorisierte Vertretung in Europa: [EC[REP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgien

Telefon: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

Australischer Sponsor:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

2797



Istruzioni d'uso

Filo guida per la misurazione della pressione OmniWire

Estremita prossimale all'interno
del connettore

Rivestimento idrorepellente
—t—

Punta distale

Sensore di pressione
V_‘_\

«©

Punta raEIiopaca

——
Bande conduttive

Q0,014 Punta
i distale

+

J Sensore di pressione

Punta radiopaca | | Lunghezza rivestimento idrofilo |

39cm

3cm

Connettore

Dispositivo di applicazione della coppia

Lunghezza rivestimento idrorepellente

Italian/Italiano

i I
T e feee—— ]

Lunghezza flessibile ‘ |
40cm

Lunghezza operativa

146cm D000267917_B

185cm

Attenzione:

1. La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita e I'uso di questo dispositivo a medici o su
prescrizione medica.

2. Prima dell'uso, leggere tutto il contenuto del presente foglietto illustrativo.

Indicazioni per I'uso:

Il filo guida per la misurazione della pressione OmniWire e indicato per la misurazione della
pressione nei vasi sanguigni coronarici durante interventi di angiografia diagnostica e/o procedure
interventistiche. Puo inoltre essere usato per facilitare il posizionamento di cateteri e di altri
dispositivi interventistici nei vasi coronarici.

Descrizione:

Il filo guida per la misurazione della pressione OmniWire (di seguito denominato "filo guida per la
misurazione della pressione") & un filo guida orientabile dotato di un sensore di pressione montato a 3
cm dalla punta. Il filo guida misura la pressione quando utilizzato con i sistemi IntraSight e SmartMap
ed é destinato all'utilizzo su pazienti adulti idonei alle procedure endovascolari. Ha un diametro
di 0,36 mm (0,014"), una lunghezza di 185 cm ed & disponibile con punta diritta o preformata. E
dotato di un rivestimento idrofilo (lunghezza 39 ¢cm) sulla parte distale per ridurre I'attrito sulla
superficie e migliorare la lubrificazione. E inoltre dotato di un rivestimento idrorepellente (lunghezza
146 cm) sulla parte prossimale per ridurre I'attrito sulla superficie. Il filo guida per la misurazione
della pressione viene fornito collegato al connettore con un dispositivo di applicazione della coppia
specifico OmniWire per facilitare la navigazione all'interno dei vasi.

L'applicazione clinica di OmniWire consiste nell'acquisire i dati di pressione non elaborati da
inviare a un sistema informatico compatibile per generare gli indici FFR-iFR al fine di valutare la
significativita emodinamica delle stenosi. Le linee guida terapeutiche dell'U.E. e degli Stati Uniti per la
rivascolarizzazione miocardica sostengono I'uso delle misurazioni FFR/iFR a supporto delle decisioni
relative al trattamento percutaneo quando & necessario determinare la presenza di un'ischemia.>*#

Controindicazioni:

Il filo guida per la misurazione della pressione OmniWire non é destinato all'uso con dispositivi per
aterectomie o per occlusioni totali dei vasi.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Eventi avversi:

Come per tutte le procedure di cateterismo, e possibile che si verifichino delle complicazioni con 'uso
del filo guida per la misurazione della pressione. | rischi principali della angiografia e angioplastica
coronarica includono: dissezione del vaso coronarico, occlusione, perforazione, emboli, spasmi,
infezioni locali e/o sistemiche, pneumotorace, aritmie gravi, procedure endovascolari e/o chirurgiche
non pianificate, inflammazione sterile o granulomi sul sito di accesso, embolia polmonare, infarto
polmonare, embolia del miocardio, infarto del miocardio, ictus embolico, infarto cerebrale, necrosi
del tessuto e morte. | rischi principali dell'angiografia o dell'angioplastica periferica includono:
dissezione, chiusura improvvisa, perforazione, emboli e spasmi, procedure endovascolari e/o
chirurgiche non pianificate, infiammazione sterile o granulomi sul sito di accesso, embolia
polmonare, infarto polmonare, embolia del miocardio, infarto del miocardio, ictus embolico, infarto
cerebrale, necrosi dei tessuti e morte.

Qualora si verifichi un incidente grave correlato al dispositivo, sara necessario segnalarlo al
fabbricante e all'autorita di competenza per lo Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente.
Per incidente grave si intende qualsiasi incidente che direttamente o indirettamente abbia causato,
possa aver causato o, in caso di ricorrenza, potrebbe causare una delle seguenti conseguenze:
la morte di un paziente, utente o di un'altra persona, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, dello stato di salute di un paziente, un utente, un feto o un'altra persona o una grave
minaccia per la salute pubblica.

Avvertenze:
e L'utilizzo del filo guida per la misurazione della pressione OmniWire deve essere limitato a
persone specializzate che abbiano acquisito familiarita con le procedure a cui e destinato questo
dispositivo, o addestrate all'esecuzione di tali procedure.

Questo prodotto e fornito in forma sterile. Non utilizzare il prodotto se la custodia viene
accidentalmente aperta prima dell'uso o risulta danneggiata, con compromissione della barriera
sterile.

Il filo guida per la misurazione della pressione & progettato per essere esclusivamente monouso.
Il prodotto non puo essere risterilizzato o riutilizzato. Il riutilizzo e/o la risterilizzazione di un
prodotto non utilizzato pud comportare i seguenti rischi, a titolo esemplificativo ma non esaustivo:
Danni gravi al paziente per separazione del dispositivo, deformazione del materiale o
infezione/sepsi;

Letture non accurate della pressione causate da danni al sensore di pressione;

Riduzione delle prestazioni meccaniche (inclusi a titolo esemplificativo capacita di torsione e
tracciabilita).

Non utilizzare il prodotto una volta scaduto. Se il prodotto e scaduto, smaltirlo.

Non é stata stabilita la sicurezza e I'efficacia del dispositivo per I'uso in regioni neurovascolari.
Utilizzare solo il connettore OmniWire con il filo guida per la misurazione della pressione
OmniWire.

Utilizzare solo il dispositivo di applicazione della coppia OmniWire fornito con il filo guida per
la misurazione della pressione OmniWire. Non spingere, ruotare o ritirare il filo guida per la
misurazione della pressione qualora incontri resistenza.

Il dispositivo & dotato di un rivestimento idrofilo alla estremita distale del dispositivo per una



lunghezza di 39 cm e di un rivestimento idrorepellente all'estremita prossimale del dispositivo per
una lunghezza di 146 cm. Fare riferimento alla sezione "Istruzioni d'uso" per ulteriori informazioni
su come preparare e utilizzare questo dispositivo in modo da garantirne le prestazioni previste.
La mancata considerazione delle avvertenze riportate in questo documento puo causare danni al
rivestimento del dispositivo con conseguente necessita di interventi di assistenza o puo causare
eventi avversi gravi.

Precauzioni:

Non usare un prodotto danneggiato in alcun modo, perché questo potrebbe causare danni ai vasi,
misurazioni della pressione non accurate e/o prestazioni meccaniche ridotte.

Per ridurre al minimo i rischi per il paziente, prestare attenzione quando si utilizza il filo guida per
la misurazione della pressione in un vaso cui é stato applicato uno stent. Quando si fa avanzare
o si ritira il filo guida per la misurazione della pressione in un vaso in cui & stato applicato uno
stent, nel caso in cui lo stent non sia completamente accostato alla parete del vaso, il filo guida
puo restare impigliato in una delle parti dello stent. Cio puo causare danni al filo guida per la
misurazione della pressione, incluso l'intrappolamento dello stesso e/o la dislocazione dello stent.
Non pulire il rivestimento idrofilo distale del filo guida per la misurazione della pressione con una
garza asciutta onde evitare di danneggiarlo.

Non usare alcool, soluzioni antisettiche o altri solventi per pretrattare il filo guida per la
misurazione della pressione perché cio potrebbe causare modifiche imprevedibili nel rivestimento
che potrebbero influire sulla sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

Per prevenire la formazione di trombi, si raccomanda l'uso di un anticoagulante in base ai
protocolli angiografici standard locali e a discrezione del medico.

Non é consigliabile utilizzare contemporaneamente il filo guida per la misurazione della pressione
e i dispositivi elettrochirurgici.

Se utilizzato in ambienti di risonanza magnetica, il dispositivo potrebbe non funzionare come
previsto e rappresentare un rischio per il paziente.

Le prestazioni del filo guida per la misurazione della pressione sono state confermate con cateteri
guida da 5 French. Quando si utilizza un qualsiasi catetere diagnostico o catetere guida, evitare
i fori laterali e prestare attenzione a sciacquare tutto il contrasto residuo per garantire una
valutazione iFR/FFR affidabile.

Limitazioni:

Il filo guida per la misurazione della pressione & compatibile solo con dispositivi accessori da
0,36 mm (0,014").

Istruzioni d'uso:

Flusso di lavoro standard

Aprire la custodia del filo guida per la misurazione della pressione usando una tecnica sterile e
posizionare il vassoio su una superficie piatta sul campo sterile.

Dispositivo di
applicazione della
coppia secondario

Far scivolare
verso l'esterno,
non sollevare

Avvertenza: se una qualsiasi parte del dispositivo (filo, dispositivo di applicazione della coppia o
connettore) entra in contatto con un campo non sterile o con personale non sterile, eliminarlo.

Preparare il filo guida per la misurazione della pressione per I'uso seguendo i numeri sul vassoio:

1. Irrigare il filo: irrigare il filo guida per la misurazione della pressione con soluzione salina
eparinizzata sterile standard (con etichetta n. 1) usando la porta di irrigazione sul dispenser
a spirale.

2. Azzerare il filo: sollevare la linguetta numerata per rimuovere il coperchio dello scomparto
(con I'etichetta n. 2) e ritrarre il cavo e il dispositivo di applicazione della coppia secondario.
Posizionare il dispositivo di applicazione della coppia secondario sul campo sterile.
Prestare attenzione quando si rimuove il cavo e il dispositivo di applicazione della coppia
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secondario dallo scomparto perché non sono fissati in posizione. Collegare la presa a uno
strumento compatibile. In questo modo il filo guida per la misurazione della pressione verra
automaticamente azzerato. Durante |'azzeramento, il filo deve rimanere stazionario su una
superficie piana. Per le operazioni del sistema fare riferimento al "Manuale dell'operatore"
appropriato.

4. Rimuovere il prodotto dal vassoio: sollevare la linguetta numerata per rimuovere il coperchio
dello scomparto sul vassoio (con I'etichetta n. 3). Far scivolare con attenzione il connettore dal
vassoio e far scorrere il filo al di fuori del dispenser a spirale. Posizionare il filo e il connettore
sul campo sterile.

Precauzioni: quando si estrae il filo dal dispenser a spirale, tenere il connettore e il filo sullo stesso

piano per evitare di attorcigliare il filo.

Precauzioni: non afferrare la punta del filo guida per la misurazione della pressione per rimuoverlo
dal dispenser a spirale. Questo potrebbe danneggiare il sensore di pressione.

A discrezione del medico, la punta sagomabile del filo guida per la misurazione della pressione
di 1 cm puo essere modellata utilizzando con attenzione le procedure standard di modellazione
della punta. Per ottenere migliori risultati, modellare la punta nella direzione dell'apertura
dell'alloggiamento del sensore. Non usare strumenti di modellazione con bordi taglienti. Prestare
attenzione quando si modella la punta. Non afferrare I'alloggiamento del sensore per evitare di
danneggiare il sensore di pressione.

Inserire il filo guida per la misurazione della pressione attraverso i componenti appropriati
dell'introduttore e guidare il catetere all'interno del vaso sanguigno desiderato. Far avanzare
lentamente la punta del filo guida sotto fluoroscopia utilizzando iniezioni del mezzo di contrasto
per verificare la posizione.

Verificare che la punta ruoti liberamente e che non si senta alcuna resistenza quando si applica
la coppia di torsione.

Qualora si percepisca una resistenza, rimuovere con cautela il dispositivo e cambiarlo con un
nuovo dispositivo per completare la procedura.

Precauzioni: il filo guida per la misurazione della pressione non deve essere fatto avanzare o essere
estratto nel caso si percepisca una resistenza. Il filo non deve essere mai forzato quando viene
fatto avanzare o viene estratto da un vaso. Se si percepisce una resistenza, estrarre lentamente il
filo sotto guida fluoroscopica. In alcuni casi il filo si puo piegare e deve essere rimosso.

Posizionare il sensore di pressione (che si trova a 3 cm dalla punta) adiacente alla punta del
catetere guida ed eseguire la procedura di normalizzazione con lo strumento. Per il funzionamento
del sistema fare riferimento al "Manuale dell'operatore" appropriato.

Nel caso in cui il filo guida per la misurazione della pressione “Not Recognized” (Non riconosciuto),
tenere premuto il connettore e riallineare il filo guida (per ulteriori istruzioni, vedere la sezione
relativa al collegamento del filo guida per la misurazione della pressione al connettore).

Far avanzare il sensore di pressione nella posizione di misurazione desiderata, verificando che il
sensore sia distale alla stenosi, ed eseguire le misurazioni della pressione con lo strumento. Per
dettagli su come eseguire le misurazioni di pressione, fare riferimento al "Manuale dell'operatore".
Dopo ciascuna procedura, estrarre lentamente il filo guida per la misurazione della pressione
fino a quando il sensore di pressione e appena distale alla punta del catetere guida. Verificare
che le pressioni misurate dal filo guida per la misurazione della pressione e dal catetere guida
siano uguali.

Se si ripone il filo per utilizzarlo per misurazioni successive, posizionarlo sotto un telo nel campo
sterile. Prima del reinserimento per misurazioni multiple, pulire il filo con soluzione salina
eparinizzata sterile standard usando una garza inumidita.



Una volta completata la procedura, rimuovere e smaltire il filo guida per la misurazione della
pressione, il dispositivo di applicazione della coppia e il connettore come rifiuti speciali a
potenziale rischio biologico in conformita con le normative locali.

Rimozione del filo guida per la misurazione della pressione dal connettore

Il filo guida per la misurazione della pressione puo essere disconnesso dal connettore per
facilitarne la manovrabilita e per consentire I'avanzamento di cateteri e altri dispositivi accessori
sull'estremita prossimale del filo.

NOTA: se il connettore rimane collegato allo strumento, non e necessario ripetere |'azzeramento
e la normalizzazione.

Per rimuovere il filo guida per la misurazione della pressione, premere il connettore e sollevare
con cautela I'estremita prossimale del filo dal canale del filo guida.

Avvertenza: non piegare |'estremita prossimale (connettore elettrico) del filo guida per la
misurazione della pressione quando non inserito nel connettore. Una flessione eccessiva puo
danneggiare o rompere i componenti interni.

Se si desidera, allentare il dispositivo di applicazione della coppia ed estrarlo dall'estremita
prossimale del filo guida per la misurazione della pressione.

Precauzioni: quando si estrae il dispositivo per |I'applicazione della coppia, prestare attenzione
per evitare danni al rivestimento.

Applicazione del catetere

Inserire il catetere sul filo guida per la misurazione della pressione prestando attenzione a non
piegare le bande conduttive prossimali del filo.

Avvertenza: quando si utilizza il filo guida per la misurazione della pressione con dispositivi
accessori (ad esempio per l'inserimento di stent), I'avanzamento o I'estrazione non corretti
del dispositivo possono influire sulle prestazioni meccaniche del filo guida, danneggiarne il
rivestimento o causare resistenza.

Avvertenza: fare attenzione a non appoggiare dispositivi interventistici sul sensore del filo guida
onde evitare il danneggiamento dello stesso e misurazioni della pressione inaccurate.
Precauzioni: quando si inserisce o si estrae un dispositivo accessorio sul filo, prestare attenzione
per evitare danni al rivestimento.

Per l'applicazione del catetere, fare riferimento alle istruzioni d'uso dei dispositivi catetere
applicabili.

Collegamento del filo guida per la misurazione della pressione al connettore

Installare il dispositivo di applicazione della coppia incluso sull'estremita prossimale del filo guida
per la misurazione della pressione. Il connettore non puo essere usato per applicare la coppia di
torsione al filo guida in modo efficace perché il filo ruota liberamente all'interno del corpo del
connettore.

Avvertenza: |'uso di un dispositivo di limitazione della coppia diverso da quello fornito danneggera
il filo. Un dispositivo di applicazione della coppia secondario viene fornito nel caso in cui quello
principale non sia piu disponibile per I'uso (ad esempio per compromessa sterilita).

Precauzioni: quando si reinserisce il dispositivo per l'applicazione della coppia, prestare
attenzione per evitare danni al rivestimento.

Avvertenza: il connettore fornito nella confezione & specifico per il singolo filo guida per la
misurazione della pressione al quale & connesso e non deve essere utilizzato con altri fili guida
per la misurazione della pressione. L'uso di un connettore diverso avra come risultato dati di
misurazione della pressione non accurati.

Pulire I'estremita prossimale del filo guida per la misurazione della pressione con soluzione salina
eparinizzata sterile standard. Prima di eseguire la riconnessione, asciugare |'estremita prossimale
del filo guida con un panno pulito e asciutto.
Avvertenza: non piegare |'estremita prossimale (connettore elettrico) del filo guida per la
misurazione della pressione quando non inserito nel connettore. Una flessione eccessiva puo
danneggiare o rompere i componenti interni.

Precauzioni: la mancata asciugatura dell'estremita prossimale del filo guida per la misurazione la
pressione avra come risultato dati di misurazione della pressione non accurati.
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Premere il connettore per esporre il canale del filo guida per la misurazione della pressione.
Tenere il filo guida leggermente angolato rispetto al connettore e posizionarlo nel canale con circa
1,3 cm (0,5") del filo guida sporgente dal connettore.

Mantenendo |'angolo, trascinare il filo guida attraverso il canale fino a quando la tacca di
allineamento del filo guida arriva al fermo di blocco nel connettore. In questo modo il filo guida
per la misurazione della pressione verra allineato.

Tacca di allineamento del filo guida I

Il segnale di pressione sara ora presente sullo strumento di visualizzazione. Non & necessario
ripetere |'azzeramento e la normalizzazione purché il connettore modulare non sia stato rimosso
dallo strumento.

Nel caso in cui il filo guida per la misurazione della pressione sia "Not Recognized" (Non
riconosciuto), premere il connettore e riallineare il filo guida.



Specifiche tecniche

Intervallo operativo Intervallo di pressione: da -30 a +300 mmHg

+3 mmHg, intervallo da -30 a +100 mmHg

Precisi dell i
recisione defla pressione +3 %, intervallo da +100 a +300 mmHg

Conservazione e gestione:

| prodotti devono essere conservati in luoghi chiusi, a temperatura ambiente e nella confezione
originale.

Garanzia limitata:

Fatte salve le condizioni e le limitazioni sulla responsabilita qui indicate, Volcano Corporation
("Volcano")Philips garantisce che il filo guida per la misurazione della pressione OmniWire (il
"Filo") & materialmente conforme alle specifiche indicate da Volcano per il Filo alla data della
spedizione. La responsabilita di VolcanoPhilips in relazione al filo o alle prestazioni dello stesso,
a seguito di q i garanzia, negligenza, responsabilita oggettiva o altro principio sara limitata
esclusivamente alla sostituzione del filo oppure, se la sostituzione risulta essere un rimedio
inadeguato o, a discrezione di VolcanoPhilips, inattuabile, a un credito pari all'importo pagato per
il filo. Fatta eccezione per quanto sopra specificato, il filo viene fornito "cosi com'é" senza alcun
tipo di garanzia, espressa o implicita, inclusa, senza alcuna limitazione, ogni garanzia di idoneita,
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare di non violazione. Inoltre, VolcanoPhilips non
rilascia alcuna garanzia o alcuna dichiarazione in relazione all'uso, o ai risultati dell'uso, del filo o
della documentazione scritta in merito a correttezza, accuratezza, affidabilita o altro. Il licenziatario
e consapevole che VolcanoPhilips non e responsabile e non avra alcuna responsabilita per articoli
o servizi forniti da entita diverse da VolcanoPhilips. VolcanoPhilips non sara responsabile di ritardi
o guasti che esulino dal proprio ragionevole controllo. Inoltre, la presente garanzia non & valida se:

1. Il Filo viene usato in modo diverso da quello descritto da VolcanoPhilips nelle
"Istruzioni d'uso" fornite insieme al Filo o se il Filo viene usato in modo non
conforme o negligente oppure se soggetto a un incidente.

2. Il Filo viene usato in modo non conforme alle specifiche di acquisto o alle specifiche incluse
nelle "Istruzioni d'uso".

3. Il Filo viene riutilizzato o risterilizzato.

4. |l Filo viene riparato, manomesso o modificato da personale non autorizzato da VolcanoPhilips
o non provwvisto dell'autorizzazione di VolcanoPhilips.

5. Il Filo viene utilizzato oltre la data limite di utilizzo o la data di scadenza indicata sull'etichetta

oppure la confezione viene aperta o danneggiata prima dell'uso.
Per richieste di risarcimento in virtu della presente garanzia, contattare Philips per ricevere istruzioni
e per ottenere il numero di autorizzazione al reso della merce, nel caso in cui si rendesse necessario
restituire il filo. Ai fini della garanzia, I'apparecchiatura non sara accettata a meno che il reso non sia
stato autorizzato da Philips.
Brevetto:
www.philips.com/patents
La copia in formato elettronico delle presenti istruzioni e reperibile sul sito:
www.philips.com/IFU
Il riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza sara disponibile nel database europeo dei
dispositivi medici (EUDAMED) al seguente indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Dichiarazione REACH:

Il Regolamento REACH richiede a Philips Healthcare (PH) di fornire le informazioni relative ai
contenuti chimici delle sostanze classificate come SVHC (Substances of Very High Concern, sostanze
estremamente preoccupanti), se presenti in misura superiore allo 0,1% del peso del prodotto.
L'elenco delle sostanze SVHC viene aggiornato regolarmente. Per I'elenco aggiornato dei prodotti
contenenti SVHC in misura superiore alla soglia consentita, fare riferimento al seguente sito Web
Philips:

www.philips.com/REACH

Il presente prodotto e concesso in licenza al cliente esclusivamente per un utilizzo monouso.

Eventuali domande relative al presente prodotto devono essere inoltrate a Philips negli Stati Uniti:

Produttore legale: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Stati Uniti e Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Internazionale:
vecomplaints@philips.com oppure
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Rappresentante autorizzato per I'Europa: [EC[REP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgio

Telefono: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

Sponsor australiano:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

2797



PbKoBoAcCTBO 3a paboTta

TeneH Bogay cbe ceH30p 3a HanAaraHe OmniWire

[lnctaneH Bpbx MpoKcrManeH Kpaii B KOHeKTopa

CeH30p 3a HanAraHe XvapodobHo nokputmne
— ——t—

(R,

.
PeHTreHOKOHTPaCTeH BpbX

l—'—l
MNposoanmun neHTn

[bnxurHa Ha xuapodobHOTO NoKpUTHe

Bulgarian/Bbarapckum

KoHnektop

146 cm
6‘ ¢ D000267917_B

Dncraneq YCTPOWCTBO 3a BbpTeHe
8 0-314 BPbX CeH3op 3a HanAraHe
—c T _j
f PeHTreHOKOHTpac- [bnkvHa Ha xmapodunHoTo
TeHBpbX | | noKpuTHe
3cm 39cm
[bnKu1Ha Ha rbBKaBaTa YacT ‘ |
40 cm
PaboTHa Ab/KunHa
185cm
BHumanme:

1. denepanHoto 3aKkoHopatencTso Ha CALL, orpaHuyasa npogasxkbata v ynotpebarta Ha ToBa
n3e/n1e camo OT UK NO NpeanucaHue Ha nekap.

2. Npeau ynotpeba npoyeTeTe U3LANO JIMCTOBKATA.
MokasaHus 3a ynorpeba:
TeneHuAT BoAaY CbC CeH30p 3a HanaraHe OmniWire e nokasaH 3a ynotpe6a npu usmepsaHe Ha
HanAraHe B KOPOHApPHM KPbBOHOCHW CbAOBE MO BPemMe Ha AMarHoCTUYHa aHrvorpadus u/unu
MHTEPBEHLMOHAHW npoueaypu. Toi MoKe Aa ce M3M0N3Ba CbLLO 1 33 YNeCHABAHE Ha NOCTABAHETO
Ha KaTeTpu, KaKTo U Apyrv yCTPOMCTBA 33 MHTEPBEHLIMM, B KOPOHAPHU CbOBE.

OnucaHue:

TeneHUAT BoAay CbC CEH30p 3a HanaraHe OmniWire (OTTYK HaTaTbK HapU4aH 3a KPATKOCT ,TeneH
BOJAY CbC CEH30p 3a HanAraHe") npeacTaBnABa ynpasiaem TENEH BOAAY CbC CEH30p 3a HanAraHe,
MOHTMPaAH Ha 3 cm MPOKCMMANHO OT BbpXa. TeNIeHUAT BOAAY CbC CEH30p 33 HajAraHe uM3mepsa
HanAraHe, KoraTo ce M3nos3Ba cbe cuctemute IntraSight n SmartMap, u e npeaHasHaveH ga 6vae
M3M0N3BaH NpY Bb3PACTHU NaLMEHTH, NOAXOAALLM 3a NPUNAraHe Ha eHA0BaCcKyNapHU NpoLeaypu.
TeneHuAT BoAaY CbC CEH30p 3a HanaraHe uma guametsbp 0,014" (0,36 mm), gbmkuHa ot 185 cm un
ce npepgnara ¢ Npasu WK npeasapuTenHo oGopmeHn Bbpxose. Toi MMa XMAPODUIHO NMOKpUTHE
(c abmkuHa 39 cm) BbPXY AMCTasHaTa 4acT 3a peAyuMpaHe Ha MNOBBbPXHOCTHOTO TpUeHe W
nogobpsasaHe Ha Ny6puKaHTHWUTE cBOMCTBa. MMa Cblio U xMapodo6HO NoKpuTUe (C AbakuHa 146
€M) Ha NpOKCMMAnHaTa 4YacT 3a peayuypaHe Ha MOBBbPXHOCTHOTO TpueHe. TeNeHUAT Bogay CbC
CEH30p 3a HanAraHe e OMaKoBaH B MPUKPENEHO CbCTOAHME KbM KOHEKTopa CbC cneunduyHo 3a
OmniWire ycTpoiCTBO 3a BbpTeHe, 3a Aa Ce Y/NeCHW HaBUrMpPaHeTo Npes Backynatypara.
KnnHuyHoTo npunoxeHune Ha OmniWire e nonyyaBaHeTo Ha HeobpaboTeHW AaHHM 3a HanAraHe,
KOMTO moraT Aa 6bAaTt M3nosi3BaHW KaTo BXOAAWA MHOOPMALMA 32 CbBMECTMMA KOMMIOTbPHA
cuctema, 3a ga ce reHepupat FFR-iFR nHaeKkecn 3a oueHKa Ha XxeMoguMHaMM4HaTa 3HAYMMOCT Ha
CTeHO3U. HacokuTe 3a MpaKkTUKWM Ha MeAuuMHCKWUTe obuiectBa B EBponeiickua cbioz u CALL 3a
MMWOKapaHa peBacKynapusauus MNoALbpsKaT m3nonssaHeto Ha FFR/IFR w3mepBaHus, 3a fa ce
NoAMNOMOrHaT peleHnATa 3a NepKyTaHHO NeYeHue, KoraTo e OCHOBATe/HO OnpefesaHeTo Ha
nexemua. 234

MNpoTvBONOKasaHuA:

TeneHUAT Bogay CbC CeH30p 3a HanaraHe OmniWire He e npeAHa3HayeH 3a ynotpeba c ycTpoiicTsa
3a aTepeKTOMUA MU 3a MPecUyaHe Ha ToTasHa CbA0Ba OKAY3UA.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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HexxenaHu epekru:

KaKTo npu BcuuKM NpoLeaypy 3a KaTeTepusaLua, v Npu U3Non3BaHe Ha TeeHUA BOAAY CbC CEH30p
3a HasAraHe MoXe a3 HACTbNAT YC0XKHeHUA., OCHOBHWUTE pPUCKOBE MPU KOPOHapHa aHruorpadus
M KOPOHapHa aHrMOMNAcTMKA BK/OYBAT: AMCEKALMA HA KOPOHAPEH CbA, OKAy3usA, nepdopauus,
embonuA, Cnasbm, JIOKaNHa W/UAM CUCTEMHA WHOEKLMA, NHEBMOTOPAKC, TEXKW apuUTMuK,
HennaHupaHu eHA0BACKYNapHU W/WAW XMPYPTWYHU NPOLEAYPH, CTEPUAHO Bb3naneHue uau
rPaHy/ oMM NPU MACTOTO Ha AocTbn, 6enospobHa embonusa, 6enoapobeH UHPAPKT, MUOKapaHa
emb0onua, MHPaPKT Ha MUMOKapAa, eMBONNYEH MHCYAT, MO3bYEH MHPAPKT, TbKaHHA HEKPO3a U CMBPT.
OcHoBHUTE puckoBe Npw nepudepHa aHrmorpadma uan nepudepHa aHrMonNacTMKa BKIKOYBAT:
[AMCeKauus, pA3KO 3aTBapsaHe, neppopaums, emBos, CNasbm, HeMIaHUPaHW eHA0BACKYIapHU u/
VAWM XUPYPrUYHU NpOLEAYpY, CTEPUNHO Bb3NaneHWe WM rPaHyoMW MPU MACTOTO Ha A0CTb,
6enoapobHa embonusa, GenoapobeH MHOAPKT, MUOKapAHa embonusa, MHOApKT Ha MUOKapaa,
emBOoNYEH UHCYNT, MO3bYEH MHDAPKT, TbKAHHA HEKPO3a U CMBPT.

AKO BbB Bpb3Ka C TOBA YCTPOMCTBO Bb3HWUKHE TEXbK UHLWAEHT, TOM TpabBa Aa 6bae AOKNaABaH
Ha npou3sBoauTeNna U KOMMETEHTHMA OpraH Ha AbpXKaBaTa Y/1€HKa, B KOATO € perncrpupaH
noTpe6bUTeNaT u/Man NauneHTsT. TEXXbK UHUMAEHT 03Ha4YaBa KaKbBTO M Aa 6UN0 MHUMAEHT, KOWTO
AVPEKTHO WU MHAMPEKTHO BOAM, MOXKe Aa A0Befe WU B CNyYait Ha peunams 61 foBen [0 HAKoe
OT C/IEAHWTE: CMBPT Ha NALMEHT, NOTPEBUTEN N APYTO NLE, BPEMEHHO WAW NMOCTOAHHO CEPUO3HO
B/IOLUABAHE Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOAHME Ha NaLMeHTa, NoTpebuTens, naoga Uau Apyro MLe; Unu
npeAcTaBnsBa CepyMo3Ha 3anaaxa 3a o6LecTBeHOTo 34paBse.

MNpeaynpexaexusa:

* I3non3BaHeTO Ha TeNeHUAa BoAay CbC CeH30p 3a HanaraHe OmniWire Tpabsa pa 6bae
OrpaHuyeHo [0 CNeLuanucTi, KOUTO ca 3ano3HaTh C NpoLeaypuTe, 3a KOUTO e NpeaHasHaveHo
TOBA YCTPOICTBO, M Ca 0BYYEHM 3 M U3BBPLUBAT.

MpoAyKTHT ce AocTaBA cTepuneH. AKO ONakoBKaTa e OTBOpPeHa HeyMWLLIeHO npeaun ynotpeba
UNKU e noBpeseHa, KaTo Mo TO3M Ha4YMH e KOMNpPOMeTUpaHa 3aluTHaTa bapuepa, U3xebpaeTte
npoaykTra.

TeneHuAT BoAay CbC CEH30p 3a Ha/fAraHe e NpeAHa3HavYeH camo 3a eHOKpaTHa ynotpeba. Tosu
NPOAYKT HE MOXe [a ce CTepUAU3UPa MOBTOPHO UAM [a Ce U3Mon3Ba NOBTOPHO. MOBTOPHOTO
13Mn0N3BaHE U/UAM NOBTOPHOTO CTEPUU3MPAHE HA HEM3MOI3BaH NPOAYKT MOXeE Aa A0BeAe, HO
He camo, 10 CNefHUTe PUCKOoBe:

KPUTUYHO HapaHABaHe 3a NalMeHTa Nopaju oTaensHe Ha YCTPOMCTBOTO, Aedopmaumsa Ha
matepuana unu nHbekuuma/cencuc;

HEeTOYHM M3MEepBaHUA 33 HaNIATAHETO NOPaAV NOBPesa Ha CeH30pa 3a Ha/AraHe;

NOHM¥KEHa MexaHWYHa ePpeKTUBHOCT (BKNHOUUTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHMyaBa o, cnocobHocT
3a 3aBbpTaHe 1 NPOCNeAVMOCT).

He u3nonsgaiite NpoAyKT C U3TEKb CPOK Ha roAHOCT. AKO MPOAYKTHLT € C U3TeKb/ CPOK Ha
rOfHOCT, r0 U3XBbpreTe.

BesonacHocTTa U edUKACHOCTTa Ha U3JeNMeTO He ca YCTaHOBEeHM npu ynotpeba B
HeBpoBacKynapHaTta obnacT.

C TeneHus Bofay CbC ceH3op 3a HanaraHe OmniWire usnonssaiTe camo KoHekTopa OmniWire.



e M3nonsgaiTe camo ycTpoicTBO 3a BbpTeHe OmniWire, npefocTaBeHO € TeNeHMA BOAAY CbC
ceH3op 3a HanaraHe OmniWire. HuKora He NpuABWMMKBaTe Hanpes, He 3aBbpTaiiTe U He
M3TernAiTe TeNeH BoAaY CbC CEH30p 3a HanAraHe, ako ce ycella CbNpoTUBAEHME.

e ToBa u3genne Uma XMAPodGUAHO MOKPUTME C Ab/MKMHA 39 CM Ha AUCTANHMA CU Kpait U Uma
XMApodO6HO MOKPUTHE C AbMKMHA 146 cm Ha NPOKCMMaNHWA cu Kpai. HanpaseTe cnpaska
¢ pasgena ,PbKkoBOACTBO 3a paboTa“ 3a AOMbAHUTENHA MHOOPMALMA OTHOCHO HaYMHA Ha
noAroToBKa U ynotpeba Ha ToBa u3fenune, 3a Aa ce rapaHTMpa, Ye To paboTn no npeaBuAeHUA
HauuH. HecbbntoaaBaHeTO Ha NpeaynpexpeHusaTa B TO3M E€TUKET MOXe [Ja AoBede [0
noBpexaaHe Ha MOKPUTUETO Ha M3AENNETO, KOETO MOXE [Aa HaNOXW UHTEepPBEHUMA UAu Aa
AoBese A0 HACTbNBAHETO Ha CEPUO3HU HEXeNaHU CbbUuTnA.

MNpeanasHu mepku:

* He “3nos3BaiiTe NPOAYKT, KOMTO € NOBPEAEH MO HAKAKbB HAauMH, Thi1 KAaTo TOBA MOXe Aa f0Beae
[10 YBpEXAaHe Ha CbAa, HETOYHW U3MEPBaHWA Ha HaNArAaHETO U/WUAK NoLWa MexaHW4YHa paboTa.

* 33 ga ce MMHMMU3MPA PUCKBT 3a MauueHTa, 6baeTe BHUMATENHW, KOraTo M3Mon3BaTe TeneH
BO/,AY CbC CEH30p 3a Ha/IATaHe B CTEHTUPaH CbA,. KoraTo TeNIeHUAT BoAaY CbC CEH30p 3a HanAraHe
ce NPUABWKBA HANpeA WUn Ce W3TEMA B CTEHTUPAH Cbf, B CAy4Yai Ye CTEHTBLT HE e HaMbAHO
npunenHan KbM CbAoBaTa CTEHa, BOAAYLT MOXKE [a Ce 3aKayu B eAWH UK NnoBeye yKpensalum
eflemeHTa Ha cTeHTa. ToBa MOXe [1a JjoBe/le [0 3aK/NellBaHe Ha TeNeHNA BoJay CbC CEH30p 3a
HanAraHe, NoBpesa Ha TeNeHNA BOAAY CbC CEH30p 3a HanAraHe U/uUnu pasmecTBaHe Ha CTEHTa.

e He 6bpLieTe cbC cyxa MapAa AUCTanHaTa YacT ¢ XMAPOPUAHO NMOKPUTUE HA TeNeHUA BOAAY CbC
CeH30p 3a HasAraHe, Tbii KaTo TOBa MOXKe Za NOBPeAN NOKPUTUETO Ha YCTPOICTBOTO.

* He 13non3gaiite aNKOX0/, AHTUCENTUYHU PA3TBOPMU MU APYrU PA3TBOPUTENN 3a NPEABAPUTENHO
TPpeTMpaHe Ha TeNEeHWA BOAAY CbC CEH30p 3a HanAraHe, Tbi KaTo TOBa MOXe Aa NPUYUHU
HenpeaBUAMMM MPOMEHW B MOKPUTMETO M A3 noBavse Ha 6e3onacHocTta M pabotata Ha
nspenueTo.

* YnotpebaTa Ha aHTMKOAryNaHT ce NPenopbyYBa CbIMACHO MECTHUTE MPOTOKO/M 33 CTaHAAPTHA
aHrnorpaduma 1 No NpeLeHKa Ha 1eKkapa 3a NpeaoTBpaTABaHe Ha obpasysaHe Ha TPOMbBY.

e EpHOBpemeHHaTa ynotpeba Ha TeNeHWA BOJAY CbC CEH30p 3a Ha/MAraHe C eNeKTPOXMPYPrUdHN
YCTPOWCTBA He ce NpenopbyBa.

e He u3naraiiTe u3genneTo Ha cpefa Ha MarHUTEH pe3oHaHc. M3genneto moxe ga He paboTtu no
OYaKBaHWA HAaYMH U MOXKe Aa Cb3Aaje AOMbAHUTENHU PUCKOBE 3a NaLMeHTa.

e PabOTHWUTE XapaKTEPUCTUKM Ha TENEHUA BOAAY CbC CEH30P 33 Ha/fAraHe ca MOTBbPAEHU C
HanpasnaBaly KateTpu ¢ pasmep 5 F. KoraTo M3nonssate AMarHOCTUYHU AU HanpaBaABaLLM
KaTeTpu, M3bArsaiiTe CTPaHUYHWTE OTBOPU U 3aABAKUTENHO NPOMMUITE BCUYKOTO OCTaHaNO
KOHTPACTHO BeLLeCTBO, 33 Aa rapaHTupare HagexxaHo iFR/FFR nsmepsate.

OrpaHuyeHua:

e TeneHUAT BOAAY CbC CEH30pP 3a HajAraHe e CbBMECTUM CaMO CbC CMOMaraTeNHW WU3fenna c
pasmep 0,014" (0,36 mm).

PbKoBoACTBO 3a pabora:

CraHaapTHa paboTHa npoueaypa

e OTBOpeTe OMaKoBKaTa Ha TENEHUA BOAAY CbC CEH30p 3@ Ha/AraHe, KaTo M3MoN3BaTe CTePUIHA
TEXHWKa, 1 NoCTaBeTe NOZA/0XKKaTa Ha paBHA NOBBLPXHOCT B CTEPUNHOTO Nose.

BropuuHo
YCTPOWCTBO 3a
BbpTeHe

W3BageTte ¢
nnb3BaHe, He
nosavrante

MpegynpexaeHue: AKo KOATO U Aa BUI0 YacT OT U3JeNneTo (BO,D,aH, YCTPOMCTBO 3a BbpTeHe Un
KOHEKTOp) ce JoMpe 10 HECTEPWU/IHOTO MOoJie MU HECTePU/IeH NepCoHas, ro U3XBbpJieTe.
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e loaroTBeTe TeneHUs BOAAY CbC CEH3OpP 3a HasnAraHe 3a ynotpeba, KaTto cnejBate ymcnarta Ha

NOANOXKaTa:

1. MpomuBaHe Ha Boaaua: MpomuiiTe TeneHns BOAAY CbC CEH3OP 3@ HanAraHe C HOpMmaneH
CTepuneH xenapuHusupaH ¢usuonormdeH pasteop (o6o3HaueHo ¢ Ne 1) npes oTsopa 3a
npoOMKMBaAHE Ha CNUPANHNA ANCNEHCDHP.

. 3aHynABaHe Ha Bogaya: [loBAWUrHETE HOMEPWPAHOTO yXO, 3a fa OTCTPAHWTE Kanaka Ha
otaeneHueTo (o603HaueHo ¢ Ne 2), u usternete kabena u BTOPUYHOTO YCTPOMCTBO 3@ BbPTEHE.
MocTaBeTe BTOPUMYHOTO YCTPOICTBO 3a BbpTEHE B CTEPUAHOTO none. BHumaBgaiiTe, foKaTo
oTcTpaHABaTe Kabena v BTOPUYHOTO YCTPOICTBO 33 BbPTEHE OT OTAENEHWETO, Thi KaTo Te He
ca 3aKpeneHu Ha MACTO. CBbPNKETe KyMNayHra KbM CbBMECTMM MHCTPYMEHT. Taka TeneHuat
BOJAY CbC CEH30P 3@ HanAraHe LWe Ce 3aHyNM aBTOMATU4HO. MO Bpeme Ha 3aHynsBaHe
BOAQYBT TpAbGBa Aa 6bae HEMOABMKEH M HA PaBHA MOBBLPXHOCT. 3a ONepauuuTe Ha cucTemaTa
HanpaseTe CrpaBKa CbC CbOTBETHOTO ,,PbKOBOACTBO Ha onepaTtopa“

3. OTcTpaHABaHe Ha NPoAyKTa OT nocTasKaTa: [ToBAUrHeTe HOMEPUPAHOTO YXO, 3a 3 OTCTPaHUTE
Kanaka Ha oTgeneHueTo OT nocTtaskata (o6osHaveHo ¢ Ne 3). BHuUmaTenHo nab3Hete
KOHEKTOpa OT NocTaBKaTa v U3BajeTe BoAaya OT CNvpasiHua AucneHcbp. MocTaseTe Bogaya u
KOHEKTOpa B CTEPU/THOTO Mone.

MpeanasHa mapka: Korato BoAaysbT ce U3TErNA OT CNUPAHUA ANUCNEHCHP, APbKTE KOHEKTOpa U

BOZlaya B e/iHa M CblUa PaBHMHA, 3a Aa ce n3berHe nperbBaHe Ha BoAaya.

MpeanasHa mapka: He ApbiKTe BbpXa Ha TENEHWA BOAAY CbC CEH30P 3a Ha/iAraHe, 3a Aa ro OTCTpaHuTe

OT CNUpanHuA AucneHcbp. ToBa MoXKe Aa AoBee [0 NoBpeaa Ha CeH30pa 3a HanAraHe.

¢ o ycmoTpeHue Ha iekaps 1 cm oT 0bOPMALLUA Ce BPbX Ha TENIEHUA BOAAY CbC CEH30P 3a HansraHe
MOe Aa 6bae BHAMATENHO 0GOPMEH, KaTo ce U3MON3BAT CTaHAAPTHU NPAKTUKKM 3a 0pOpMAHE Ha
Bbpxa. 3a Hall-[06pyW pesynTaTn odopmeTe Bbpxa MO MNOCOKA HAa OTBOPA Ha KopMyca Ha CeH3opa.
He n3nonssaiite opopmsLL MHCTPYMEHT € OCTbp pbb. BHUMaBaliTe, Korato opopmaATe Bbpxa. He
XBallaiiTe Kopryca Ha CeH30pa, Thbid KaTO TOBA MOXKE Aa NOBPEeAy CEH30pa 3a HanAraHe.

e [ocTaBeTe TeNeHUsA BOAAY CbC CEH30p 33 Ha/AraHe Ypes NOAXOAALLN UHTPOAIOCEPHU KOMMOHEHTU
W HanpaensBaiKM KaTeTbpa B KeNaHUs KPbBOHOCEH CbA. BaBHO NpuaBMKeTe Hanpes, Bbpxa
Ha TeNeHWA BOAAY CbC CEH30p 3a HasnAraHe nog $GNyOPOCKOMCKU KOHTPOJ/, KaTo u3rnonssate
MHKEKTUPAHWUA Ha KOHTPACTHO BELLECTBO 33 NPOBEPKa Ha MECTOMO/IOKEHUETO.

e YBeperTe Ce, Ye BbPXLT Ce BbPTU CBOGOAHO U He Ce ycella CbnpoTUBAEHUE, KOraTo ce NPUaoXm
BbPTALL MOMEHT.

e B cnyuait ye ce ycetu CbnpoTvBAeHMe, BHUMABaiTe, AOKATO OTCTpaHABaTe U3AenueTo, U ro
CMeHeTe C HOBO, 3a A3 3aBbpLuMTE Npoueaypara.

MpeanasHa maApka: TeNEeHWAT BOAAY CbC CEH30pP 3@ HanAraHe He TpAabGBa Aa ce NPUABMNKBA

Hanpes, Unv U3Terns, ako ce yCetTu CbnpoTueaeHue. Boaayst HUKora He TpabBa Aa ce NpuABUKBa

Hanpes wau Aa ce U3Ters OT CbAa CbC CMNA. BUHArK Korato ce yceTu CbnpoTUBAEHUE, BOAAYBT

6aBHO TpAGBa Aa ce U3TerKM, KaTo ce HanpasaABa NnoA GNyopPOCKONCKM KOHTPO. B HAKOM ciydan

BOZaubT MOMKe A3 Ce OrbHe, KaTo NpU Takasa cUTyaLusa Toi TpabGBa Aa ce OTCTPaHu.

¢ lo3uuMOHMpaiiTe ceH3opa 3a HanAraHe (pasnonoxeH Ha 3 cm oT Bbpxa) B 6AM30CT 4O Bbpxa Ha
HanpaB/ABALLMA KaTETbP M U3Mb/IHETE NPoLieypa 33 HOPMAZIU3aLMA C UHCTPYMEHTA. 3a onepaLuuTe
Ha cucTeMaTa HanpaseTe CnpaBKa CbC CbOTBETHOTO ,,PbKOBOACTBO Ha onepaTopa“ 3a cuctemara.

e B cnyyait ye 3a TeneHUa BOAAY CbC CEH30p 3a HasnAraHe uma cbobuieHue ,Not Recognized”,
CTUCHeTE KOHEKTOpa W MOBTOPHO MOApaBHeTe TeNeHUA BOAAY CbC CEH30p 3a HanAraHe (3a
[OMbAHUTENHU UHCTPYKLMKU BUXKTE pasgena ,lpuKpensaHe Ha TeneHUs BOAay CbC CEH30p 3a
HasifiraHe KbM KOHeKTopa“).

e TpuasuKeTe Hanpes CEH30pa 3a HanAraHe [0 KENaHOTO MECTOMONONKEHWE 33 M3MepBaHe,
KaTo ce yBepuTe, Ye CEeH30pbT € AWUCTaNeH CNPAMO CTeHO3aTa, M U3Mb/HeTe U3MepBaHUA Ha



HaNAraHeTo C MHCTPYMEHTa. 3a NoAPO6HOCTM OTHOCHO HaYMHA 33 U3Mb/IHABAHE HAa U3MEPBaHUA
Ha HanAraHe HanpaseTe CrnpaBKa ¢ ,PbKOBOACTBO Ha onepaTopa“

Cnep, BcAka npoueaypa 6aBHO M3TernaiTe TeNeHUs BOAAY CbC CEH30p 3@ HajisraHe, JOKAToO
CEH30pbT 3acTaHe TOYHO AMCTa/NHO Ha BbPXa Ha HanpaenAsalWs KateTbp. MNposepeTe Aanu
M3MepeHUTe HaNAraHWA OT TeNeHUs BOAAY CbC CEH30p 3a HajAraHe WM Npes HanpasiABalms
KaTeTbp Ca efHaKBY.

AKo 3anasuTe BoAaua 3a CrefBally W3MepBaHUA, NOCTaBeTe ro Mo MOKPUBKA B CTEPUIHOTO
none. Mpean fa NocTaBuTe OTHOBO 33 HAKO/NKO M3MepBaHus, u3bbpluete TeneHus Bogad C
HOPMa/eH CTepUIEH XenapuHU3npaH GU3noNorMyeH pasTBop, KaTo M3MNOA3BaTe BAAKHA MaPAs.
KoraTo npoueaypata 3asbpLuu, U3TEr/IeTe U U3XBbP/IETE TEIEHWS BOAAY CbC CEH30p 3a HasAraHe,
YCTPOICTBOTO 3a BbpTEHE WM KOHEKTOpa KaTo GMONOMMYHO OMaceH OTMaAbK B CbOTBETCTBME C
MeCTHWTe pasnopeadu.

OTcTpaHABaHE Ha TeNIeHUA BOAAY CbC CEH30p 33 HaNfAraHe OT KOHeKTopa

TeneHuAT BoAay CbC CEH30p 3a HasAraHe MoXe fa 6bae paskayeH oT KOHEKTOPa, 3a Aa Ce YNeCcHU
MaHeBPEHOCTTa Ha BOAaYa M [a ce NO3BOAM MPUABMMKBAHE Hanpes Ha KaTeTbpa U Apyrute
CrnomaraTeNnHu U3fenna BbpXy MPOKCMMANHUA Kpail Ha Boaaya.

3ABE/IEKKA: AKO KynayHIrbT OCTaHe CBbP3aH KbM MHCTPYMEHTA, He Ce U3MCKBA NOBTapAHe Ha
npouesypaTa 3a 3aHyNABaHe U HOPManusnpaHe.

3a ga OTCTpaHuTe TeNeHWA BOAaY CbC CeH30p 3a HasiAraHe, CTUCHETE KOHEKTOpa U BHWMATeNHO
NoBAMIHETe MPOKCMMA/HWUA Kpali Ha BoZada OT KaHasia Ha Te/leHUsA BOZay CbC CEH30p 3a HasifraHe.

MNpeaynpexkaeHue: He orbeaiiTe NPOKCUMANHUA Kpail (€NIEKTPUYECKM KOHEKTOP) Ha TeneHus
BOZAy CbC CEH30p 3a HanAraHe, AOKATO HE ro BKapaTe B KOHEKTOpa. MPEeKoMepHOTO OrbBaHe
MOXXe [ja YBPEAM WU CHYNU BbTPELUHWUTE KOMMNOHEHTH.

AKo KenaeTe, pasxnabeTe yCTPOICTBOTO 3a BbPTEHE U r0 W3TerneTe OT NPOKCUMMaNHWA Kpaii Ha
TeNeHMA BoAay CbC CeH30p 3a HanAraHe.

MpeanasHa msapka: Korato ce 0cBo60AaBa YCTPOCTBOTO 3a BbpTeHe, BHUMaBsailTe, 33 Aa
npeaoTBpaTUTE NOBPEXAaHe Ha MOKPUTUETO.

MpunaraHe Ha KaTeTbp

HaBwuiTe KaTeTbpa BbpXy TeNEHUsA BOAAY CbC CEH30p 3a HaNAraHe, KaTo BHUMaBaTe [1a He OrbHeTe
NPOKCUMAIHUTE KOHAYKTUBHM MBULIM HA BOAAYA.

Mpeaynpexaenue: Korato TeneHUAT BOJAY CbC CEH30p 3a HajAraHe ce M3N0/M3Ba CbC
criomaraTeNHu u3genus (Hanmp. CTEHTUMpaHe), HenpaBuNHOTO HanpeasaHe/wsTernaHe Ha
U3eNMeTO MOXKeE [a HapyLWn MeXaHUYHUTE XapaKTePUCTUKN Ha TeNeHUA BOAAY CbC CEH30p 3a
HanAaraHe, fja NOBpeAy NOKPUTUETO MY UM @ A0BeAE A0 NOABaTa Ha CbNPOTUBAEHUE.
Mpeaynpexaexue: BHUMaBaiTe Aa He pasrbpHETE HAKOE WHTEPBEHLMOHANHO YCTPOICTBO
BbPXY CEH30pa 33 HanAraHe Ha TeNeHUs BOAaY, Thil KaTo TOBA MOXe Aa [0BeAe A0 NoBpeaa Ha
CeH30pa U HETOYHU U3MEPBAHWA Ha HANAraHeTo.

MpeanasHa mapka: KoraTo Ha Bogaya ce NocTass MAM OT Hero ce 0cBobOKAaBa cromaraTenHo
u3genve, BHUMaBaiTe, 3a fa NpeaoTBpaTUTE NOBPEAA HA MOKPUTUETO.

3a npunaraHe Ha KaTeTbp HanpaseTe cnpaska C ,PbKOBOACTBO 3a paboTa“ Ha NPUAOKUMOTO
KaTeTbPHO YCTPOMCTBO.

MpuKpenBaHe Ha TeNeHMA BOAAY CbC CEH30P 33 HAaNAraHe KbM KOHEKTopa

MocTaBeTe AOCTABEHOTO B KOMM/IEKTA YCTPOWCTBO 3a BbPTEHE HA MPOKCUMMANHWA Kpai Ha
TeNeHWA BOAAY CbC CEH30p 3a HanAraHe. KOHEKTOPBT He MOKe A3 ce U3non3sa 3a epeKTUBHO
BbPTEHE Ha TE/NIEHMA BOAAY CbC CEH30p 3@ HansAraHe, Tbil KaToO BOAAYLT Ce BbPTM CBOBOAHO B
TANOTO Ha KOHEKTOopa.

MpeaynpexaeHue: /3non3BaHETO Ha YCTPOICTBO 3a BbPTEHE, Pas3/IMYHO OT YCTPOICTBOTO 3a
BbPTEHE, KOETO € NPEeAOCTaBEeHO, Le NOBpeau BoAaya. B cayyail ye NbpBUYHOTO YCTPOMCTBO 3a
BbPTEHE BEYE HEe e HANIMYHO (Hanp. KOMNPOMETUPaHa CTEPUIHOCT), € NPeOCTaBeHO BTOPUYHO
YCTPOWICTBO 3a BbpTEHE.

MpeanasHa mapka: Korato ce nocTaBa OTHOBO YCTPOWCTBOTO 3a BbpTEHe, BHUMaBaiTe, 3a Aa
npeaoTBpaTUTe MOBPEXAaHe Ha NOKPUTUETO.

NpeaynpexaeHune: KOHEKTOPBT, NPeAOCTaBeEH B OMAKOBKaTa, € YHUKa/NeH 3a OTAENHUA TeneH
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BO/Zlay CbC CEH30p 3@ HansAraHe, C KOWTO e CBbP3aH, U He TpAbBa Aa 6bae 13NoN3BaH C ApYr TeneH
BOZA4 CbC CEH30p 3a HazAraHe. M3Mon3BaHETo HA PasNMYeH KOHEKTOP Lie A0BeAEe A0 HETOUHU
[aHHW OT U3MEepBaHe Ha HanAraHeTo.

MouncTeaiTe NPOKCMMANHUA Kpai Ha TeNeHWs BOAAY CbC CEH30P 3a Ha/lAraHe C HOpPManeH
CTepWieH xenapuHusmpaH ¢usmonornyeH pasteop. Mpean Aa cBbpiKeTe OTHOBO, MOACYLIEeTe
NPOKCUMANHUA Kpai Ha TeNeHUA BOAAY CbC CEH30p 33 Ha/AraHe C YMCTa, cyxa Kbpna.
MNpeaynpexaenue: He orbBaitTe NPOKCMMAaHUA Kpai (€1EKTPUYECKM KOHEKTOP) Ha TeneHus
BOZlay¥ CbC CEH30p 3a HanAraHe, AOKATO HE ro BKapaTe B KOHEKTOpa. MPeKoMepHOTO OrbBaHe
MOXXe [,a YBPEAM WU CHYNYW BbTPELIHWUTE KOMMNOHEHTH.

MNpegna3sHa mapka: AKO MPOKCUMATHUAT Kpai Ha TeNeHUA BOAaY CbC CEH30p 3a HanAraHe He ce
noacywu, Tosa We aoBeae A0 HETOYHWU AaHHU OT U3MepBaHe Ha HaNAraHeTo.

CTUCHETE KOHEKTOPA, 33 i@ Pa3KpueTe KaHana Ha TeJIeHUA BOAAY CbC CEH30p 3a HaNsraHe.
XBaHeTe TefieHUs BOAAY CbC CEH30p 33 HajAraHe MOA ManbK brbi CMPAMO KOHEKTOpa U ro
nocTaBeTe B KaHana, kato npubamsutenHo 0,5 nHYa (1,3 cm) OT TeneHus BoAay CbC CEH30p 33
HansraHe ce NOAABAT OT KOHEKTOPA.

MoafbpKalkK brbia, U3TErNeTe TeNeHUs BOAAY CbC CEH30p 3a HanAraHe npes3 KaHana, AoKaTo
NOAPABHABALUMAT 31eb Ha TENEHWA BOAAY CbC CEH30p 3a HansAraHe ce pUKCMpPa B 3aKNI04BaALLATA
LUMMKa B KOHEKTOPA. M0 TO3M HaUMH TENEHUAT BOAAY CbC CEH30P 33 HaNATaHe e NOAPaBHEH.

Tacca di allineamento del filo guida I

CWrHan®bT 3a HanAraHe cera we 6bAe HaAWYeH Ha WHCTPyMeHTa 3a u3BexgaHe. He ce
M3WCKBA 3aHyNABaHe U HOPManu3upaHe, [LOKATO MOAYNHUAT KOHEKTOP He Gbje OTCTpaHeH oT
MHCTPYMeHTa.

B cnyuait Ye 3a TeneHMs BOAay CbC CEH30p 3a HansraHe uma cbobuieHue ,Not Recognized”,
CTUCHETE KOHEKTOPa U OTHOBO NOAPAaBHETe TeNeHUA BOAAY CbC CEH30p 3a HansAraHe.



TexHuuyecku cneundukaumm

PaboTeH ananasoH [lvanasoH Ha HandaraHe: ot =30 go +300 mmHg

+3 mmHg, ananasoH ot —30 go +100 mmHg

To4HOCT Ha HanAraHeTo
+3%, ananasoH ot +100 go +300 mmHg

CbxpaHeHue u 6opaBeHe:

MpopyKTuTe TpAbBa fa Ce CbXpaHABAT Ha 3aKPUTO Ha CTaliHa TemnepaTypa B OpWUrMHaNHaTa UM
OMaKoBKa.

OrpaHuyeHa rapaHuma:

B cbOTBETCTBME C YCNIOBUATA U OrPaHUYEHMATa Ha OTFOBOPHOCTTA B HacToAWMA AoKymeHT Philips
rapaHTMpa, Ye TEeNeHUAT BOAAY CbC CeH3op 3a HanaraHe OmniWire (,Bopaust”) oTroBaps Ha
M3MCKBAHETO 3a 3aMnas3BaHe Ha LeNocTTa Ha Tekywarta cneundurauma Ha Philips 3a Bogaya Kbm
MOMEHTa Ha AocTaBKa. BcAakakea otroBopHocT Ha Philips no oTHoweHue Ha Bogaya unu Herosata
epeKTMBHOCT B CbOTBETCTBUE C KAKBATO U Aa 6UN0 rapaHLma, HeBPEXKHOCT, CTPUKTHA OTFOBOPHOCT
WA APYr NPUHUMN We 6bAe 3PUYHO OrpaHUYEeHa A0 NOAMAHA Ha BOAAYA M/IM — aKO NOAMAHATA
€ HefoCTaTbyHa KaTo KoMNeHcauua nam no pewwenue Ha Philips npaktuyeckun HeuenecbobpasHa
— AO KpeauT BbPXY MNOKYNHaTa LeHa, 3annaTteHa 3a TeneHua Bopaad. C M3KAOUeHMEe Ha
ropecnomeHaToTo BOAAYDLT Ce NPeAoCTaBa ,KaKTo e 6e3 rapaHumua OT KakbBTO M Aa 6uno sua,
M3pUYHA MAKM noapasbupaiwa ce, BKAOYUMTENHO — 6e3 OorpaHMYeHWe — BCAKAKBa rapaHuuA 3a
NPUroAHOCT, NPOAABAaEMOCT U NPUTOAHOCT 3a onpeAeneHa Len 3a /AMnca Ha HapyweHue. B
ponbaHeHue Philips He ocurypasa, rapaHTMpa unu npeacTassa AeKnapauum oTHOCHO ynotpebara
WAW pesyntatute oT ynotpebarta Ha TeNleHUA BOAAY, U MUCMEHU MaTepUanmn No OTHOLIEHUE Ha
M3NPaBHOCT, TOYHOCT, HAAEKAHOCT UAK APYrU. STuLieH3ononyYaTenaT pasbupa, ve Philips He Hocn
OTFOBOPHOCT 33 U HAMA HUKAKBO 3aJb/IKEHNE CNPAMO KaKBUTO U Aa BUNO enemeHTV Uan yenyru,
npefocTaBeHu OT aMua, pasnuuHu ot Philips. Philips HAMa Aa MMa HWMKaKBO 3afb/IXKeHWe CnpaAmo
3a6aBAHMA UK LLETM OTBBA, CBOA PAa3yMEH KOHTPOJI. B LONbIHEHME HACcTOALLATa FapaHLMA He BaXM,
aKo:

1. TeneHnaT BoAay Ce M3MO0/3Ba MO KakbBTO M Aa 6MN0 HauMH, pasivuyeH oT
onucaHus ot Philips B ,,PbkoBOACTBO 3a paboTa“, npegocTaBeHo ¢ Te/leHUs BO4ay,
UKW TeneHuAT Bogady e obeKT Ha HenpasuaHa ynotpeba, HEBPEXHOCT UAKN Ha

VHUMWAEHT.

. TeneHuMAT Bogau ce M3MoA3Ba Mo HauMH, KOMTO He CbOTBETCTBA Ha creumduKaumumTe
3a MOKyMKa uau cneumomnkaummTe, CbabprKalm ce 8 ,,PbkoBoacTBO 3a paborta”.

. TeneHNAT BOAAY € NOBTOPHO M3MOA3BaH UM NOBTOPHO CTEPUIN3NPAH.

. TeneHuAT BoAaY e PeMOHTUPaH, U3MeHEeH U MoauduumMpaH oT auue, PasIMiHo
OT yNbAHOMOLLEHMA NepcoHan Ha Philips, nnu 6e3 paspewwenue ot Philips.

. TeneHuAT Bogay He e M3NON3BaH A0 MocoyeHaTa Aata ,M3nonssaite go“ uam
,CPOK Ha rogHoCT”, AN aKo OnaKkoBKaTa € OTBOPEeHa WM NnoBpeaeHa npeau
ynoTpeba.

AKO e HeobxoaMMO Aa ce NpeasaBaT NPeTeHUMM CbIACHO HacTosuwlata rapaHums,

ce cBbpeTe ¢ Philips 3a MHCTPYKUMM MM 3a M3haBaHe Ha HOMeEpP Ha paspelleHve

33 BpbllaHe Ha maTepuanu, ako TeNeHuAT Bodady TpsbBa ga ce BbpHe. HAma aa

6bae npueto obopyaBaHe C rapaHUMOHHWU Lean, OCBEH aKo BpbLLAHeTo He e buio

ynbaHoMoweHo ot Philips.

NareHT:

www.philips.com/patents

ENneKkTpoHHO Konwue Ha Te3M MHCTPYKLMN MOXKeTe 4@ HamepuTe Ha:

www.philips.com/IFU

0606LeHne Ha MHGOPMALMATA OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KIMHUYHUTE XapaKTePUCTUKM e 6bae

Ha/IMYHO B eBponeiickata 6asa gaHHM 3a meauLMHcKuTe nsgenua (EUDAMED) Ha cnegHua URL

appec:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Jeknapauua cbrnacHo pernameHt REACH:

CobrnacHo REACH ce msucksa Philips Healthcare (PH) aa npegoctasu nHpopmaums 3a XMMUYECKOTO
CbAbpKaHMe 3a BeLlecTBa, NPeAM3BUKBAWM cepuo3Ho 6esnokoiictBo (SVHC), ako TAXHOTO
cbabpKaHue e Hag 0,1% oT TernoTo Ha npoaykTa. CNUCHKBT C BelecTsa, NpeAn3BUKBaLLM CEPUO3HO
6e3nokoiicTeo (SVHC), ce akTyanusupa pefoBHO. 3aToBa HanpaBeTe CnpaBKa CbC ceAHUs yebcait
3a REACH Ha Philips 3a Halt-aKTyasiHMA CMUCBHK Ha NPOAYKTU, CbAbPKaLLM onacHu Beltectsa (SVHC)
Hag npara:

www.philips.com/REACH

To31 NPOAYKT € NNLEH3UPaH 3a KMEHTa Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba,

AKO MMaTe AOMbAHUTE/HW BbMPOCK OTHOCHO TO3M MPOAYKT, ce 06bpHeTe KbM Philips B8 CALLL:

3aKoHeH npoussoauTen: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 CALL,

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

CALL » Kanapga:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

MexayHapogHo:
vecomplaints@philips.com nan
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

YnbaHOMOLLeH NpeacTasuTen 3a EBpona:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, benrua

TenedoH: +32.2.679.1076

dakc: +32.2.679.1079

CnoHcop B AscTpanua:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113
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Obnyieg xpong

06nyo ouppa pEtpnong nicong OmniWire

Mrkog udpddoBNG emictpwong

Greek/EAAnvVIKa

JUVOETIKO

‘ D000267917_B

MNepudepuo dxpo EyyUg AKpO EVTOG TOU CUVOETIKOU
AoOntrpag mieo Y&pddoPn emictpwol
neripag rigong podoPn pwon
«© ﬁ
L T — I} l‘—‘—‘l
AKTIVOOKLEPO AKPO Aywyueg {wveg
Qo.mna' ® J 5 K i
epLdepkd , ) TPETTTLKI) CUOKEUN
J GKpo AwBntipog miieong
—__— COm T _:/
I Axtwvookiepd dkpo| | Mrkog ubpddiing entiotpwong |
3cm 39cm
MHKOG EUKOUITTOU TR UOTOG ‘ |
40cm 146 cm
QdpENO KOG
185cm

Npoooxn:

1. H opoomovdiakn vopoBesia twv HIMA emutpénel tnv mwAnon Kot Xprion QuTrG TG CUCKEUNG
HOVO o LaTtpd A KATOTILY EVIOANG LaTpoU.

2. Npw amno tm xprion, dtaBdote oAOKANPO TO TapdV EVOETO CUOKEVOTIAG.
Ev8eieic xpriong:
To 06nyd cUppa pEtpnong rieong OmniWire evSeikvutal yla xprion otn HETPNON TNG EVEAYYELOKNAG
niieong oe otedpaviaia ayyeia, katd T Stdpkela SLayvwotikhg ayyeloypadiag /Kol eneppotkwv
Sladikaociwyv. Mnopetl eniong va xpnowonownBei yia tn SteukdAuvon tng tornoBétnong Kabetripwv
Kol GAwV EMEUPRATIKWY CUCKELWV ot otedaviaia ayyeia.

Nepwypadn:

To 06nyd clppa peTpnong mieong OmniWire (ede€rg avadepopevo wg "odnyo cuppa pétpnong
niieonc") eivat éva kateuBuvopevo odnyod clppa e aodntrhpa mieong mpocaptnuévo ota 3 cm
£yyU¢ ToU dkpou. To 08nyo cUppa LETPNONG TEONG HETPA TNV TiiEon OTOV XPNOLLOTIOLELTAL HE T
ouothpata IntraSight kat SmartMap kot mpoopiletal yia xprion oe eviAikeg aobeveig, oL omoiot
TIANPOLV TG tpoUToBEDELG yLa evEayyeLlakeg emepBAoELS. To 06nyd clpua £xel Stdpetpo 0,36 mm
(0,014") kat pAkog 185 cm kot StatiBetat pe uBL dkpo 1 dkpo mpodlapopdwiévou GxXHHATOG.
Dépel uSPOPINN emiotpwon (prikoug 39 cm) oTO TEPLPEPKO TUAHA TOU, VLo TN HElwon g
emubavelakng tpLPRg Kkal tnv evioxuon tng ohwoBnpotntag. Mépel eniong udpodoPn eniotpwaon
(urkoug 146 cm) 0To €yyUG TUAKA TOU, YL TN Helwaon TG empavelakng TeLBRg. To odnyd cluppa
UETPNONG TLEDNG TTOPEXETAL TIPOCAPTNHEVO OTO CUVSETIKO UE ELSLKN OTPEMTIKA cuokeur) OmniWire
YL TNV EUKOAOTEPN TTAOHYNON OTO AyYELOKO CUOTNHA.

H KAk ebappoyn tou OmniWire givat n A twv npwtoyevwy Se5opévwy TEGN TTOU PITOPOUV
va xpnotpornotnBolv w¢ dedopéva L0080V o€ CUPUBATO CUOTNO UTIOAOYLOTH yla T Shpoupyia
Sewtwv FFR-iIFR wote va alohoyeital n aipoSuvapk onpacio Twv OTEVWOEWY. SUpdPwva Ue
TG KATEUOUVTHPLEG YPAUUES TIPAKTIKAG ETAUPELWV oTnV EE Kkat Tig HIMA yia tnv emavayyeiwon tou
uuokapdiou umootnpiletal n xprion twv petpfioewv FFR/IFR ywa thv kaBodhynon amoddoswyv
Sladeppikng Beparneiog dtav notonoleital poodloplopdg oxatpiog. >34

Avtevseiferg:
To 06nyd cUppa pEtpnong rieong OmniWire dev poopiletal yLa Xpron e CUOKEUEG aBNPEKTOUNG
N ywa tn Stélevon amo ayyeio pe oAkn anddpadn.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
J.407-477 (2020).
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AVEMBUUNTEG EVEPYELEG:

‘Onwg oxveL yia kaBe Sladikacia KABeTNPLAoHOU, EVOEXETAL VO UTIAPEOUV ETILITAOKEG LE TN XPrion
Tou 08nyol clppatog. Ot peiloveg kivbuvol g otedaviaiag ayyeloypadiag Kot ayyeLlomAAOTIKAG
nepthapBdavouv: Slaxwplopd otedaviaiou ayyeiou, amodpaln, Sidtpnon, euPoAn, omacuod,
TOTUKA A/Kat cuotnpatiki Aoipwén, mveupobwpaka, coPapég appubied, 1N TPOYPAUUATIOHEVES
eVOOYYELAKEG /KAl XELPOUPYIKEG €emMeUPAoel;, donmen dAeypovr r Kokkuwpata otn Oéon
T(POOTIEAAONG, TIVEUUOVLKY €UPOAR, TVEUUOVIKO Eudpakto, euBoAr] puokapdiou, £udpaypa
Huokapbdiou, epBoAkd eykedDaALKo eMELTOSL0, EYKEDAALKO EUPPAKTO, LOTIKNA VEKPWON Kat Bdvarto. Ot
ueiloveg kivduvol tng mepLdepLkrg ayyeloypadiag 1 ayyelomAao Tk G mepAapBAVOLV: SLaXWPLOUO,
fadvikry Slakomn TNG OLMATIKAG pong, Sidtpnon, €UBOAr, OMAOUO, HUN TIPOYPALUNTIOUEVES
evOaYYELOKEG N/KAL XELPOUPYIKES emeUPAcel;, donmen dAeypovr r Kokkuwpata otn Oéon
T(POOTIEAAONG, TIVEUMOVIKA €UBOAR, TIVEUMOVIKO €udpakto, €uBoAr) puokapdiou, éudpaypa
Huokapbdiovu, eUBOAKO eykeDAAKO EMELOOEL0, EYKEDAAIKO EUPPAKTO, LOTLKH VEKpWON Kot BAavaro.
Edv mpokUPel coBapd MePLOTATIKO OXETWOUEVO WE TN OUOKEUR, Ba mpémnel va avadepbei otov
KOTALOKEUQOTH KoL 0TV appodLa apxr tou kpdtoug péoug oto orolo Bpiloketal o xprotng /Kot
0 000eviG. Q¢ coPapo MEPLOTATIKO VOELTAL KABE TIEPLOTATIKO TO OToi0, £ite EUpEca eite Aueoa,
odnynoe, evdéxetal va odniynoe 1, oe mepintwon umotponig, Ba unopolos va odnyfoel oe
otdnnote ano ta e§fg: Bdvato acbevoug, xpriotn fj GAAou poownou, Mapodikn A Hoviun cofapn
embeivwon otnv Katdotaon g uyeiag acBevoug, xpriotn, euBplou f GAou pocwTou 1 cofapn
anelh yla t Snuoota vyeia.

NposiSonotoeLc:

e H xprion tou odnyol cUppatog pétpnong mieong OmniWire Ba mpémel va meplopiletat povo

o€ €l81koU¢ Tov elval gfotkelwpévol e TG Sladkaoieg yia tig onoieg mpoopiletal n mapovoa

OGUOKEUN KaL €X0UV EKTALSEVTEL OTNV EKTEAECT TOUG.

e AUTO TO TPOIOV TIAPEXETAL QTOCTEPWHEVO. EGvV n Brkn gival akolola avolypévn mpw aro ™
XPAON A KATECTPAUMEVN, UE ATOTENECUA TNV TtapaBiach TwWV cuVONKWY OTELPOTNTAC, TO TTPOLOV
TPEMEL VOl aroppLPOet.

¢ To 08nyd clppa €xeL oxXeSLAOTEL yLa pia LOVO Xpron. Agv EMUTPEMETAL N EMAVATIOOTEIPWON 0UTE
N €MAVOXPNOLUOTIONoN ToU TPOIOVTOG. H emavaypnolponoinon A/KoL n ENavarnooteipwon Un
XPNOLLOTIOLNHEVOU TIPOLOVTOG HIOPOUV VO 08NYROOUY, EVEELKTIKA OANG [N TIEPLOPLOTIKA, OTA
e€ic:

e kplown BAABN otnv uyeia Tou aoBevolg Adyw SLawPLoOU ThG CUOKEURG, Tapapdpdwong

Tou UAKoU 1 Aoipwéng/ondng,

avakpLpeig LETPAOELS TG Ttieang Adyw {nuLdg otov acbntrpa mieong,

UELWHEVN UNXAVIKA amoSoon (Omwe, evOELKTIKA aAAG [N TIEPLOPLOTIKA, LKAVOTNTA OTPEWNG

KOl QVIXVEUOLLOTNTA).

Mn XpnoLpomoLeite To TPOidv HeTd TNV nuepopnvia ARENG. Edv to mpoidv €xel ARéeL, Tipémel va

10 anoppidete.

Aev €xel TekunPwOel N aoddlela Kot n OMOTEAECHATIKOTNTA TNG CUCKEUNG yla Xprion o€

VEUPQYYELOKH TIEPLOXT.

XPNOLUOTIOLELTE HOVO TO GUVSETIKO OmniWire pe To 08ny6 oUppa pétpnong nieong OmniWire.

XPNOLUOTIOLELTE HOVO TN OTPEMTLKY CUOKEUR OmniWire mou mapéxetat pe to odnyo oluppa



OmniWire.

Ze Kopla mepinTwaon pnv mpowBeite, Unv MePLOTPEDETE KAl NV AmOocUPETE To 08nyo clppa, EAV
OUVQVTAOETE avtiotaon.

Autr n ouokeun dépel uSPODIAN emtioTpwaon Urkoug 39 cm oTo TePLPEPLKO GKpo Kat LEPODORN
emioTpwon pRKkoug 146 cm oto eyyUg Akpo. Na mepLocdTePe MANPOPOPLEG OXETIKA HE TNV
TIPOETOLMAOIO KaL TN XPiON QUTAG TNG CUOKEUNG HE TPOTO Tou Staodalilel otL Ba €xeL tnv
nipoPAendpevn anodoon, avatpéfte otny evotnta "08nyieg xprong'". H aduvauio cuppopdwong
JLE TLG TIPOELSOTIOLA OELG TNG TTAPOUCAG OAUAVONG EVEEXETAL VO EXEL WG ATOTEAEC A TNV TIPOKANGN
{NULAG OTNV EMIOTPWON TNG CUOKEUNG, N OTtoLa TILOAVWIG VOL KATAOTHOEL QvayKaia TV EMEUPATIKA
QVTLUETWTILON 1) VoL 08nyAoeL og coapd averBuunta cupBavra.

Npoduldgerg:

Mn XpnolpoToLE(TE TIPOIOVTA TIOU £€XOUV UTIOOTEL OTtoladATOTE {NULA, €8ANWE propel va
nipokAnBolv ayyelakég BAABeG, avakpBeis peTpAoeLg Tieong f/kat UTIORBABULOHEVN UNXAVIKE
anodoon.

la tv ghaylotonoinon twv KwdUvwv yla tov acBevr, anattetal Tpoooxr Katd tn xprion tou
08nyou cuppatog o€ ayyeio pe stent. Katd tnv mpowdnan f tnv andécupaon tou 08nyol cUpRaTOg
o€ ayyeio pe stent kat qv To stent Sev eival TonoBetnpévo oe MANPN TOPATAEN KE TO AYYELAKO
Tolwpa, to 08nyd cUppa prnopel va pAextel o €va A MEPLOCOTEPQ QIO TA OTNPLYHATA TOU
stent. AuTO pmopel va €XeL wG aOTEAEOUA TV TayiSeucn Tou 08nyol CUPHATOG HETPNONG
niieong, T BAARN tou 08nyol cUPUATOG LETPNONG THEONG I)/KAL TN METATOMLON TOU stent.

Mnv okouTtilete TO0 Anw THAKA TG UEPOPIANG emioTpwong Tou 08nyol cUPUATOG LETPRONG
niieong pe oteyvh yala, KaBwg auTd UMopel va KATACTPEYEL TNV EMLOTPWAN TG CUCKEUNG.

Mn xpnotporoteite aAkodAn, avtionmuikd StohUporta i dGAAoUG SLAAUTES yLa TV TPoEMeepyaaia
oL 08nYoL cLPHATOC, KABWCE Htopel va TtpokAnBoUv anpdBAeTeg AAOLWOELS OTNV ENiOTPWON,
oL omoieg Ba pnopovoav va ennpedoouv TNV aodaeta kat tnv anddoon TG GUCKEUNAS.

H Xprion avTutnKTikol cUVLOTATOL CUUDWVA E T TOTIKA TIPOTUTIA OYYELOYPAPLIKE TIPWTOKOAAQ
KOLL KALTA TNV KPLon TOU LaTtpoU, PE 0TOXO TV QITOTPOTTH TOU oxnuatiopol BpduBou.

Agv ouvloTATAL N TAUTOXpovn Xpron Tou odnyoU oUPHATOG METPNONG Tleong He
NAEKTPOXELPOUPYLKEG CUOKEVEG.

Mnv ekBEtete tn cuoKeur og TEPBANAOV HayvNTIKOU ouVTOVIoHOU. H ouokeur evBExeTal va
pNV Aettoupyel OTwe eVEEIKVUTAL KaL EVEEXETAL VAL TIAPOUGLACEL TTPOGOETOUG KVSUVOUG yLa ToV
aoBevn.

H arnddoon tou 08nyol clppatog peTpnong mieong emPeBatwbnke pe odnyoug kabetnpeg 5
French. Katd tn xprion omoloudnmote SlayvwotikoU 1 odnyol kabetripa, va amodpeVyeTe TIG
TINEUPLKEC OTIEG KL VL GPOVTIZETE va EKTIAEVETE OAN TNV UTIOAEUTOUEVN TTOCOTNTA OKLAYPODLKOU
TpOKeLEVOU va Staodaliletal n agomiotia tng pétpnong iFR/FFR.

Neplopiopoi:

To 08nyo6 cUppa eival cupBato povo pe Bondntikég cuokeuég 0,36 mm (0,014").

Obnyiec xoriong:
ZuviOng por epyaciluv

Ynié ouvBnkeg aonyiag, avoifte tn BAkn Tou 08nyol cUppATOG Kat TOoMoBeTAOTE Tov 6ioko o€
eninedn enudpavela EVIOE TOU AMOOTELPWUEVOU TIeSiOU.

E@edpikn
OTPENTIKA
OuoKeLN

Agaipéote
oupovTaC, OXL
avaonKwvovTag

MNposidonoinon: EQv OMOLOGAMOTE TUAMA TNG OUOKEUNG (OUPUQ, OTPEMTIKA OCUOCKELH 1
OUVOETIKO) €pBeL oe emadr) HE U OMOCTELPWHEVO TESLO 1) N QATOCTELPWHEVO TIPOCWTILKO, N
OGUOKEUN TIPETEL vaL aroppLdOet.

Mpoetoludote to 08nNyo cUppa yLa T Xpron, akodoubwvtag tnv apibunon otov Sioko:

1. EkmAuon tou cVppatog: EkmAUvete to 08nyd cUpua pe GUGLOAOYIKO OTEIPO NMAPWICHEVO
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ahatouxo StaAupa (emonpacpévo e tov aplbud 1), xpnotponowwvrag th Bupa kmluong
oUPHOTOG ETTL TOU OTELPOELSOUG SLaVOpLEQ.

2. Mn&eviopdg tou cUPUATOG: AVOCNKWOTE TNV aplOpnpévn YAWTTSA yla va QmOpaKPUVETE
TO KAAUMUO TOU SLapEPIOHATOC (EMLONUACHEVO HE TOV aplBpod 2) kat adalpéote To KaAwsLo
KoL TNV EPESPLKT) OTPEMTIKA CUOKEUT|. TOMOBETAOTE TNV PESPLKY OTPEMTIKY CUOKELH EVTOG
TOU anootelpwpévou mediov. Anatteital mpoooxn katd tnv adaipeon Tou kadwdiou kat TG
£bEBPIKAG OTPEMTIKAG CUOKEUTG OO TO SLapEPLopa, kabwg Sev elval otepewpéva otn Béon
TouG. SuvdEote o BUoUaA og oUPBATO dpyavo. AuTo Ba EXEL WG AMOTEAECHO TOV QUTOUATO
unSeviopod tou 0dnyol cUppatog. Katd tov undeviopo, To cUpua Ba TPEMEL VO TTAPAEVEL
akivnto mdvw oe eninedn emupavela. Mo TG AETOUPYIEG TOU CUOTAKUATOC, AVATPEETE OTO
KatdAAnAo eyxelpidlo xprong.

3. Adawpéote to TPOidV amd tov Sioko: Avaonkwote TNV aplOunupévn yAwttida yua va
adapéoete 0 KAAUPUO TOU Slapepiopatog Tou Siokou (Emonpacpévo pe tov apdpd 3).
AdaLPETE TIPOCEKTIKA TO CUVEETIKO GUPOVTAG TO Ao TOV §{0KO KOl KATOTV adalpETTe TO
oUpHO oUPOVTAG TO amd ToV OTELPOELSH Slavopéa. TormoBeTHOTE To CUPHA KAl TO CUVSETIKO
£VTOG TOU QMOCTELPWHEVOU TtESioU.

Npoooxn: Katd tnv adaipeon tou cUPHATOC Ao TOV OTELPOELSr) SLAVOUEQ, KPATAOTE TO

GUVSETLKO KOl TO oUppa oTo (810 emtinedo, yla va anodeuyOel TO TOAKLOMA TOU GUPLATOC.

Npocoxn: Mnv MLAVETE TO GKPO TOU 08NYOU CUPHATOC Yol VA TO AdALPECETE QIO TOV OTIELPOELSH

Stavopéa. Autod pnopei va pokaAéoel {npid otov aledntrnpa nieong.

Kartd tnv kpion Tou atpov, eivat Suvatr| N mPooeKTKA SLapopdwon Tou EVKAUTTOU AKPOU UHKOUG

1 cm Tou 08nyol CUPUATOG OTO EMBUUNTO XK, KE TN XPHON TWV KABLEPWHEVWY TIPAKTIKWY

Slapdpdwong dkpou. Mo PéAtiota amoteAéopata, SLapopdwoTe To GKPO TPOG Thv katelBuvan

TOU avolypatog Tou meptBAAATOg Tou atodnthpa. Mn xpnotwponoleite epyaieia Stapdpdwong pe

aXNPEO AKpo. AeifTe TNV aatoVpEevVn Poooxr KAt tn Stapdpdwaon tou dkpou. Mnv TLAVETE TO

nepiPAnpa Tou aobntripa, kabwg popet va pokAnBel InpLd otov awodnthpa mieong.

Eloaydyete 10 06nyod cUppa 6To emMBUUNTO ALUOdOPO ayyelo XPNOLLOTIOLWVTAS TLG KATAAANAES

Slatatelg eloaywyng kat odnyd kabetripa. Mpowbrjote apyd to Akpo tou odnyol cUPUATOG

UTIO OKTWVOOKOTINGN HE TN XPrion evécewv oKlaypadikol mapdyovta, wote va eivat duvatr n

enahnBeuon tng Bgong.

BeBawwBeite 6Tt To dkpo meploTpédetal eEAeBepa xwpig aoBnth avtiotaon katd TNV epappoyn

OTPETITIKAG POTIAG.

Je nepintwon avtiotaong, adalpéoTe MPOTEKTIKA TN CUOKEUN KOL XPNOLLOTIOLOTE VEQ CUOKEUN

yto va ohokAnpwoete t Stadkaoia.

Npocoxn: EGv cuvavtoETE QVTIOTAON, UNV ETIXELPNOETE VA TPOWONOETE i} va AMOCUPETE TO

08nyo6 clpua. To oUppa Sev TPETEL MOTE va tpowBeital eviog ayyeiou f va anmocvpetat anod

ayyeio Swa tng Biag. Kabe dpopd mou cuvavtdte avtiotaon, amocUpeTe T0 cUPHA apyd und

QKTLVOOKOTILKI KABOSYNON. £€ OPLOUEVEG TTEPUTTWOELG, TO CUPHA UTTOPEL VOl TOOKIOEL KOlL TIPETTEL

va adatpebel.

TomoBetrote tov awoBntipa ntieong (Bpioketatl ota 3 cm armd to dkpo) Simha To Akpo Tou 08nyou

KaBethpa Kal ekteléote tn Sladikacia Kavovikomoinong pe to opyavo. MNa TG Aettoupyieg Tou

ouoTtipatog, avatpe€te oto katdAAnlo "Eyxetpidio xpriotn" ouothuatog.

Je mepimtwon pn avayvwplong tou odnyol oUppatog METpnong mieong (uivupa "Not

Recognized"), miéote to GUVEETIKO Kal evBuypappiote §avd to 08nyd cUPUA HETPNONG TiEoNG

(BA. evotnta "Mpocaptnon tou 08nyol cUPHATOG 0TO CUVEETLKO" yLo TIEPLOCOTEPEG 08NYIES).

MpowBrote Tov aweBntrpa riieong otnv emBupntr B€on pétpnong, Staopahijovrag ot o aedntrpag

Bpioketat mepLdePLKA TNG OTEVWONG, KAl EKTEAECTE TLG QUMTOUTOVMEVEG METPAOELG TIEONG LE TO OPYQVO.



[0t AETTTOUEPELEG OXETIKAL [LE TNV EKTENECN LETPHOEWV TIEONG, AVATPEETE OTO EYXELPISLO XproNG.
Metd ano kabe Sadkaoia, anoclpete apyd to 0dnyo cuppa LéxpL o aodntripag nieong va
Bpebei oe mepipepikr BEGN WG TPOG TO AKPo Tou 08nyou Kabethpa. EmaAnBevote OTL OL TIHES
TWV LETPAOEWV TNG Ttieong armd to 08nyd clppa Kat Péow Tou 08nyou kabetrpa tautilovtal.
Edqv BéAete va ¢uNGEeTe TO oUPUA YlO ETTOUEVEG METPHOEL, TOMOBETAOTE TO KATW QMo €va
XELPOUPYLKO KAAUMMO EVTOG TOU QMOOTELpWHEVOU TeSiou. Mpwv amd TV emavelcaywyn yla
TNV eKTEAEON TIOMATAWY LETPAOEWY, OKOUTILOTE TO CUPUA HE YAla VOTLOUEVN HE GUCLOAOYLIKO
oTelpo Nmapwiopévo alatouxo StaAupa.

‘Otav ohokAnpwBel n Stadkacia, amocUpete kat amoppidte T0 08Nyd cUpHA HETPNONG Ttieong,
TN OTPETTTLKY CUOKEUN KoL TO OLUVEETIKO WG eTtkivbuva Bloloyikd arnopAnta, cUpdwva e TOUG
TOTILKOUG KAVOVIOHOUG.

Adaipeon tou 08nyou cUpHATOG ATd TO CUVSETIKO

Mropeite va anmocuvEEcETe TO 086NYO CUPHA QTG TO CUVSETIKO, TIPOKELUEVOU Va SLteuKOAUVOOUV
oL EAlYHOL Kol Vo KATAOTEL EPIKTH N TPowdnon Kabetpwv kat GAAWV BondNTIKWY GUCKEL WV
TAvw amd To eyyUE AKPO TOU CUPUATOC.

SHMEIQZH: Edv to PBuopa mapapével ouvdedepévo oto Opyavo, Sev eival avaykaio va
enavaAndBei o UNSeVIOOG KaL N KAVOVLIKOTIOINGN.

MNa va adalpéoete 10 08nyd cUPUA, TUECTE TO GUVSETIKO KAL AVAONKWOTE LE POCOXH TO £yyU§
GKPO TOU CUPHATOG QO TO KAVAAL TOU 08nyol cUPHATOG.

Kavéht o8nyol cuppatog

MNpostdonoinon: Mnv k&utete To eyyUg akpo (NAektpikh cUVSeon) tou 08nyol cUppatog dtav
Sev elval TormoBeTnEVO PES 0TO CUVSETIKO. H urtepBOALKH KAUPN UITOpPEL va TTPOKAAETEL NULA
1 Bpalion TWV ECWTEPLKWY OTOLXELWV.

Edv BéAeTe, umopeite va XOAAPWOETE T OTPETITIKY CUCGKEUN KAL VOL TNV QITOCUPETE ATtO TO £YyUG
AKpo Tou 06nyou cUPUATOG.

Mpoooxn: Katd tv adaipeon tng OTPEMTKAG CUOKEUNG, oUateltal MPOooxX WOTE va pUnv
nipokAnBeil {nuLd otnv eniotpwon.

TomoBétnon tou kabethpa

MepdoTte Tov KABeTAHPA TAVW artd To 08nyd cUPUA, TPOCEXOVTACG WOTE VA ANV TOOKIOOUV OL gYyU§
QYWYLHES WVEG TOU GUPHATOG,.

MNposidonoinon: Otav xpnowomnoleite 0 06nyd olUppa pe BonONnTKEG OUOKEVES (TLX.
tonoBétnong stent), n eodalpévn mpowbnon/andoupPon TWV CUCKEUWY UMOPEL va eMNPedOEL
SUOHEVWG TN pnXavikn amddoon tou 06nyol GUPHATOC, va TIPOKAAETEL TN 0TV EMiOTPWan
Tou i va Snpoupyroet avtiotaon.

MNpogdomnoinan: MpovtioTe va Pnv avamtu{ETe MAPEUBATIKI CUCKEUT EMAVW QTTO TOV ALoONTAPQL
08nyol cUPHATOC HETPNONG TIiEOoNG, KABWG Wtopel va tpokahéoel BAABN Tou alodntrpa Kat pn
oKpLBElG peTPrioELg TiieoNC.

Npoooxn: Katd tnv tonobetnon A tv adaipeon pag BonOnTikng cUCKELAG TTAVW oo To CUPHA,
QUTOLTELTAL TIPOCOX WOTE va KNV IPokANBel InpLd otnv eniotpwon.

Ma tnv tonobétnon kabetripa, avatpefte ot "Odnyieg xpRong" thg avtiotoyng cUOKEUNG
KaBeTnpa.

MNpocdptnon tou 08nyou CUPUATOG 6TO CUVSETIKO

TomoBeTNOTE TNV TAPEXOUEVN OTPEMTLIKI CUOKEUN TAVW OO TO €yyug AKPO Tou 08nyou
oUppatog. To ouvsetikd Sev pmopel va xpnotporotnBel yla TV ePpopHOYr] ATOTEAECUATIKAG
OTPETITKAG POTIG 0TO 08NYO cUpua, KABWE To oUppa TePLoTPEDETaL EAEUBEPA OTO ECWTEPLKO
TOU KUPLWG OWHATOG TOU GUVSETIKOU.

Npostdonoinon: H xprion SLadopeTkAG OTPEMTIKAG OCUOKEUNRG amd thv mapexouevn Oa
TipokaAéoel {npLd oto cUppa. EGv n KUPLOL OTPETTLKY) CUCKEUN TOUOEL va glval Stabéoiun ylo
xpnon (m.x. Adyw umoBAaBuLONG TNG OTELPOTNTAC), TTAPEXETAL Lot EHESPLK CTPEMTIKI) CUCKEUT).
Npoooxn: Katd tnv enavatonoBétnaon tng OTPEMTLKAG CUCKEUNG, OMALTEITAL TIPOCOXN WOTE va
pnv npokAnBei {npuia otnv emiotpwon.

MNpoegtdomnoinon: To CUVSETIKO TIOU TTOPEXETAL OTN CUCKELOOLX T(POOPIlETAL QITOKAELOTIKA yla
XPAoN UE To 08nyo cUPKA OTO OTOLo ElvalL TTPOCAPTNHEVO KAl Sev Ba TPETEL VaL XPNOLUOTIOLELTOL
pe kavéva dAho obnyd oUppa. Edv xpnotpomotnBel Stadopetikd ouvsetikd, ta Sedopéva
Hétpnong mieong Ba eivat avakpLpn.
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KaBapiote to eyyUg dkpo tou 08nyol cUPUATOC LE GUCLOAOYLKO OTELPO NMOPWILOUEVO aAaTOUXO
StdAupa. Mpwv and v enavaclVEEon, OTEYVWOTE TO €yyUG GKPO TOU 08nyol CUPUATOG HE
KaBapod, oTeyvo mavi.

Npostdonoinon: Mnv KAUTETE TO €yyUC Akpo (NAektplkh cUVSeon) tou 08nyol clUppaTog otav
Sev eival TomoBetnpévo péoa 0To cUVEETIKO. H uttepBoAikn KapuPn Hopel va pokaAEéoet InpLd
1 Bpalion TWV ECWTEPLKWY GTOLXEIWV.

Npoooxn: EGv Sev oteyvwoete To gyyUG AKPO TOU 08nyol oUpuatog, Ta deSopéva HETpnong
niieong Ba eivat avakpLBn.

M€OTE TO CUVBETIKO WOTE VA YIVEL 0PATO TO KAVAAL TOU 06NYoU GUPHATOG.

Kpatote to 08nyd cUppa UTO UIKPH YWV TIPOG TO GUVSETIKO KA TOTOBETAOTE TO EVTOG TOU
KavaAoU, ppovtiovtag wote va e&éxouv nepinou 1,3 cm (0,5”) tou 0bnyol clpuatog amnd to
GUVSETLKO.

Awtnpwvtag T ywvia, cUpete to 08NyO CUPUO HECO QIO TO KAVOAL WEXPL N €yKomh
€UBUYPAUULONG TOU 08nyoU cUpUaTOg va SUANABEL To KAUT aoddAlong tou cuvSeTikoU. Autd Ba
£XEL WG anotéAeopa TV euBuvpdupLon Tou odnvou clUpuatoc.

l Eykorn euBuypdppiong odnyou cuppatog I

e 310 Opyavo €vbelfng Ba epdaviotel éva ofua mieong. Aev eival avaykaia n eravaindn

™G Stadkaoiag UNSEVIOHOU Kol KOVOVIKOToiNaNnG, €pocov To apBpwtd GUVSETIKO Sev €xeL
adatpebel and to dpyavo.

Je mepltwon pn avayvwplong tou odnyol clpuatog (uAvupa "Not Recognized"), miéote to
OGUVSETLKO Kol EUBUYPOUUIOTE €K VEOU TO 08NYd cUppa.



Texvikég mpodiaypadég

EUpog Aettoupyiag EUpog niieong: -30 £wg +300 mmHg

+ 3 mmHg, og €0pog -30 £éwg +100 mmHg

Akol ,
kpipetaniconc + 3%, o€ eUpog +100 €wg +300 mmHg

DUAAEN KA XELPLOMOC:
Ta npoidvta Ba mpenel va GUAACCOVTAL OE ECWTEPLKO XWPO, 0 Beppokpacia Swuatiou kat otnv
QapXLKA TOUG cuokeuaaoia.
Neproplopévn gyyvnon:
Me tnv eriipUAaEN TwV OPWV KOL TWV TTEPLOPLOUWY TNG EVBUVNG TTou avadEpovtat oto tapodv, n Philips
gyyudtat 6tL to 08nyo6 cLpUA HETPNoNG tieong OmniWire (to "oUppa') cuppopdWVETAL WG TTPOG TA
UALKA pE TLG LoxUouoeg ipodlaypadég tng Philips yia to cUppa Katd tnv arnoctoAr|. Onotadnnote
€uBUVN ¢ Philips avadopikd pe to oclppa f tv anddoon autol und onotadinote gyyvunon,
apélela, avotnpr euBOvN 1 dAAn Bswpia, Ba TepLopileTal AMOKAELOTIKA OTNV QVTIKOTACTAGCH
TOU GUPHATOG 1, EAV N AVTLKATACTAON EiVOL AVENAPKAG WG artokatdotaon f, cuupwva HE ™
Philips, un mpaktikr, otV MicTWoN TOU XPNHATIKOU TtoooU mou KataBAROnke yia to cUpua.
EKTOG amo ta mapandvw, To cUppa mapéXetal "we el Xwpig ornotouvdinote idoug eyyinon,
pNnTA 1 owwnnpr, cupnRePAAUBAVOUEVNG, EVOELIKTIKA, OMOLACSHTIOTE EyyUnong KataAAnAotntag,
EUMOPEUCLUOTNTAG KOl KATAAANAGTNTAG VLo £VaL GUYKEKPLUEVO OKOTIO un mapapioone. EmumAéov
n Philips 8gv miotonolel | eyyvdral kat sv mapéxel SNAWOEL OXETIKA ME T XPAon 1 Ta
anoteAéoparta TG Xprong Tou cUPUATOG 1} Tou éviumou UAkoU, 6cov adopd thv opBotnta,
v akpifela, v afoniotia | dAAwg. O adelovxog katavoel ot n Philips dev eival unmetBuvn
Kot ev Ba €xel kapia ubuvn yla onolodrmote €l80¢ 1 OMOLASATIOTE UNNPESLA TIOU TOPEXETAL
ano atopa ktog NG Philips. H Philips Sev avalapBdvet kapia euBuvn yla tuxdv kaBuotepnoeLg f
SuoAettoupyieg mépav Tou elAoyou eAéyxou tng. EmutAéov, n mapoloa eyyunon Sev LoxVeL:

1. EGvto cUppa xpnotpomnonOei pe tpomo SLadopeTikod amd autov mou eplypadetat
ano tn Philips otig "08nyieg xpriong" mou mapéxovtal e To cUpUA 1 €AV TO GUPHA
umtoPBAnBetl oe kakn xprion, apélela i un poBAemdpevVn xprion.

2. EGv to oUppa xpnotpomotnBel pe tpomo mou Sev cuppopdwveTaL Me TG Tipodlaypadég
ayopdg 1 He TG tpodilaypadeg mou meptéxovtal otig "0dnyieg xpriong".

3. Edv 1o oUppa enavaypnotomnonBei i emavanootelpwOel.

4. EAv to oUppa emiokevaotel, petaPAnBel f tpomomownBel amd dtopa E€KTOC TOU
ggouolodotnpévou mpoowrtkol tng Philips 1 xwpig éykpion tng Philips.

5. Edv to oVppa Sev xpnotporoinBei éwg tn dnAwBeloa nuepopnvia "TeAkng avéAlwong" n

"ARENG" ) €dv n cuokevacia elval AVOLXTH 1) KATECTPOUUEVN TIPLV QLo T XPNoN.
EQv Kataotolv avaykaieg aflwoelg SUVALEL TG tapoloag eyyunong, emtkowwvhote pe tn Philips
yla va AdBete odnyieg kat va {ntrioete tnv €kSoon evog aptBpol E§oucioddtnong emotpodrg
UALKOU, €Qv TO cUpua Tipénel va emotpadei. O e€omAopog dev Ba yivel armodektog yla Adyoug
£yyunong, ektog v n emotpodn £xeL eykpOel amd tn Philips.
Aimdwpa gupeotteyviog:
www.philips.com/patents
HAektpoviko avtiypado autwv Twv odnytwv xpriong eivat Stabéotpo otn tevBuvon:
www.philips.com/IFU
H cvolin aodaletag kat KAwikrg anddoong Ba eivat Stabéoipn otnv Eupwnaikn Baon
Se6opEVWY yLaL T LATPOTEXVONOYLIKA Tipoidvta (EUDAMED) otnv € StebBuvon URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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AnAwon REACH:

H o8nyia REACH amautet n Philips Healthcare (PH) va mapéxet mAinpodopieg XnikAG cUoTaoNG yla
ouoieg ou mpokahoUV TOAU peydAn avnouxia (SVHC), ebooov autég utdpXouv og TO000TO Avw
tou 0,1% tou Bdpoug tou mpoidvtog. H Aiota SVHC evnuepwvetal o TakKTkr Bdon. Emopévwe,
QVATPEXETE OTOV AP aKATw Lototono REACH tng Philips, yla tv o npdodata evnuepwpévn Aiota
TPOLOVTWY TOU TEPLEXOUV ouoieg SVHC Gvw TN TIUAG KatwdAiou:

www.philips.com/REACH

AUTO TO TIPOIOV MaPEXETAL LE ASEL XPrIONG OTOV TTEAATN yLa pia povo xpron..

EQv umndpxouv mpooBEeTeg epWTHOELG avadOopLKE E QUTO TO TPOLoY, Ba TipEneL va ameuBuvovtal
otn Philips otig H.M.A.:

NOMLLOG KATAOKEUAOTAG: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

HMNA kot Kavaddg:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

AleBvwg:
vecomplaints@philips.com or
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

EPYOCTAOLA KATOOKEUHG:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, BéAyto

TnAédwvo: +32.2.679.1076
Dag: +32.2.679.1079
Xopnyog Auotpaliag:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road
North Ryde, NSW Australia 2113

2797



Instructions d'utilisation

Fil-guide de pression OmniWire

Extrémité distale

Extrémité proximale dans le connecteur

Connecteur

Longueur de revétement hydrophobe

French/Francais

=

Capteur de pression Revétement hydrophobe
— ——t—
«©
L - - I} l—’—l
Pointe radio-opaque Bandes conductrices
,Extrémité Dispositif de couple
8 °'1’“ distale Capteur de pression P __ coup
—_— T
1 Pointe Longueur de revétement
radio-opaque | | hydrophile |
3cm 39cm
Longueur flexible ‘ |
40cm

Longueur utile

146 crr\] D000267917_B

185cm

Attention :

1. Laloi fédérale américaine limite la vente et I'utilisation de cet appareil a un médecin ou
sur prescription médicale.

2. Avant toute utilisation, lisez entierement cet encart informatif.
Indications d'utilisation :

Le fil-guide de pression OmniWire est indiqué pour mesurer la pression dans les vaisseaux sanguins
coronaires lors d’angiographies diagnostiques et/ou de toute procédure interventionnelle. Il
peut également étre utilisé pour faciliter le positionnement de cathéters et d'autres dispositifs
interventionnels dans les vaisseaux coronaires.

Description :

Le fil-guide de pression OmniWire (ci-apres le ‘fil-guide de pression’) est un fil-guide orientable
équipé d'un capteur de pression a 3 cm de son extrémité. Le fil-guide de pression mesure la
pression lorsqu'il est utilisé avec les systéemes IntraSight et SmartMap. Il est congu pour étre
utilisé chez les patients adultes pouvant subir une procédure endovasculaire. Le fil-guide de
pression mesure 0,36 mm de diametre et 185 cm de long. De plus, il est disponible avec des
pointes droites ou préformées. Sa partie distale présente un revétement hydrophile (39 cm de
long) visant a réduire la friction de surface et a améliorer la lubrification. De plus, sa partie
proximale présente un revétement hydrophobe (146 cm de long) visant a réduire la friction de
surface. Le fil-guide de pression est fourni fixé au connecteur a I'aide d'un dispositif de couple
OmniWire spécifique afin de faciliter son déplacement dans le systéeme vasculaire.

L'application clinique d’'OmniWire est d’acquérir les données brutes de pression pouvant
servir de base sur un systéme informatique compatible pour générer des indices de FFR/
iFR afin d’évaluer I'importance hémodynamique des sténoses. Dans I'Union européenne et
aux Etats-Unis, les recommandations pratiques en matiére de revascularisation du myocarde
favorisent I'utilisation des mesures de la FFR/iFR pour orienter les décisions liées au traitement
percutané lorsqu’une détermination de I'ischémie est assurée. >34

Contre-indications :

Le fil-guide de pression OmniWire n'est pas congu pour étre utilisé avec des dispositifs
d'athérectomie ou pour traverser une occlusion vasculaire totale.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Effets indésirables :

Comme pour toutes les procédures de cathétérisme, I'utilisation du fil-guide de pression
peut entrainer des complications. Les principaux risques découlant de I'angiographie et de
I'angioplastie coronariennes incluent : la dissection de vaisseaux coronaires, |'occlusion, la
perforation, I'embolie, des spasmes, une infection locale et/ou systémique, un pneumothorax,
une arythmie grave, des procédures endovasculaires et/ou chirurgicales non programmées,
une inflammation stérile ou des granulomes au niveau du site d'accés, une embolie
pulmonaire, un infarctus pulmonaire, une embolie myocardique, un infarctus du myocarde,
un AVC embolique, un infarctus cérébral, une nécrose des tissus et la mort. Les principaux
risques découlant de I'angiographie ou de I'angioplastie périphérique incluent : la dissection,
le blocage soudain de vaisseaux, la perforation, I'embolie, des spasmes, des procédures
endovasculaires et/ou chirurgicales non programmées, une inflammation stérile ou des
granulomes au niveau du site d'accés, une embolie pulmonaire, un infarctus pulmonaire, une
embolie myocardique, un infarctus du myocarde, un AVC embolique, un infarctus cérébral,
une nécrose des tissus et la mort.

En cas d'incident grave lié au dispositif, il doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre duquel dépendent I'utilisateur et/ou le patient. On entend par
incident grave tout incident qui a directement ou indirectement provoqué, qui pourrait avoir
provoqué ou, en cas de récurrence, qui pourrait provoquer |'un des événements suivants : le
déceés d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne, une importante détérioration
temporaire ou permanente de |'état de santé d'un patient, d'un utilisateur, d'un foetus ou de
toute autre personne ou une menace grave pour la santé publique.

Avertissements :

e Le fil-guide de pression OmniWire ne doit étre utilisé que par des spécialistes qui
connaissent les procédures pour lesquelles ce dispositif est congu et qui ont regu une
formation appropriée.

Ce produit est stérile. Si la poche est ouverte ou endommagée de maniére involontaire
avant utilisation, compromettant ainsi la barriére stérile, jetez le produit.

Le fil-guide de pression est exclusivement destiné a un usage unique. Ce produit ne peut
pas étre restérilisé ni réutilisé. La réutilisation et/ou la restérilisation d'un produit non
utilisé, peut présenter, sans s'y limiter, les risques suivants :

Préjudice grave au patient résultant d'une séparation du dispositif, d'une déformation
du matériel ou d'une infection/septicémie.

Mesures de pression inexactes du fait d'une avarie du capteur de pression.

Réduction des performances mécaniques (notamment, sans s'y limiter, la conformabilité
et la tragabilité).

N'utilisez pas un produit dont la date de péremption est dépassée. Si la date de péremption
est dépassée, jetez le produit.

La sécurité et I'efficacité du dispositif n'ont pas été établies en cas d'utilisation dans la
région neurovasculaire.



Utilisez le connecteur OmniWire uniquement avec le fil-guide de pression OmniWire.
Utilisez le dispositif de couple OmniWire fourni uniquement avec le fil-guide de pression
OmniWire.

Vous ne devez en aucun cas faire avancer, tourner ou retirer un fil-guide de pression qui
rencontre une résistance.

L'extrémité distale de ce dispositif présente un revétement hydrophile d'une longueur de
39 cm et son extrémité proximale un revétement hydrophobe d'une longueur de 146 cm.
Reportez-vous a la section ‘Instructions d'utilisation’ pour plus d'informations sur la
préparation et I'utilisation de ce dispositif, afin de vous assurer qu'il fonctionne comme
prévu. Le non-respect de ces avertissements peut endommager le revétement du dispositif
et donc nécessiter une intervention ou provoquer des événements indésirables graves.

Précautions :

N'utilisez pas un produit endommagé de quelque fagon que ce soit au risque de provoquer
des dommages vasculaires, de fausser les mesures de pression et/ou de dégrader les
performances mécaniques.

Afin de minimiser les risques pour le patient, faites attention lors de I'utilisation du fil-guide
de pression dans un vaisseau dans lequel un stent a été posé. Lors de l'insertion ou du
retrait du fil-guide de pression dans un vaisseau dans lequel un stent a été posé ou de son
retrait, si le stent n'est pas complétement placé contre la paroi vasculaire, le fil-guide de
pression peut s'accrocher a un ou plusieurs supports de stent. Le cas échéant, le fil-guide
de pression risque de se coincer ou d'étre endommagé et/ou le stent de se disloquer.
N'essuyez pas la longueur distale a revétement hydrophile du fil-guide de pression avec de
la gaze séche au risque d'endommager le revétement du dispositif.

N'utilisez pas d'alcool, de solutions antiseptiques ou d'autres solvants pour prétraiter le
fil-guide de pression au risque d'entrainer des changements imprévisibles au niveau du
revétement qui pourraient compromettre la sécurité et les performances du dispositif.
L'utilisation d'un anticoagulant est recommandée conformément aux protocoles
angiographiques standard locaux et pour éviter la formation de thrombus a la discrétion
du médecin.

L'utilisation simultanée du fil-guide de pression et de dispositifs d'électrochirurgie n'est
pas recommandée.

Ne pas exposer le dispositif a un environnement de résonance magnétique. Le dispositif peut
ne pas fonctionner comme prévu et présenter des risques supplémentaires pour le patient.
Les performances du fil-guide de pression ont été confirmées avec les guides-cathéters de
5 French. Lors de I'utilisation d’un guide-cathéter ou d’un cathéter de diagnostic, évitez les
orifices latéraux et veillez a purger tout résidu de contraste pour obtenir une iFR/FFR fiable.

Limites :

Le fil-guide de pression est uniquement compatible avec les dispositifs auxiliaires de
0,36 mm.

Instructions d'utilisation :

Processus de travail standard

Ouvrez la pochette du fil-guide de pression de fagcon stérile et placez le plateau sur une
surface plane dans le champ stérile.

Dispositif
de couple
secondaire

Retirer en faisant
glisser, etnon en
soulevant

Avertissement : si une partie du dispositif (fil, dispositif de couple ou connecteur) entre en
contact avec le champ non stérile ou du personnel non stérile, jetez le dispositif.
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e Préparez le fil-guide de pression en suivant les numéros indiqués sur le plateau :

1. Ringage du fil : rincez le fil-guide de pression avec une solution saline héparinée stérile
classique (n° 1) a I'aide du port de ringage situé sur le dévidoir en spirale.

2. Mise a zéro du fil : soulevez la languette numérotée pour déposer le couvercle
du compartiment (n° 2), puis retirez le cable et le dispositif de couple secondaire.
Placez le dispositif de couple secondaire dans le champ stérile. Faites attention
lors du retrait du cable et du dispositif de couple secondaire du compartiment car
ils ne sont pas fixés. Branchez la fiche dans un instrument compatible. Cela met
automatiquement le fil-guide de pression a zéro. Pendant la mise a zéro, le fil doit
rester immobile et posé sur une surface plane. Pour plus d'informations sur le
fonctionnement du systéme, reportez-vous au ‘Manuel de |'opérateur’ approprié.

3. Retrait du produit du plateau : soulevez la languette numérotée pour retirer le couvercle du
compartiment du plateau (n° 3). Faites délicatement glisser le connecteur hors du plateau et
le fil hors du dévidoir en spirale. Placez le fil et le connecteur dans le champ stérile.

Précaution : lorsque vous retirez le fil du dévidoir en spirale, maintenez le connecteur et le

fil dans le méme plan pour éviter de tordre le fil.

Précaution : ne saisissez pas I'extrémité du fil-guide de pression pour le retirer du dévidoir
en spirale. Cela pourrait endommager le capteur de pression.

A la discrétion du médecin, la pointe formable de 1 cm du fil-guide de pression peut étre
délicatement modelée a I'aide des pratiques standard de modelage de pointes. Pour de
meilleurs résultats, modelez la pointe dans le sens de I'ouverture du logement du capteur.
N'utilisez pas un instrument de modelage a bord tranchant. Faites attention lors du
modelage la pointe. Ne touchez pas le logement du capteur au risque d'endommager le
capteur de pression.

Insérez le fil-guide de pression dans les composants d'introduction appropriés et guidez le
cathéter dans le vaisseau sanguin souhaité. Faites lentement avancer la pointe du fil-guide
de pression sous fluoroscopie en injectant des produits de contraste pour vérifier sa position.
Assurez-vous que la pointe tourne librement et que vous ne sentez aucune résistance lors
de I'application d'un couple.

En cas de résistance, faites attention lors du retrait du dispositif et remplacez-le par un neuf
pour finaliser la procédure.

Précaution : |e fil-guide de pression ne doit pas étre avancé ni retiré en cas de résistance. Le
fil ne doit jamais étre introduit de force dans un vaisseau, ni retiré de force d'un vaisseau.
En cas de résistance, le fil doit étre retiré lentement sous guidage fluoroscopique. Dans
certains cas, le fil peut s'entortiller et doit étre retiré.

Positionnez le capteur de pression (situé a 3 cm de I'extrémité) a coté de I'extrémité
du guide-cathéter et exécutez la procédure de normalisation avec l'instrument. Pour
plus d'informations sur le fonctionnement du systéme, reportez-vous au ‘Manuel de
I'opérateur’ approprié.

Si le fil-guide de pression affiche le statut ‘Not Recognized’ (Non reconnu), appuyez sur le
connecteur et réalignez le fil-guide de pression (consultez la section ‘Fixation du fil-guide
de pression au connecteur’ pour de plus amples instructions).

Faites avancer le capteur de pression jusqu'a I'emplacement de mesure souhaité, en vous
assurant qu'il est éloigné de la sténose, et effectuez des mesures de pression a I'aide de



I'instrument. Reportez-vous au ‘Manuel de I'opérateur’ pour savoir comment effectuer des
mesures de pression.

e Aprés chaque procédure, retirez lentement le fil-guide de pression jusqu'a ce que le
capteur de pression soit éloigné de |'extrémité du guide-cathéter. Vérifiez que les pressions
mesurées par le fil-guide de pression et par le guide-cathéter sont identiques.

e En cas de stockage du fil pour des mesures ultérieures, placez-le sous un drap dans le
champ stérile. Si plusieurs mesures doivent étre effectuées, essuyez le fil avec de la gaze
humectée de solution saline héparinée stérile classique.

e Une fois la procédure terminée, retirez et mettez au rebut le fil-guide de pression,
le dispositif de couple et le connecteur en tant que déchets biologiques dangereux,
conformément aux réglementations locales.

Retrait du fil-guide de pression du connecteur

o Le fil-guide de pression peut étre retiré du connecteur pour faciliter la maniabilité du fil et
permettre le passage de cathéters et autres dispositifs auxiliaires sur I'extrémité proximale
du fil.

REMARQUE : si la fiche reste connectée a l'instrument, il n'est pas nécessaire de répéter la
mise a zéro et la normalisation.

e Pour retirer le fil-guide de pression, appuyez sur le connecteur et soulevez délicatement
I'extrémité proximale du fil hors du canal du fil-guide de pression.

Avertissement : ne pliez pas I'extrémité proximale (connecteur électrique) du fil-guide
de pression lorsqu'elle n'est pas insérée dans le connecteur. Une flexion excessive peut
endommager ou casser les composants internes.

¢ Sivous le souhaitez, desserrez le dispositif de couple et retirez-le de I'extrémité proximale
du fil-guide de pression.
Précaution : lors de la dépose du dispositif de couple, faites attention a ne pas endommager
le revétement.

Mise en place d'un cathéter

¢ Enfilez le cathéter sur le fil-guide de pression en veillant a ne pas entortiller les bandes
conductrices proximales du fil.
Avertissement : lors de |'utilisation du fil-guide de pression avec des dispositifs auxiliaires
(par exemple, un stent), toute avancée ou tout retrait inapproprié du dispositif peut avoir
une incidence sur les performances mécaniques du fil-guide de pression, endommager son
revétement ou entrainer une résistance.
Avertissement : veillez a ne placer aucun dispositif d'intervention au-dessus du capteur
du fil-guide de pression, car cela pourrait endommager le capteur et fausser les mesures
de pression.

Précaution : lors de l'installation ou de la dépose d'un dispositif auxiliaire sur le fil, faites
attention a ne pas endommager le revétement.

e Pour la mise en place de cathéters, reportez-vous au ‘Manuel d'utilisation’ du cathéter
concerné.

Fixation du fil-guide de pression au connecteur

¢ Installez le dispositif de couple inclus sur I'extrémité proximale du fil-guide de pression.
Le connecteur ne peut pas étre utilisé pour serrer efficacement le fil-guide de pression, ce
dernier tournant librement dans le corps du connecteur.
Avertissement : |'utilisation d'un dispositif de couple autre que celui fourni endommagera
le fil. Un dispositif de couple secondaire est fourni au cas ou le dispositif de couple principal
ne serait plus utilisable (par exemple, si la stérilité est compromise).
Précaution : lors de la réinstallation du dispositif de couple, faites attention a ne pas
endommager le revétement.

54

Avertissement : le connecteur fourni dans I'emballage est propre au fil-guide de pression
auquel il est fixé et ne doit pas étre utilisé avec d'autres fils-guides de pression. L'utilisation
d'un connecteur différent faussera les données de mesure de pression.

Nettoyez I'extrémité proximale du fil-guide de pression a I'aide d'une solution saline
héparinée stérile classique. Avant de fixer de nouveau le fil-guide au connecteur, séchez
I'extrémité proximale du fil-guide de pression a I'aide d'un chiffon propre et sec.
Avertissement : ne pliez pas I'extrémité proximale (connecteur électrique) du fil-guide
de pression lorsqu'elle n'est pas insérée dans le connecteur. Une flexion excessive peut
endommager ou casser les composants internes.

Précaution : si vous omettez de sécher I'extrémité proximale du fil-guide de pression, vous
obtiendrez des données de mesure de pression inexactes.

Appuyez sur le connecteur pour exposer le canal du fil-guide de pression.

Maintenez le fil-guide de pression légérement incliné par rapport au connecteur et
insérez-le dans le canal, en laissant 1,3 cm environ du fil-guide de pression dépasser du
connecteur.

Tout en maintenant I'angle d'inclinaison, faites glisser le fil-guide de pression dans le canal
jusqu'a ce que son cran d'alignement s'engage dans le clip de verrouillage du connecteur.
Cela alignera le fil-guide de pression.

Cran d'alignement du fil-guide I

Un signal de pression apparait désormais sur le dispositif d'affichage. Il n'est pas nécessaire
de répéter la mise a zéro et la normalisation tant que le connecteur modulaire n'est pas
retiré de I'instrument.

Si le fil-guide de pression affiche le statut ‘Not Recognized’ (Non reconnu), appuyez sur le
connecteur et réalignez le fil-guide de pression.



Caractéristiques techniques

Plage de fonctionnement Gamme de pression : -30 a +300 mmHg

+3 mmHg, gamme de -30 a +100 mmHg

Précisi | .
récision de a pression 13 %, gamme de +100 a +300 mmHg

Stockage et manipulation :

Les produits doivent étre stockés a l'intérieur, a température ambiante et dans leur emballage
d'origine.

Garantie limitée :

Sous réserve des restrictions et des limitations de responsabilité mentionnées ici, Volcano
Corporation (“Volcano”) Philips garantit que le fil-guide de pression OmniWire (le “fil”), est
parfaitement conforme aux spécifications de Volcano Philips en vigueur a la date d'expédition.
Toute responsabilité de Volcano Philips concernant le fil ou les performances de ce dernier
sous garantie, en cas de négligence, de responsabilité stricte ou toute autre théorie, est
exclusivement limitée au remplacement du fil ou, si le remplacement ne constitue pas une
solution adéquate ou, selon Volcano Philips, réalisable, a un bon d'achat correspondant au
montant réglé pour le fil. Al'exception de ce qui précéde, le fil est fourni tel quel sans garantie
quelle qu'elle soit, explicite ou implicite, y compris mais sans s'y limiter, toute garantie de
qualité marchande, d'absence de contrefacon et d'adéquation a un usage particulier. Par
ailleurs, Volcano Philips ne garantit et ne fait aucune déclaration concernant |'utilisation,
ou les résultats de l'utilisation, du fil ou des documents écrits en termes d'exactitude, de
précision, de fiabilité ou autre. Le titulaire de licence comprend que Volcano Philips ne peut
étre tenu responsable et n'est en aucun cas garant des articles ou services fournis par toute
personne autre que Volcano Philips. Volcano Philips ne pourra étre tenu responsable en cas
de retards ou de dysfonctionnements indépendants de sa volonté. En outre, cette garantie ne
s'applique pas dans les cas suivants :

1. Le fil n'est pas utilisé de la maniére décrite par Volcano Philips dans le “Manuel
d'utilisation”, ou fait I'objet d'une utilisation inappropriée ou de négligence ou
d'un accident.

. Le fil est utilisé d'une maniére qui n'est pas conforme aux spécifications d'achat ou aux
spécifications mentionnées dans les “Instructions d'utilisation”.

. Le fil est réutilisé ou restérilisé.

. Le fil est réparé, altéré ou modifié par un individu autre que le personnel autorisé de
Volcano Philips ou sans l'autorisation de Volcano Philips.

5. Le fil n'est pas utilisé avant la date limite d'utilisation ou la date d'expiration indiquée,
ou I'emballage est ouvert ou endommagé avant utilisation.

En cas de réclamations relatives a cette garantie, contactez Philips pour obtenir des instructions
et un numéro d'autorisation de retour d'article si le fil doit étre retourné. L'équipement ne
sera pas accepté dans le cadre de la garantie a moins que le retour ne soit préalablement

autorisé par Philips.
Brevet :
www.philips.com/patents

Une copie électronique de ce document est disponible a I'adresse suivante :
www.philips.com/IFU

Le résumé des performances cliniques et de la sécurité sera disponible dans la base de
données européenne des dispositifs médicaux (EUDAMED) a I'adresse suivante :
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Déclaration REACH :

Le réglement européen REACH exige que Philips Healthcare (PH) fournisse la composition
chimique des substances dites extrémement préoccupantes (‘Substances of Very High
Concern’ ou SVHC) si elles représentent plus de 0,1 % du poids d'un produit. La liste des SVHC
est mise a jour régulierement. Vous pouvez donc vous rendre sur le site REACH de Philips
pour obtenir une liste a jour des produits contenant des substances SVHC dépassant le seuil
indiqué :

www.philips.com/REACH

Ce produit est fourni au client sous licence pour un usage unique.

Toute autre question concernant ce produit doit étre adressée a Philips aux Etats-Unis :

Fabricant légal : u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 Etats-Unis

+1 (800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Etats-Unis et Canada :
+1 (800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International :
vecomplaints@philips.com ou
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Représentant européen agréé : [eEc[ReP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgique

Téléphone : +32.2.679.1076

Fax : +32.2.679.1079

Sponsor australien_:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€

2797



Gebruiksaanwijzing
OmniWire drukgeleidedraad

Dutch/Nederlands

Distale tip Proximaal uiteinde binnen de connector
Druksensor Hydrofobe coating
— —t—

< - = o e

: Radionake f : Sleidend . Connector

adiopake ti eleidende stroken e

pre® S—

8Qo0.014" Distale J Draaihulpmiddel
tip Druksensor _
T C T —:’
Radiopaketip | | Lengte hydrofiele coating |
3cm 39cm
Flexibele lengte ‘ | Lengte hydrofobe coating
40cm 146 cm
Werklengte ‘ D000267917_B
185cm
Let op: Bijwerkingen:

1. Volgens federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit apparaat uitsluitend
worden verkocht en gebruikt door of in opdracht van een arts.

2. Lees deze volledige bijsluiter voor gebruik.
Indicaties voor gebruik:
De OmniWire-drukgeleidedraad is bedoeld om de druk te meten in coronaire bloedvaten
tijdens diagnostische angiografieén en/of andere interventionele procedures. De draad kan
ook worden gebruikt om de katheters en andere interventionele hulpmiddelen eenvoudiger
te kunnen plaatsen in coronaire bloedvaten.

Beschrijving:

De OmniWire-drukgeleidedraad (hierna 'drukgeleidedraad') is een stuurbare drukgeleidedraad
met een druksensor op drie cm proximaal ten opzichte van het uiteinde. De drukgeleidedraad
meet de druk als deze wordt gebruikt in combinatie met de IntraSight- en SmartMap-
systemen en is bedoeld voor gebruik bij endovasculaire procedures bij volwassen patiénten.
De drukgeleidedraad heeft een diameter van 0,36 mm (0,014 inch), een lengte van 185 cm en
is verkrijgbaar met een rechte of voorgevormde tip. Op het distale gedeelte zit een hydrofiele
coating (met een lengte van 39 cm) voor een gladder oppervlak met minder wrijving. Op
het proximale gedeelte zit ook een hydrofobe coating (met een lengte van 146 cm) om de
wrijving op het oppervlak te verminderen. De drukgeleidedraad is verpakt op de connector
bevestigd met een specifiek draaihulpmiddel voor OmniWire, zodat de draad beter door de
vaatstructuur kan navigeren.

De klinische toepassing van OmniWire is het verkrijgen van de ruwe drukgegevens die kunnen
worden gebruikt als input voor een compatibel computersysteem om FFR-iFR-indexen te
genereren om de hemodynamische significantie van stenoses te beoordelen. Praktijkrichtlijnen
voor myocardiale revascularisatie in de EU en de VS ondersteunen het gebruik van FFR/
iFR-metingen om beslissingen over percutane behandelingen te ondersteunen wanneer
vaststelling van ischemie gerechtvaardigd is.>3*

Contra-indicaties:

De OmniWire-drukgeleidedraad is niet bedoeld voor gebruik met atherectomieapparaten of
om een volledige occlusie van het bloedvat te kruisen.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Net zoals bij alle andere katheterisatieprocedures kunnen er complicaties optreden bij het
gebruik van de drukgeleidedraad. De belangrijkste risico's van een coronaire angiografie
en coronaire angioplastiek zijn onder andere: coronaire vaatdissectie, occlusie, perforatie,
embolie, spasmen, lokale en/of systemische infecties, pneumothorax, ernstige aritmieén,
nietgeplande endovasculaire en/of chirurgische procedures, steriele ontstekingen
of granulomen bij de inbrenglocatie, longembolie, longinfarct, myocardiale embolie,
myocardinfarct, embolische beroerte, herseninfarct, weefselnecrose en overlijden. De
belangrijkste risico's van een perifere angiografie of perifere angioplastiek zijn onder andere:
dissectie, abrupte afsluiting, perforatie, embolie, spasmen, niet-geplande endovasculaire
en/of chirurgische procedures, steriele ontstekingen of granulomen bij het ingangspunt,
longembolie, longinfarct, myocardiale embolie, myocardinfarct, embolische beroerte,
herseninfarct, weefselnecrose en overlijden.

Als een ernstig incident met het apparaat is opgetreden, moet dit worden gemeld aan de
fabrikant en aan de bevoegde overheidsinstantie in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént
zich bevindt. Een ernstig incident is een incident dat direct of indirect geleid heeft, had kunnen
leiden of, wanneer dit nog eens gebeurt, zou kunnen leiden tot een van deze gevolgen: het
overlijden van een patiént, gebruiker of andere persoon; een tijdelijk of permanent zeer
verslechterde gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker, foetus of andere persoon of
een ernstig gevaar voor de volksgezondheid.

Waarschuwingen:

e De OmniWire-drukgeleidedraad mag alleen worden gebruikt door specialisten die bekend

zijn met het apparaat en de juiste training hebben ontvangen voor het uitvoeren van de

beoogde procedures voor het apparaat.

Dit product wordt steriel geleverd. Als het zakje per ongeluk voor gebruik wordt geopend

of beschadigd raakt en de steriele barrieére wordt verbroken, werp het product dan weg.

De drukgeleidedraad is ontwikkeld voor eenmalig gebruik. Dit product kan niet opnieuw

worden gesteriliseerd of opnieuw worden gebruikt. Als het product opnieuw wordt

gebruikt en/of opnieuw wordt gesteriliseerd, kan dit onder andere leiden tot de volgende

risico's:

e Kritiek letsel voor de patiént door het scheiden van het apparaat, vervorming van het
materiaal of infectie/sepsis;

e Onnauwkeurige drukwaarden als gevolg van schade aan de druksensor;

e Verslechterde mechanische werking (inclusief onder andere de draaibaarheid en
volgbaarheid).

Gebruik het product niet wanneer de vervaldatum verstreken is. Als de vervaldatum

verstreken is, werp het product dan weg.

De veiligheid en effectiviteit van het apparaat is niet vastgesteld voor gebruik in het

neurovasculaire gebied.



Gebruik de OmniWire connector alleen met de OmniWire drukgeleidedraad.

Gebruik alleen het OmniWire draaihulpmiddel dat is meegeleverd met de OmniWire
drukgeleidedraad.

Wanneer u geleidekatheters of geleidehulzen met zijopeningen gebruikt, kan dit leiden tot
onnauwkeurige drukmetingen.

Als de drukgeleidedraad weerstand geeft, mag u de draad nooit voortbewegen, draaien
of terugtrekken.

Dit apparaat heeft een hydrofiele coating met een lengte van 39 c¢cm aan het distale
uiteinde van het apparaat en een hydrofobe coating met een lengte van 146 cm aan het
proximale uiteinde van het apparaat. Raadpleeg de sectie ‘Gebruiksaanwijzing’ voor meer
informatie over het voorbereiden en gebruiken van dit apparaat, om te zorgen dat het
juist werkt. Als u zich niet aan de waarschuwingen op deze etiketten houdt, kan de coating
van het apparaat beschadigd raken. Hierdoor kan interventie nodig zijn of kunnen ernstige
bijwerkingen optreden.

Voorzorgsmaatregelen:

Gebruik het product niet als het op enigerlei wijze is beschadigd, omdat dit kan leiden
tot letsel aan bloedvaten, onnauwkeurige drukmetingen en/of een slechte mechanische
werking.

Om het risico voor de patiént te beperken, moet u voorzichtig zijn als u de drukgeleidedraad
gebruikt in een bloedvat met een stent. Wanneer u de drukgeleidedraad voortbeweegt of
terugtrekt in een bloedvat met een stent, waarbij de stent niet volledig tegen de vaatwand
is geplaatst, kan de drukgeleidedraad verstrikt raken in één of meer steunen van de
stent. Hierdoor kan de drukgeleidedraad bekneld of beschadigd raken en/of kan de stent
verschuiven.

Veeg het stuk van de drukgeleidedraad met de distale hydrofiele coating niet schoon met
een droog gaasje, omdat dit de coating van het apparaat kan beschadigen.

Behandel de drukgeleidedraad niet met alcohol, antiseptische oplossingen of andere
oplosmiddelen, omdat dit onvoorspelbare veranderingen in de coating kan veroorzaken
die de veiligheid en werking van het apparaat kunnen beinvlioeden.

Het gebruik van antistollingsmiddelen wordt aanbevolen volgens de standaard
toepasselijke lokale angiografische protocollen en naar het oordeel van de arts om
trombose te voorkomen.

Het wordt niet aanbevolen de drukgeleidedraad gelijktijdig met elektrochirurgische
apparaten te gebruiken.

Stel het apparaat niet bloot aan een omgeving met magnetische resonantie. Het apparaat
werkt mogelijk niet zoals bedoeld en kan aanvullende risico's voor de patiént opleveren.
De prestaties van de drukgeleidedraad zijn bevestigd met geleidekatheters van 5 French.
Bij gebruik van diagnostische of geleidekatheters dient u zijgaten te vermijden en ervoor
te zorgen dat alle contrastresidu wordt gespoeld om betrouwbare iFR/FFR te garanderen.

Beperkingen:

De drukgeleidedraad is alleen compatibel met randapparaten van 0,36 mm (0,014 inch).

Gebruiksaanwijzing:
Standaardworkflow

Open het zakje van de drukgeleidedraad met behulp van een steriele techniek en plaats de
bak op een vlak oppervlak in het steriele gebied.

Secundair
draaihulpmiddel

Naar buiten
schuiven,
niet optillen

Waarschuwing: Als een deel van het apparaat (de draad, het draaihulpmiddel of de
connector) in contact komt met het niet-steriele veld of een niet-steriele medewerker,

werp het dan weg.
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e Bereid de drukgeleidedraad voor op het gebruik en volg hierbij de nummers op de bak:

1. Draad doorspoelen: Spoel de drukgeleidedraad door met standaard steriele
gehepariniseerde zoutoplossing (nummer 1). Gebruik hiervoor de draadspoelpoort op
de spiraalvormige houder.

2. Draad op nul stellen: Verwijder het deksel van het compartiment via het genummerde
lipje (nummer 2) en trek de kabel en het secundaire draaihulpmiddel eruit. Plaats het
secundaire draaihulpmiddel in het steriele gebied. Wees voorzichtig wanneer u de kabel
en het secundaire draaihulpmiddel uit het compartiment verwijdert, omdat ze niet zijn
vastgezet. Sluit de connector aan op een compatibel instrument. Hierdoor wordt de
drukgeleidedraad automatisch op nul gesteld. Tijdens de nulstelling moet de draad stil
en op een vlak oppervlak blijven liggen. Raadpleeg de juiste ‘Gebruiksaanwijzing’ voor
de systeemfuncties.

3. Product uit de bak verwijderen: Verwijder het deksel van het compartiment van de
bak via het genummerde lipje (nummer 3). Schuif de connector voorzichtig uit de bak
en schuif de draad uit de spiraalvormige houder. Plaats de draad en connector in het
steriele gebied.

Voorzorgsmaatregel: Wanneer u de draad uit de spiraalvormige houder trekt, houdt u de

connector en de draad op hetzelfde vlak zodat de draad niet kan knikken.

Voorzorgsmaatregel: Houd de tip van de drukgeleidedraad niet vast om deze uit de
spiraalvormige houder te verwijderen. Hierdoor kan de druksensor beschadigd raken.

Naar eigen goeddunken kan een arts de 1 cm lange, vormbare tip van de drukgeleidedraad
voorzichtig vormen aan de hand van standaardprocedures voor tipvorming. Voor de beste
resultaten vormt u de tip in de richting van de opening van de sensorbehuizing. Gebruik geen
vormingshulpmiddelen met een scherpe rand. Wees voorzichtig wanneer u de tip vormt.
Houd de sensorbehuizing niet vast. Als u dit doet kan de druksensor beschadigd raken.
Steek de drukgeleidedraad door de juiste inbrengcomponenten en de geleidekatheter in
het gewenste bloedvat. Beweeg de tip van de drukgeleidedraad langzaam verder onder
een fluoroscopie, en gebruik contrastinjecties om de locatie te controleren.

Zorg ervoor dat de tip vrij ronddraait en dat u geen weerstand voelt wanneer de draad
wordt gedraaid.

Als u weerstand voelt, verwijder het apparaat dan heel voorzichtig en gebruik een nieuw
exemplaar om de procedure te voltooien.

Voorzorgsmaatregel: De drukgeleidedraad mag niet worden voortbewogen of
teruggetrokken als er weerstand is. De draad mag nooit geforceerd worden voortbewogen
in of teruggetrokken uit een bloedvat. Wanneer er weerstand is, moet de draad telkens
langzaam worden teruggetrokken onder begeleiding van een fluoroscopie. In sommige
gevallen kan de draad knikken en moet deze worden verwijderd.

Plaats de druksensor (op 3 cm afstand tot de tip) naast de tip van de geleidekatheter en voer
de normalisatieprocedure uit met het instrument. Raadpleeg de juiste ‘Gebruiksaanwijzing’
van het systeem voor de systeemfuncties.

In het geval dat de drukgeleidedraad 'Not recognized' (Niet herkend) wordt, knijpt u in
de connector en lijnt u de drukgeleidedraad opnieuw uit (meer instructies vindt u in het
gedeelte ‘De drukgeleidedraad koppelen aan de connector’).

Beweeg de druksensor verder naar de gewenste meetlocatie, zorg ervoor dat de sensor distaal
is ten opzichte van de stenose en voer drukmetingen uit met het instrument. Raadpleeg de



gebruikershandleiding voor meer informatie over het uitvoeren van drukmetingen.

e Na elke procedure trekt u de drukgeleidedraad langzaam terug totdat de druksensor
precies distaal is ten opzichte van de tip van de geleidekatheter. Controleer of de gemeten
drukwaarden in de drukgeleidedraad en de geleidekatheter gelijk zijn.

e Alsude draad bewaart voor latere metingen, plaats de draad dan onder een hoes in het steriele
gebied. Als de draad opnieuw wordt ingebracht voor meerdere metingen, veeg de draad dan
schoon met een standaard steriele gehepariniseerde zoutoplossing en vochtig gaas.

e Na de procedure trekt u de drukgeleidedraad terug en werpt u de drukgeleidedraad, het
draaihulpmiddel en de connector weg als biologisch gevaarlijk afval in overeenstemming
met de lokale regelgeving.

De drukgeleidedraad verwijderen uit de connector

e De drukgeleidedraad kan worden losgekoppeld van de connector zodat de draad beter
kan worden bewogen. Ook kunnen katheters en andere randapparaten hiermee worden
voortbewogen over het proximale uiteinde van de draad.

OPMERKING: als de connector aangesloten blijft op het instrument, is het herhalen van de
nulstelling en normalisatie niet nodig.

e Om de drukgeleidedraad te verwijderen knijpt u in de connector en tilt u voorzichtig het
proximale uiteinde van de draad omhoog uit het het kanaal.

Waarschuwing: Zorg dat u het proximale uiteinde (elektrische connector) van de
drukgeleidedraad niet buigt wanneer deze niet is aangesloten op de connector. Als de
interne interne componenten te ver worden gebogen, kunnen ze beschadigd raken of
breken.

¢ Draai desgewenst het draaihulpmiddel los en trek het terug uit het proximale uiteinde van
de drukgeleidedraad.
Voorzorgsmaatregel: Wees voorzichtig wanneer u het draaihulpmiddel losmaakt, om
schade aan de coating te voorkomen.

Katheter plaatsen

e Leid de katheter over de drukgeleidedraad en zorg ervoor dat de proximale geleidende
stroken van de draad niet knikken.
Waarschuwing: Wanneer de drukgeleidedraad wordt gebruikt met randapparaten (zoals
het plaatsen van stents), en het apparaat onjuist wordt voortbewogen of teruggetrokken,
kan dit invloed hebben op de mechanische werking van de drukgeleidedraad, kan de
coating beschadigd raken of kan dit leiden tot weerstand.

Waarschuwing: Gebruik geen interventionele apparaten bij de sensor van de
drukgeleidedraad omdat het de sensor kan beschadigen en onjuiste drukmetingen kan
geven.
Voorzorgsmaatregel: Wanneer u een randapparaat over de draad bevestigt of verwijdert,
wees dan voorzichtig om schade aan de coating te voorkomen.

e Voor het plaatsen van een katheter raadpleegt u de ‘Gebruiksaanwijzing’ van het gebruikte
katheterapparaat.

De drukgeleidedraad koppelen aan de connector

e Plaats het meegeleverde draaihulpmiddel over het proximale uiteinde van de
drukgeleidedraad. De connector kan niet worden gebruikt om de drukgeleidedraad
effectief te draaien, omdat de draad vrij ronddraait in de behuizing van de connector.
Waarschuwing: Als u een ander draaihulpmiddel gebruikt dan het meegeleverde
draaihulpmiddel, beschadigt dit de draad. Er is een secundair draaihulpmiddel aanwezig in
het geval dat het primaire draaihulpmiddel niet meer kan worden gebruikt (bijvoorbeeld
doordat de steriliteit is aangetast).

Voorzorgsmaatregel: Wees voorzichtig wanneer u het draaihulpmiddel weer vastmaakt,
om schade aan de coating te voorkomen.
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Waarschuwing: De connector in de verpakking is alleen geschikt voor de individuele
drukgeleidedraad waarop deze is aangesloten. Gebruik deze connector niet met
andere drukgeleidedraden. Als een andere connector wordt gebruikt, resulteert dit in
onnauwkeurige drukwaarden.

Reinig het proximale uiteinde van de drukgeleidedraad met een standaard steriele
gehepariniseerde zoutoplossing. Voordat u de draad opnieuw aansluit, droogt u het
proximale uiteinde van de drukgeleidedraad af met een schone, droge doek.
Waarschuwing: Zorg dat u het proximale uiteinde (elektrische connector) van de
drukgeleidedraad niet buigt wanneer deze niet is aangesloten op de connector. Als de
interne interne componenten te ver worden gebogen, kunnen ze beschadigd raken of
breken.

Voorzorgsmaatregel: Als het proximale uiteinde van de drukgeleidedraad niet word wordt
gedroogd, leidt dit tot onnauwkeurige drukmeetwaarden.

Knijp in de connector om het kanaal van de drukgeleidedraad bloot te leggen.

Houd de drukgeleidedraad vast onder een kleine hoek ten opzichte van de connector en
plaats deze in het kanaal. Zorg dat ongeveer 1,3 cm (0,5 inch) van de drukgeleidedraad uit
de connector steekt.

Houd de drukgeleidedraad vast onder dezelfde hoek en trek de draad door het kanaal,
totdat de vergrendelingsclip van de connector vastklikt in de inkeping van de geleidedraad.
Hierdoor wordt de drukgeleidedraad automatisch uitgelijnd.

Inkeping voor de uitlijning van de
eleidedraad

Nu geeft het weergaveinstrument een druksignaal weer. Zolang de modulaire connector
niet uit het instrument wordt verwijderd, is het het herhalen van de nulstelling en
normalisatie van de draad niet nodig.

In het geval dat de drukgeleidedraad 'Not recognized' (Niet herkend) wordt, knijpt u in de
connector en lijnt u de drukgeleidedraad opnieuw uit.



Technische specificaties

Bedrijfsbereik Drukbereik: -30 tot +300 mmHg

+ 3 mmHg, bereik van -30 tot +100 mmHg

Druk keurighei
ruknauwkeurigheid + 3%, bereik van +100 tot +300 mmHg

Opslag en gebruik:

Producten moeten binnen bij kamertemperatuur in de originele verpakking worden
opgeslagen.

Beperkte garantie:

Onder de in dit document genoemde voorwaarden en beperkingen garandeert Philips
dat de OmniWire drukgeleidedraad (de ‘Draad’) op het moment van verzending materieel
voldoet aan de op dat moment geldende specificaties van Philips voor de draad. Elke
aansprakelijkheid van Philips ten aanzien van de draad of de prestaties ervan op grond
van enige garantie, nalatigheid, strikte aansprakelijkheid of andere theoretisch mogelijke
vorm van aansprakelijkheid is uitsluitend beperkt tot vervanging van de draad of, indien
vervanging niet toereikend is als oplossing of, naar de mening van Philips, niet praktisch
is, tegoed van de voor de draad betaalde prijs. Met uitzondering van het voorgaande
wordt de draad ‘als zodanig’ geleverd zonder enige vorm van garantie, uitdrukkelijk dan
wel impliciet, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, enige garantie van geschiktheid,
verhandelbaarheid, geschiktheid voor een bepaald doel of onschendbaarheid. Daarnaast
geeft Philips geen garantie en doet Philips geen toezeggingen ten aanzien van het gebruik
of de resultaten van het gebruik, van de draad of van schriftelijk materiaal met betrekking
tot de juistheid, nauwkeurigheid, betrouwbaarheid of enig ander aspect. De licentienemer
begrijpt dat Philips niet verantwoordelijk is en geen aansprakelijkheid aanvaardt voor
producten of diensten die door anderen dan Philips zijn verstrekt. Philips is niet aansprakelijk
voor vertragingen of defecten die buiten de redelijke invloedssfeer liggen. Bovendien is deze
garantie niet van toepassing indien:

1. De draad wordt gebruikt op een andere manier dan door Philips is beschreven
in de bij de draad geleverde ‘Gebruiksaanwijzing’ of als er sprake is van onjuist
gebruik, nalatigheid of een ongeluk.

2. De draad wordt gebruikt op een manier die niet in overeenstemming is met de
aankoopspecificaties of de specificaties in de ‘Gebruiksaanwijzing’.

3. De draad wordt hergebruikt of opnieuw wordt gesteriliseerd.

4. De draad wordt gerepareerd, gewijzigd of aangepast door anderen dan bevoegd
personeel van Philips, of zonder toestemming van Philips.

5. De draad is niet gebruikt voor de opgegeven uiterste gebruiksdatum of de verpakking is

voor gebruik geopend of beschadigd geraakt.
Neem in geval van claims onder deze garantie contact op met Philips voor instructies en
voor het verkrijgen van een Return Material Authorization-nummer (autorisatienummer
voor het retourneren van materiaal) als de draad moet worden geretourneerd. Apparatuur
wordt alleen geaccepteerd voor garantiedoeleinden als het retourneren is geautoriseerd door
Philips.
Patent:
www.philips.com/patents
U kunt de elektronische versie van deze instructies vinden op:
www.philips.com/IFU
De samenvatting over veiligheid en klinische prestaties zal beschikbaar zijn in de European
database on medical devices (EUDAMED) op de volgende URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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REACH-verklaring:

REACH vereist dat Philips Healthcare (PH) informatie verstrekt over de chemische inhoud van
SVHC-stoffen (Substances of Very High Concern) als deze aanwezig zijn in meer dan 0,1%
van het productgewicht. De SVHC-lijst wordt regelmatig bijgewerkt. Raadpleeg de REACH-
website van Philips daarom voor de meest recente lijst van producten met SVHC boven de
drempelwaarde:

www.philips.com/REACH

Dit product wordt uitsluitend voor eenmalig gebruik gelicentieerd aan de klant.

Verdere vragen over dit product moeten worden gericht aan Philips in de Verenigde Staten:

Wettelijke fabrikant: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 VS

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

VS & Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Internationaal:
vecomplaints@philips.com of
IGTD.Customerinquiry@philips.com

Gemachtigde Europese vertegenwoordiger: [EC[REP]
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgié

Telefoon:  +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

Australische sponsor:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Brugerhandbog

OmniWire trykguidewire

Danish/Dansk

Distal spids Proksimale ende inde i konnektor
Tryksensor Hydrofob belaegnin,
"YHﬁ Y! gning
= - = o e
) o — o i 'dorde bard Konnektor
gntgentast spids edende ban ﬁ
Qo.014” Distal J Torsionsanordning
spids Tryksensor
Tc T T _:’
Rgntgenfast spids |  |Leengde med hydrofil belaegning|
3cm 39cm
Fleksibel lzengde ‘ | Leengde med hydrofob belaegning
40 cm 146 cm
Arbejdslaengde | D000267917_B
185cm
OBS: Bivirkninger:

1. | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges til, til brug for
eller pa anmodning af en laege.

2. Fgr brug bgr du leese hele denne indlzegsseddel.
Indikationer for brug:
OmniWire-trykguidewiren er indiceret til brug til at male trykket i koronarkar under
diagnostisk angiografi og/eller enhver interventionsprocedure. Den kan ogsé bruges til
at lette placering af katetre samt andre interventionsanordninger i koronarkar.

Beskrivelse:

OmniWire-trykguidewiren (i det fglgende benzevnt "trykguidewiren") er en styrbar
guidewire med en tryksensor monteret 3 cm proksimalt for spidsen. Trykguidewiren
maler trykket ved brug sammen med IntraSight- og SmartMap-systemerne og
er beregnet til voksne patienter, der er egnede til endovaskulere procedurer.
Trykguidewiren har en diameter pa 0,014" (0,36 mm), en lzengde pa 185 cm og fas i med
lige eller praeformede spidser. Den er belagt med hydrofil belaegning (39 cm leengde)
pa den distale del for at reducere friktion og forbedre smgreevnen. Den er ogsa belagt
med en hydrofob belaegning (146 cm leengde) pa den proksimale del for at reducere
friktion. Trykguidewiren er pakket fastgjort til konnektoren med en OmniWire-specifik
torsionsanordning for at lette navigeringen gennem vaskulaturen.

Den kliniske anvendelse af OmniWire er at hente de ra trykdata, der kan bruges som
input til et kompatibelt computersystem til at generere FFR-IFR-indekser for at vurdere
stenosernes ha&modynamiske betydning. De europaiske og amerikanske retningslinjer
for myokardiel revaskularisering understgtter brugen af FFR/IFR-malinger til at vejlede
beslutninger om perkutan behandling, nar en bestemmelse af iskeemi er berettiget.»>3*

Kontraindikationer:

OmniWire-trykguidewiren er ikke beregnet til brug med arterektomienheder eller til at
krydse en fuldsteendig karokklusion.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Som ved alle kateteriseringsprocedurer kan der forekomme komplikationer ved brug
af trykguidewiren. De primare risici ved koronarangiografi og koronar angioplasti
omfatter: koronar kardissektion, okklusion, perforering, embolus, spasmer, lokal og/
eller systemisk infektion, pneumothorax, alvorlige arytmier, uplanlagte endovaskulaere
og/eller kirurgiske procedurer, steril inflammation eller granulomaer pa indgrebsstedet,
lungeemboli, pulmonaer infarkt, myokardial emboli, hjerteinfarkt, embolisk slagtilfeelde,
cerebralt infarkt, vaevsnekrose og dgd. De primaere risici ved perifer angiografi eller
perifer angioplasti omfatter: dissektion, pludselig tillukning, perforering, embolus,
spasmer, uplanlagte endovaskulaere og/eller kirurgiske procedurer, steril inflammation
eller granulomaer pd indgrebsstedet, lungeemboli, pulmonaer infarkt, myokardial
emboli, hjerteinfarkt, embolisk slagtilfeelde, cerebralt infarkt, vaevsnekrose og dgd.

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i forbindelse med enheden, skal dette
rapporteres til Philips og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er bosiddende. En alvorlig hendelse: enhver handelse, som direkte
eller indirekte har medfgrt, kan have medfgrt eller i tilfelde af gentagelse kan medfgre
et af fglgende: en patients, brugers eller enhver anden persons dgd, den midlertidige
eller permanente alvorlige forringelse af en patients, et fosters eller en anden persons
helbredstilstand eller en alvorlig trussel mod folkesundheden.

Advarsler:

Brug af OmniWire-trykguidewiren skal begraenses til specialister, som er bekendt

med, og er blevet uddannet til at udfgre de procedurer, som denne enhed er

beregnet til.

Dette produktet leveres sterilt. Hvis posen utilsigtet abnes fgr brug eller er beskadiget,

sa den sterile barriere er kompromitteret, skal du kassere produktet.

Trykguidewiren er kun beregnet til engangsbrug. Dette produkt ma ikke gensteriliseres

eller genbruges. Genbrug og/eller re-sterilisation af ubrugt produkt kan resultere i,

men er ikke begraenset til fglgende risici:

¢ Kritiske skader pa patienten pga. enhedens adskillelse, materialedeformering eller
infektion/sepsis;

¢ Ungjagtige trykaflaesninger pga. skader pa tryksensoren;

e Reduceret mekanisk ydeevne (herunder, men ikke begraenset til, drejelighed og
sporbarhed).

Anvend ikke et udlgbet produkt. Hvis produktet er udlgbet, skal det kasseres.

Sikkerheden og effektiviteten af udstyret er ikke blevet etableret til brug i det

neurovaskulaere omrade.

Brug kun OmniWire-konnektoren sammen med OmniWire-trykguidewiren.



Brug kun OmniWire-torsionsanordningen, leveres med OmniWire
trykguidewiren.

Du ma aldrig fremfgre, vride eller tilbagetraekke en trykguidewire, der mgder
modstand.

Denne enhed er belagt med en hydrofil belaegning i den distale ende af enheden til en
leengde pa 39 cm, og er bekleedt med en vandafvisende belagning i den proksimale
ende af enheden til en leengde pd 146 cm. Se afsnittet "brugervejledning" for
yderligere oplysninger om, hvordan du klarggr og bruger denne enhed for at sikre, at
den fungerer efter hensigten. Manglende overholdelse af advarsler i denne maerkning
kan resultere i beskadigelse af enhedens belaegning, som kan ngdvendigggre indgreb

eller medfgre alvorlige komplikationer.

som

Forholdsregler:

Brug ikke produkter, der er blevet beskadiget pa nogen made, da dette kan medfgre
skader pa kar, ungjagtige trykmalinger og/eller darlig mekanisk ydelse.

For at minimere risikoen for patienten skal du veere forsigtig, nar du bruger
trykguidewiren i et kar med en stent. Nar du fgrer trykguidewiren fremad eller bagud i et
kar, der indeholder en stent, kan trykguidewiren blive viklet ind i en eller flere stentstivere
i tilfeelde af, at stenten ikke sidder helt mod karvaeggen. Dette kan medfgre fastklemning
af trykguidewiren, beskadigelse af trykguidewiren og/eller dislokation af stenten.

Tor ikke den distale, hydrofilt belagte leengde af trykguidewiren med tgr gaze, da
dette kan beskadige udstyrets belaegning.

Brug ikke alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre oplgsningsmidler til at
forbehandle trykguidewiren, da det kan forarsage uforudsigelige aendringer
i belaegningen, der kan pavirke udstyrets sikkerhed og ydeevne.

Anvendelse af antikoagulans anbefales i henhold til den lokale standard, angiografiske
protokoller og efter laegens vurdering for at forhindre trombedannelse.

Samtidig brug af trykguidewiren og elektrokirurgiske enheder anbefales ikke.

Udseet ikke enheden for et MR-miljg. Enheden virker muligvis ikke efter hensigten og kan
udggre yderligere risici for patiente

Trykguidewirens funktion er blevet bekrzaftet ved brug sammen med guidekatetre pa 5
French. Ved anvendelse af diagnostiske katetre eller guidekatetre skal sidehuller undgas,
og man skal sgrge for at skylle alt resterende kontrastmiddel ud for at sikre et palideligt
iFR/FFR.

Begraensninger:

Trykguidewiren er kun kompatibel med 0,014" (0,36 mm) hjaelpeenheder.

Brugervejledning:
Standardarbejdsgang

Abn etuiet til trykguidewiren ved anvendelse af steril teknik, og placer bakken pa en
flad overflade i det sterile omrade.

Sekundaer
torsionsanordning

Lad glide ud,
loft ikke

Advarsel: Hvis nogen del af enheden (wire, torsionsanordning eller konnektor) kommer
i kontakt med det ikke-sterile omrade eller ikke-sterile personale, skal den kasseres.

Forbered trykguidewiren til brug efter tallene pa bakken:

1. Skyl wiren: Skyl trykguidewiren med sterilt hepariniseret saltvand (maerket #1) ved
hjaelp af wirens skylleport pa den spiralformede dispenser.
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2. Nulstil wiren: Lgft den nummererede flap for at fjerne laget til kammeret
(market #2), og traek wiren og den sekundere torsionsanordning ud. Placer
den sekundare torsionsanordning i det sterile omrade. Veaer forsigtig, nar du
fierner wiren og den sekundeaere torsionsanordning fra rummet, da de ikke
er fastgjort. Tilslut stikket til et kompatibelt instrument. Dette vil automatisk
nulkalibrere trykguidewiren. Under nulpunktstaellingen skal wiren ligge stille pa
en plan overflade. For systemets drift henvises til den korrekte "brugermanual.

QW/

3. Fjern produktet fra bakken: Lgft den nummererede flap for at fjerne laget til rummet
pa bakken (maerket #3). Skub forsigtigt konnektoren fra bakken, og skub wiren ud af
den spiralformede dispenser. Anbring wiren og konnektoren pa det sterile omrade.

Forholdsregler: Nar du traekker wiren fra den spiralformede dispenser, skal du holde

konnektoren og wiren i samme plan for at undga knaek pa wiren.

Forholdsregler: Tag ikke fat i spidsen af trykguidewiren for at fijerne den fra den
spiralformede dispenser. Dette kan resultere i beskadigelse af tryksensoren.

Efter laegens skgn kan den 1 cm lange formbare spids pa trykguidewiren formes
forsigtig vha. standardpraksis for spidsformning. For at opna de bedste resultater skal
spidsen formes i retning mod sensorhusets abning. Brug ikke et instrument med en
skarp kant til at forme spidsen. Veer forsigtig ved udformningen af spidsen. Tag ikke
fat i sensorhuset, da dette kan beskadige tryksensoren.

Indsaet trykguidewiren gennem de korrekte indfgringskomponenter og guidekateter
i det gnskede blodkar. Fgr trykguidewirens spids langsomt frem under fluoroskopi
med kontrastinjektioner for at bekraefte placeringen.

Serg for, at spidsen drejer frit og at der ikke maerkes modstand, nar der tilfgres moment.
| tilfelde af, at der maerkes modstand, skal du veere ekstra forsigtig, nar du fjerner
enheden og udskifter den med en ny for at fuldfgre proceduren.

Forholdsregler: Trykguidewiren ma ikke fremfgres eller traekkes tilbage, hvis der
opleves modstand. Wiren ma aldrig fgres frem i eller traekkes tilbage fra et kar ved
anvendelse af kraft. Nar som helst, du mgder modstand, skal wiren langsomt traekkes
tilbage under fluoroskopisk guidning. I nogle tilfeelde kan der opsta knaek pa wiren,
sa den skal fjernes.

Placer tryksensoren (placeret 3 cm fra spidsen) ved siden af spidsen pa guidekateteret,
og foretag normaliseringsproceduren med instrumentet. For systemets drift henvises
til den korrekte "brugermanual til systemet.

| tilfeelde af, at trykguidewiren angives som "Not Recognized" (Ikke genkendt), skal du
klemme konnektoren og justere trykguidewiren igen (se "Montering af guidewiren til
konnektoren" for at fa yderligere vejledning).

Fremfgr tryksensoren til det gnskede malested, og sgrg for, at sensoren er distal
i forhold til stenosen, og udfgr trykmalinger med instrumentet. Se "brugermanualen”
for at fa detaljerede oplysninger om, hvordan man udfgrer trykmalinger.

Efter hver procedure skal du langsomt traekke trykguidewiren ud, indtil tryksensoren
er umiddelbart distalt for guidekateterspidsen. Kontrollér, at trykket malt af
trykguidewiren og gennem guidekateteret er det samme.



e Hvis du opbevarer wiren til efterfglgende malinger, skal wiren placeres under

afdaekning i det sterile omrade. Fgr genindfgring til flere malinger skal du tgrre wiren
af med sterilt hepariniseret saltvand pa fugtet gaze.

Nar proceduren er afsluttet, skal du treekke trykguidewiren ud og kassere
trykguidewiren, torsionsanordningen og konnektoren som smittefarligt affald
i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Afmontering af trykguidewiren fra konnektoren
¢ Trykguidewiren kan frakobles fra konnektoren for at lette wirens mangvredygtighed

og tillade fremfgring af katetre og andre forbundne enheder via den proksimale ende
af wiren.

BEMARK: Hvis stikket forbliver tilsluttet til instrumentpanelet, er det ikke ngdvendigt
at gentage nulstilling og normalisering.

For at fjerne trykguidewiren skal du klemme konnektoren og forsigtigt Igfte den
proksimale ende af wiren ud af trykguidewirekanalen.

Guidewirekanal

Advarsel: Undlad at bgje den proksimale (elektrisk konnektor) ende af trykguidewiren,
nar den ikke er sat i konnektoren. Overdreven bgjning kan beskadige eller knaekke de
indvendige komponenter.

Hvis det gnskes, kan du Igsne torsionsanordningen og traekke den tilbage fra den
proksimale ende af trykguidewiren.

Forholdsregler: Ved aftagning af torsionsanordningen skal der udvises forsigtighed
for at undga skader pa belaegningen.

Kateterindfgring
* Sno kateteret over trykguidewiren, og pas pa ikke at lave knaek pa wirens proksimale

elektrisk ledende band.

Advarsel: Nar trykguidewiren anvendes med ekstra enheder (f.eks. stenting), kan
forkert fremfgring/tilbagetraekning af enheden pavirke trykguidewirens mekaniske
ydeevne, skade dens belaegning eller medfgre modstand.

Advarsel: Pas pa ikke at anvende nogen indgribende enhed over sensoren pa
trykguidewiren, da det kan medfgre skader pa sensoren og ungjagtige trykmalinger.

Forholdsregler: Ved pafgring eller aftagning af en hjeelpeenhed over wiren skal der
udvises forsigtighed for at undga skader pa belaegningen.

Angdende kateterindfgring henvises til "brugervejledningen" til den relevante
kateterenhed.

Tilkobling af trykguidewiren til konnektoren
e Monter den medfglgende torsionsanordning over den proksimale ende af

trykguidewiren. Konnektoren kan ikke bruges til effektivt at pafgre torsionskraft pa
trykguidewiren, da wiren drejer frit inde i selve konnektoren.

Advarsel: Brug af en anden torsionsanordning end den, der medfglger, vil beskadige
wiren. En sekundeer torsionsanordningen leveres i tilfeelde af, at den primaere
torsionsanordning ikke laengere er tilgeengelig til brug (f.eks. kompromitteret sterilitet).

Forholdsregler: | forbindelse med genindsaettelse af torsionsanordningen skal der
udvises forsigtighed for at forhindre beskadigelse af belaegningen.

Advarsel: Den konnektor, der medfglgeripakken, er unik for den enkelte trykguidewire,
den er forbundet til, og ma ikke bruges med nogen anden trykguidewire. Brug af en
anden konnektor vil medfgre ungjagtige trykmalingsdata.
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Renggr den proksimale ende af trykguidewiren med sterilt hepariniseret saltvand.
Fgr du tilslutter igen, skal du tgrre den proksimale ende af trykguidewiren med en
ren, tgr klud.

Advarsel: Undlad at bgje den proksimale (elektrisk konnektor) ende af trykguidewiren,
nar den ikke er sat i konnektoren. Overdreven bgjning kan beskadige eller knaekke de
indvendige komponenter.

Forholdsregler: Undladelse af at tgrre den proksimale ende af trykguidewiren vil
resultere i ungjagtige trykmalingsdata.

Klem konnektoren for at blotleegge trykguidewirekanalen.

Hold trykguidewiren i en lav vinkel i forhold til konnektoren, og st den i kanalen
med cirka 1,3 cm (0,5 tomme) af guidewiren stikkende ud fra konnektoren.

Mens du opretholder vinklen, skal du traekke trykguidewiren igennem kanalen,
indtil tilpasningshakket pa trykguidewiren fanger laseclipsen i konnektoren. Dette vil
justere placeringen af trykguidewiren.

[ Justeringshak pa guidewire I

e Saenk trykguidewiren ind i kanalen.

e Der vises nu et tryksignal pa displayet pa instrumentet. Det er ikke ngdvendigt at

gentage nulstilling og normalisering, sa leenge den modulaere konnektor ikke er
blevet fiernet fra instrumentet.

o |tilfeelde af, at trykguidewiren angives som "Not Recognized" (ikke genkendt), skal du

klemme konnektoren og justere trykguidewiren igen.



Tekniske specifikationer

Driftsomrade Trykomrade: -30 til +300 mmHg

+3 mmHg, i omradet -30 til +100 mmHg

Tryknojagtighed +3 %, i omradet +100 til +300 mmHg

Opbevaring og handtering:

Produkterne skal opbevares indendgrs ved stuetemperatur i originalemballagen.
Begreenset garanti:

Under forbehold for de betingelser og ansvarsbegraensninger, der er anfgrt heri,
garanterer Philips, at OmniWire-trykguidewiren ("wiren") materielt vil veere i
overensstemmelse med Philips' aktuelle specifikation for wiren pa tidspunktet for
forsendelsen. Ethvert produktansvar for Philips i forbindelse med wiren eller dennes
funktion under enhver garanti, forssmmelighed, objektivt ansvar eller anden teori
vil udelukkende vzere begraenset til at erstatte wiren eller, hvis erstatning ikke
er tilstrekkeligt eller, efter Philips' mening, er upraktisk, til at tilbagebetale det
belgb, wiren har kostet. Bortset fra ovennavnte, leveres wiren "som den er og
forefindes" uden garanti af nogen art, udtrykkelig eller underforstaet, herunder
uden begrzaensning alle garantier for egnethed, salgbarhed og egnethed til et bestemt
formal eller kraenkelse af immaterielle rettigheder. Yderligere garanterer Philips
ikke og fremsaetter ingen erklzaeringer angaende brugen eller resultaterne af brug af
wiren eller det skriftlige materiale, hvad angar korrekthed, ngjagtighed, palidelighed
eller andet. Licenstageren er indforstaet med, at Philips ikke er ansvarlig for og ikke vil
have noget ansvar for elementer eller tjenester, der er leveret af andre personer end
Philips. Philips har ikke ansvar for forsinkelser eller fejl, som er uden for rimelig kontrol.
Yderligere geelder denne garanti ikke, hvis:

1. Wiren bruges pa anden made end beskrevet af Philips i den "brugervejledning",
der fulgte med wiren, eller wiren udsaettes for misbrug, forssmmelse eller uheld.

2. Wiren anvendes pa en made, der ikke er i overensstemmelse med
kgbsspecifikationerne eller specifikationerne i "brugervejledning".

3. Wiren genbruges eller resteriliseres.

4. Wiren repareres, &ndres eller modificeres af andre end autoriseret personale fra
Philips eller uden Philips’ godkendelse.

5. Wiren ikke bruges inden for den angivne "sidste anvendelsesdato" eller

"udlgbsdato", eller hvis emballagen er dbnet eller beskadiget fgr brug.
Hvis det bliver ngdvendigt at ggre krav geeldende under denne garanti, skal du kontakte
Philips for anvisninger og udstedelse af et godkendelsesnummer til returnering af
materialer, hvis wiren skal returneres. Udstyr vil ikke blive accepteret i forbindelse med
garantien, medmindre returneringen er godkendt af Philips.

Patent:
www.philips.com/patents

En elektronisk kopi af disse instruktioner kan findes pa:

www.philips.com/IFU

En oversigt over sikkerhed og klinisk ydelse vil veere til radighed i den europaeiske
database for medicinsk udstyr (EUDAMED) pa fglgende URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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REACH-erklzering:

REACH kraever, at Philips Healthcare (PH) stiller oplysninger om det kemiske indhold
til radighed i forbindelse med saerligt problematiske stoffer (i henhold til REACH), hvis
de udggr over 0,1 % af produktets vaegt. Listen over seerligt problematiske stoffer
opdateres regelmaessigt. Du kan derfor finde den mest opdaterede liste over produkter,
som indeholder problematiske stoffer, der overskrider graensevaerdien, pa Philips'
REACH-websted:

www.philips.com/REACH
Dette produkt er givet i licens til kunden udelukkende til engangsbrug.
Yderligere spgrgsmal vedrgrende dette produkt skal rettes til Philips i USA:

Lovlig producent: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA og Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Internationalt:
vecomplaints@philips.com eller
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Autoriseret europaisk reprasentant:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgien

Telefon: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

Sponsor i Australien:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Hasznalati Gtmutato

OmniWire nyomasméré-vezetédrot

Disztdlis hegy Proximalis vég a csatlakozéban

Nyomasszenzor Hidroféb bevonat
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Vigyazat:

1. Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében a késziilék csak orvos
daltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd és hasznéalhatd.

2. Hasznalat el6tt olvassa végig a jelen tajékoztatot.
Alkalmazasi teriilet:

Az OmniWire nyomasmérg-vezet6drot a koszorderekben térténd vérnyomasmérésre szolgal
diagnosztikai angiografia, illetve barmilyen beavatkozd eljaras alatt. Ezenkivil az eszkoz
el6segiti katéterek, valamint egyéb beavatkozé eszkézok behelyezését is a koszoruérbe.
Leiras:

Az OmniWire nyomasméré-vezet6drot (a tovabbiakban ,,nyomdsmérG-vezetédrét”) egy
forgathatd vezet4drét, amely a hegyétdl szamitott 3 centiméterre egy nyomasérzékelGt
tartalmaz. A nyomasméré-vezet6drot az IntraSight és a SmartMap rendszerekkel egylttes
hasznalat esetén képes a nyomas mérésére, és endovaszkularis eljardsokra alkalmas felnétt
betegeknél torténd hasznalatra szolgdl. A nyomasmérd-vezet6drot atmérGje 0,014 hiivelyk
(0,36 mm), hossza 185 cm és egyenes, illetve el6re formazott heggyel kaphatd. A fellleti
surlédas csokkentésére és a sikossdg novelésére az eszkdz disztélis vége hidrofil bevonattal
van elldtva (39 cm hosszan). A fellleti surlddas csokkentésére az eszkoz hidroféb bevonattal
is el van latva a proximalis végén (146 cm hosszan). A nyomasméré-vezet6drét a csomagban
a csatlakozéhoz van rogzitve, és mellékelve van egy OmniWire-specifikus nyomatékeszkoz,
amely az érrendszeren keresztili navigalast segiti el6.

Az OmniWire a nyers nyomasadatok kinyerésére szolgal klinikai alkalmazasban, amely
adatok egy kompatibilis szamitégépes rendszerbe betoltve felhasznalhatok FFR-iFR indexek
készitésére, amelyekkel felmérhetd a stenosisok hemodynamikai jelentésége. Az EU-s és
USA-beli, a myocardialis revascularisatiora vonatkozé tarsadalmi gyakorlati Utmutatasok
tamogatjdk az FFR/iFR mérések felhaszndlasat a percutan kezeléssel kapcsolatos dontések
meghozataldban, amennyiben az ischaemia garantdlt.*>**

Ellenjavallatok:
Az OmniWire nyomasmérg-vezetddrot nem szolgél az aterektomids eszkozokkel vald egyiittes
hasznalatra vagy teljes érelzarédason valo dthatolasra.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Nembkivénatos hatasok:

Mint minden katéterezési eljards sordn, a nyomasmérés-vezet6drot hasznalatakor is
szovédmények léphetnek fel. A koszoruér-angiografia és koszoruér-angioplasztika legfébb
kockdzatai a kovetkez6k: a koszoruér disszekcidja, elzaréddasa, perfordléddsa, vérroge,
gorcse, helyi és/vagy szisztémds fertGzés, légmell, sulyos ritmuszavarok, nem tervezett
endovaszkularis és/vagy sebészeti eljarasok, steril gyulladas vagy granuldmdk a hozzaférési
terileten, tidéembdlia, tidSinfarktus, szivizom-embdlia, szivizominfarktus, embdlids stroke,
agyi infarktus, szovetelhalds és halal. A periférids angiografia és periférids angioplasztika
legf6bb kockazatai a kdvetkezdk: disszekcid, hirtelen elzarédas, perforalddds, vérrog és gorcs,
nem tervezett endovaszkuldris és/vagy sebészeti eljarasok, steril gyulladds vagy granulémak
a hozzaférési terlleten, tidéembdlia, tudGinfarktus, szivizom-embdlia, szivizominfarktus,
embodlias stroke, agyi infarktus, szovetelhalds és halal.

Ha az eszkdz haszndlataval 6sszefliggésben sulyos esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell
a gyarténak, valamint azon tagallam megfelel§ szakhatdsaganak, amelyhez a kezelg, illetve a
beteg tartozik. Sulyos eseménynek olyan esemény mindésil, amely kozvetlenil vagy kdzvetve
a kovetkezd felsorolds barmelyik eleméhez vezetett, vezethetett volna vagy — ismételt
el6fordulas esetén — vezethetne: a beteg, a kezel§ vagy mas személy halala; a beteg, a kezelg,
a magzat vagy mas személy egészségi dllapotdban bekovetkez6 atmeneti vagy tartds, sulyos
rosszabbodds; vagy sulyos kozegészségligyi veszély.

Figyelmeztetések:

e Az OmniWire nyomasmérG-vezetddrdtot kizardlag olyan specialistak hasznélhatjak, akik

jartasak az eszkoz rendeltetése szerinti eljarasokban, valamint akik képzésben részesiltek

az ilyen eljarasokat illetGen.

A termék steril dllapotban kertl leszéllitasra. Ha a tasak véletlendl felnyilt vagy megsérilt

ugy, hogy az befolyasolja a sterilitast, kérjik, dobja ki a terméket.

Anyomasmérg-vezetGdrot egyszeri haszndlatra szolgal. Aterméket nem lehet Gjrasterilizalni

vagy Ujra felhasznalni. A termék ismételt felhasznaldsa vagy Ujrasterilizélasa — a teljesség

igénye nélkll — az aldbbi kockazatokkal jarhat:

e A beteg lehetséges kritikus sériilése az eszkoz levaldsa, az anyag deformaldddsa vagy

fert6zés/szepszis kovetkeztében;

Pontatlan nyomdsértékek a nyomasméré szenzor karosodasa miatt;

e Csokkent mechanikai teljesitmény (t6bbek kozott torzids merevség mértéke és
nyomonkovethetdség).

Ne haszndlja a terméket a lejarati id6n tul. Ha a termék mar lejart, dobja ki.

A termék biztonsdgossaga és hatdsossaga nem bizonyitott a neurovaszkuldris région beliili

hasznalatra.

Az OmniWire nyomasmérg-vezet&dréthoz kizardlag az OmniWire csatlakozét haszndlja.

Kizérélag az OmniWire nyomdasméré-vezetédréthoz mellékelt OmniWire nyomatékeszkozt

hasznalja.



Soha ne vezessen, fejtsen ki ra nyomatékot vagy huzzon vissza olyan vezet6drétot, amely
ellenallasba ukozik.

Az eszkoz hidrofil bevonattal van elldtva a disztédlis végének 39 cm-es hosszan, és
hidroféb bevonattal van ellatva a proximalis végének 146 cm-es hosszan. Kérjiik, olvassa
el a ,Haszndlati utasitdsok” cim( szakaszt, ha tovabbi informaciét szeretne kapni arrdl,
hogy hogyan készitse el és hasznalja az eszkozt a rendeltetésszeri teljesitmény elérése
érdekében. A cimke figyelmeztetéseinek be nem tartdsa karosithatja az eszkdz bevonatit,
ami beavatkozast tehet sziikségessé vagy sulyos nemkivanatos eseményt eredményezhet.

Ovintézkedések:

Ne hasznaljon olyan terméket, amely barmilyen formaban megsérilt, mivel az érkarosodést
okozhat vagy pontatlan nyomdsméréseket, illetve gyenge mechanikai teljesitményt
eredményezhet.

A betegre leselkedd kockazat minimalizaldsa érdekben évatosan jérjon el, ha sztentelt
érben hasznalja a nyomasmérg-vezetédrétot. Amikor ugyanis sztentelt érbe vezeti be vagy
onnan huzza ki a nyomasméré-vezetédrétot, akkor ha a sztent nem fekszik fel teljesen az
ér faldra, el6fordulhat, hogy a nyomasméré-vezet6drot beleakad a sztent egy vagy tébb
merevit6jébe. Ennek az lehet a kbvetkezménye, hogy a nyomasmérs-vezet6drot elakad,
megsérdl, illetve a sztent is elmozdulhat.

Ne torolje le a nyomasmérs-vezet6drot disztélis, hidrofil bevonatl részét széraz gézzel,
mert az karosithatja az eszkéz bevonatat.

Ne haszndljon alkoholt, fert6tlenité oldatot vagy mas oldatot a nyomasméré-vezet6drot
el6kezelésére, mert ez a bevonat kiszamithatatlan valtozésat okozhatja, ami befolyasolja az
eszkoz biztonsagossagat és teljesitményét.

Javasolt antikoagulanst alkalmazni a helyi szabvdnyos angiografids protokolloknak
megfelel&en és az orvos dontése alapjan, hogy megel&ézhetd legyen a vérrogok kialakulasa.
Nem javasolt a nyomdsmérG-vezetédrdtot elektrosebészeti eszkozokkel egy idGben
alkalmazni.

Tilos az eszkdzt magneses rezonancids kornyezetnek kitenni. El6fordulhat, hogy az eszkdz
nem megfelel teljesitményt biztosit, és tovabbi kockdzatokat jelenthet a betegre nézve.
A nyomdasmér§-vezet6drot miikodését 5 F méretli vezetSkatéter haszndlatdval vizsgaltak
be. Diagnosztikai vagy vezetSkatéterek hasznalata esetén a megbizhatd iFR/FFR érdekében
kertlje az oldalsé lyukas kiviteleket, és tgyeljen ra, hogy alaposan, minden maradék
kontrasztanyagot kicblitve tisztitsa meg a katétereket.

Korlatok:

A nyomasmérg-vezet6drot csak a 0,014 huvelykes (0,36 mm) kiegészit6 eszkozokkel
kompatibilis.

Hasznalati utasitasok:

Standard munkafolyamat

Steril technikdt alkalmazva nyissa ki a nyomasmérg-vezetdrot tasakjat, és helyezze a talcat
vizszintes fellletre a steril tertleten beldl.

Masodlagos
nyomatékeszkoz

CsUsztassa ki,
ne emelje
meg.

Figyelem: Ha az eszkdz barmely része (drét, nyomatékeszkoz vagy csatlakozd) nem steril
tertlettel vagy nem steril személyzettel keril érintkezésbe, dobja ki.

A talcan lathatd szdmokat kovetve készitse elé a nyomasméré-vezetédrotot a hasznalatra.

1. Drét &toblitése: Oblitse 4t a nyomdasmérs-vezetSdrétot normadl, steril, heparinizalt
sdoldattal (1. sz. jel6lés) a spirdlis adagold drdtoblité nyilasat hasznalva.
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2. Drét nullazésa: Emelje meg a szamozott filet, és tavolitsa el a rekesz fedelét (2. sz.
jelolés), majd vegye ki a kdbelt és a masodlagos nyomatékeszkozt. Helyezze a
masodlagos nyomatékeszkozt a steril terlletre. Legyen dvatos, amikor kiveszi a kdbelt
és a masodlagos nyomatékeszkozt a rekeszbdl, mert ezek nincsenek odarogzitve.
Csatlakoztassa a dugoét egy kompatibilis miszerhez. Ez automatikusan nulldzza a
nyomdasmérG-vezetddrétot. A nulldzas alatt a drétnak mozdulatlannak kell lennie és
vizszintes feluleten kell elhelyezkednie. A rendszer m(ikodtetésérdl tanulmanyozza a
megfelel§ KezelGi kézikdnyvet.

3. A termék eltavolitasa a talcardl: Emelje meg a szamozott fllet, és tavolitsa el a rekesz
fedelét (3. sz. jellés). Ovatosan csUsztassa le a csatlakozét a talcardl, és csusztassa ki a
drétot a spirdlis adagoldbol. Helyezze a drétot és a csatlakozot a steril teriiletre.

Ovintézkedés: Amikor kiveszi a drétot a spiralis adagoldbdl, tartsa a csatlakozét és a drétot

egy sikban, hogy elkerilje a drot megtorését.

Ovintézkedés: Ne fogja meg a nyomasmérg-vezetédrét hegyét, amikor kiveszi a spirélis

adagoldbdl. Ez ugyanis karosithatja a nyomasméré szenzort.

A nyomasmérG-vezetédrot 1 cm-es alakithatd hegyét az orvos sajat belatdsa szerint

dvatosan formara alakithatja a standard hegyformazasi gyakorlat alkalmazasaval. A legjobb

eredmény elérése érdekében formazza a hegyet a szenzorburkolat nyildsanak irdnydba. Ne

hasznaljon éles hegy( formazoeszkozt. Legyen dvatos a hegy formazdsakor. Ne fogja meg a

szenzor burkolatdt, mivel attél karosodhat a nyomdsszenzor.

A megfelel6 bevezet6 elemeken és vezetGkatétereken keresztlil helyezze be a

nyomasmérg-vezet6drotot a kivant vérérbe. A hely ellenérzését szolgalo kontrasztanyag-

befecskendezéses fluoroszkdpia alkalmazasa mellett lassan vezesse el6re a nyomdsméré-
vezet6drot hegyét.

Ellenérizze, hogy a hegy szabadon forog-e, és nem érez-e ellendlldst, amikor nyomatékot

fejt ki.

Abban az esetben, ha ellendllast érez, dvatosan tdvolitsa el az eszkozt, és cserélje le egy

Ujra, hogy befejezze az eljarast.

Ovintézkedés: A nyomasméré-vezetédrotot nem szabad bevezetni vagy visszahtzni, ha

ellendllasba utkozik. A drétot soha nem szabad eréltetve bevezetni az érbe vagy onnan

erével visszahuzni. Ha barmikor ellendllast érez, a drétot lassan, fluoroszkdpias iranyitas
alatt kell visszahuzni. Bizonyos esetekben a drét megtorhet, és el kell tavolitani.

Helyezze a (drdt hegyét6l 3 cm-re elhelyezked8) nyomasszenzort a vezetd katéter hegye
mellé, és végezze el a normalizaldsi eljardst a mdszerrel. A rendszer mUikodtetésérdl
tanulmanyozza az adott rendszer Kezel&i kézikonyvét.

Abban az esetben, ha a rendszer nem ismeri fel a nyomdsmérg-vezetédrétot, szoritsa 6ssze
a csatlakozot és igazitsa meg a nyomasméré-vezet6drotot (a tovabbi utasitasokat lasd ,A
nyomasmérg-vezet6drot rogzitése a csatlakozéhoz” cim( részt).

Vezesse a nyomasszenzort a kivant mérési helyre biztositva azt, hogy a szenzor tévol legyen
az érszlikulettdl, és végezze el a nyomasmérést a miszerrel. A nyomasmérés részleteirdl
olvassa el a Kezel6i Utmutatot.



Minden eljdréds utdn lassan hulzza vissza a nyomdsmérG-vezetédrétot annyira, hogy
a nyomasszenzor éppen eltdvolodjon a vezetSkatéter hegyétél. Ellenérizze, hogy a
nyomdasmérg-vezet6drot és a vezetSkatéter dltal mért nyomasok egyformak-e.

Ha a drotot még elteszi a soron kovetkez6 méréshez, helyezze egy kendé ald a steril
tertleten. Miel6tt a tovabbi mérésekhez Ujra bevezetné, tordlje le a drétot normadl, steril,
heparinizalt séoldattal benedvesitett gézzel.

Ha az eljarast befejezte, tavolitsa el és a helyi elGirasoknak megfelelGen veszélyes bioldgiai
hulladékként dobja ki a nyomdasmérg-vezetédrdtot, a nyomatékeszkozt és a csatlakozét.

A nyomasmérg-vezetdrot eltavolitasa a csatlakozobdl

A nyomdsmérG-vezetddrétot le lehet valasztani a csatlakozordl, hogy segitsik a drét
mandverezhet6ségét, és hogy lehetévé tegyik katéterek és mas segédeszkdzok
bevezetését a drot proximalis végén at.

MEGJEGYZES: Ha a dugd csatlakoztatva marad a mdiszerhez, akkor nem sziikséges
megismételni a nulldzast és a normalizalast.

A nyomdasméré-vezet6drot eltavolitdsahoz szoritsa dssze a csatlakozét, és dvatosan emelje
fel a drét proximalis végét a nyomdasmérG-vezetddrét csatorndjarol.

Vezetddrét-csatorna

Figyelem: Ne hajlitsa el a nyomasmérs-vezet6drot proximalis végét (elektromos
csatlakozd), ha nincs belehelyezve a csatlakozdba. A tulzott mértéki hajlitds karosithatja
vagy eltorheti a belsé alkatrészeket.

Sziikség esetén lazitsa ki a nyomatékeszkozt, és vegye le a nyomasmérs-vezet6drot
proximalis végérdl.

Ovintézkedés: A nyomatékeszkoz levételekor dvatosan jarjon el, hogy megel8zze a bevonat
sérilését.

Katéter behelyezése

Flizze at a katétert a nyomasmérg-vezetdroton, lUgyelve arra, nehogy megtérje a drot
proximadlis vezetd savjait.

Figyelem: Ha a nyomasmérd-vezet6drotot kiegészit6 eszkozokkel egyltt hasznalja
(pl. sztentelés), az eszkdz helytelen bevezetése/kihuzasa befolyasolhatja a nyomasmérs-
vezet6drét mechanikai teljesitményét, karosithatja a bevonatat vagy ellenallast hozhat
létre.

Figyelem: Ugyeljen ra, hogy a nyomdsmérd-vezetédrét érzékelSje ne érintkezzen
mas intervencids eszkozzel, mivel ez karosithatja az érzékel6t és pontatlan mérési
eredményekhez vezethet.

Ovintézkedés: A kiegészits eszkoz dréton keresztiili bevezetésekor vagy kivételekor legyen
dvatos, hogy megelGzze a bevonat sériilését.

A katéter bevezetésérdl tanulmanyozza az adott katétereszkdz Haszndlati Utmutatdjat.

A nyomasmérg-vezet6drot rogzitése a csatlakozéhoz

Szerelje fel a mellékelt nyomatékeszkdzt a nyomasméré-vezet6drot proximalis végére. A
csatlakozot nem lehet hasznélni hatékony nyomatékkifejtésre, mivel a drét szabadon forog
a csatlakozotest belsejében.

Figyelem: A mellékelt nyomatékeszkoztdl eltéré nyomatékeszkéz haszndlata kérositja a
drétot. Egy mdasodlagos nyomatékeszkodz is mellékelve van arra az esetre, ha az elsédleges
nyomatékeszkdz mar nem lenne hasznélhato allapotban (pl. a sterilitas elvesztése miatt).
Ovintézkedés: A nyomatékeszkdz jboli felhelyezésekor évatosan jarjon el, hogy megel&zze
a bevonat sérilését.

Figyelem: A csomagban mellékelt csatlakozé ahhoz az egyedi nyomdsméré-vezetédrdthoz
tartozik, amihez csatlakoztatva van, és nem szabad semmilyen mdas nyomasmérs-
vezet8drottal egylitt hasznalni. Mdsik csatlakozd hasznalata pontatlan nyomasmérési
adatokat eredményez.

66

Tisztitsa meg a nyomdasmérG-vezetédrét proximalis végét normadl, steril, heparinizalt
séoldattal. A visszacsatlakoztatds el6tt széritsa meg a nyomdasméré-vezetédrét proximalis
végét egy tiszta, szaraz kendével.

Figyelem: Ne hajlitsa el a nyomasmérs-vezet6drot proximalis végét (elektromos
csatlakozd), ha nincs belehelyezve a csatlakozdba. A tulzott mértéki hajlitds karosithatja
vagy eltorheti a belsd alkatrészeket.

Ovintézkedés: Ha elmulasztja nyomasmérd-vezetédrét proximalis végének megtisztitasat,
pontatlan nyomasmérési eredmények szlletnek.

Szoritsa Ossze a csatlakozdt, hogy hozzaférhetévé véljon a nyomasmérs-vezet6drot
csatorndja.

Tartsa a nyomasméré-vezetédrotot enyhe szogben a csatlakozdval, és helyezze be a
csatornaba Ugy, hogy a nyomdasmérdé-vezetédrdt nagyjabol 0,5 hivelyknyit (1,3 cm) kidlljon
a csatlakozdébdl.

A szoget fenntartva hizza a nyomasméré-vezetédrétot a csatornan keresztil addig, amig
a nyomasmérd-vezet6drot illeszt6 hornya eléri a csatlakozd rogzitézarat. Ez beilleszti a
nyomdasmeérG-vezetédrotot.

Vezet6drét-illeszté horony I

o Akijelz6miszeren ekkor megjelenik egy nyomasjel. Nem sziikséges megismételni a nullazast

és a normalizalast, amennyiben a modularis csatlakozét nem vették ki a miiszerbdl.

e Abban az esetben, ha a rendszer nem ismeri fel a nyomasmérG-vezetédrotot, szoritsa 6ssze

a csatlakozot, és igazitsa meg a nyomasméré-vezetédrotot.



Miiszaki adatok

Uzemi tartomany Nyomastartomany: -30-300 Hgmm

+3 Hgmm, tartomany: -30 és +100 Hgmm kozott

Nyoma n ]
yomas pontossaga + 3 %, tartomany: +100 és +300 Hgmm kozott

Tarolas és kezelés:

A terméket zart helyen, szobah&mérsékleten, az eredeti csomagolasaban térolja.

Korlatozott garancia:

Az itt emlitett feltételek és korlatozasok értelmében a Philips garantdlja, hogy az OmniWire
nyomasmérG-vezetddrot (a tovabbiakban: ,Drét”) 1ényegében megfelel a Philips kiszallitaskor
a Drétra vonatkozéan érvényben 1évé specifikicidinak. A Philips vallalatnak a dréttal
vagy annak miikodésével kapcsolatos mindennemii felelGssége barmely garanciaval,
hanyagsaggal, objektiv felelsséggel vagy egyéb elméletekkel kapcsolatban kizarélagosan
a drét cseréjére korlatozddik, vagy a drétért fizetett vételdr megtéritésére, amennyiben a
csere nem tekinthet6 kielégité megoldasnak, vagy a Philips megallapitasa szerint az nem
lenne praktikus. Az el6bb emlitettek kivételével a drét ,,adott allapotban” keriil szallitasra,
mindenféle kozvetlen vagy kozvetett garancia nélkiil, beleértve, de nem kizarélagosan
az alkalmassagra, a forgalomképességre és az egy bizonyos célra torténd felhasznalasra
vonatkoz6 garanciat. A Philips tovabba nem vallal garanciat és nem tesz megallapitasokat a
drot vagy az ahhoz kapcsolédé irasos anyagok hasznalataval vagy hasznalati eredményével
kapcsolatban a helyességre, a pontossagra és a megbizhatésagra vonatkozéan. A
vasarlo elfogadja, hogy a Philips nem véllal felelGsséget semmilyen olyan eszkozért vagy
szolgaltatasért, amelyet nem a Philips hataskorébe tartozé személyek nydjtanak. A Philips nem
vallal felel6sséget az észszerl hataskorén kivil esé késedelmekért vagy hibakért. Tovabb3, a
garancia nem érvényes az alabbi esetekben:

1. A Drétot a Philips altal a Drothoz mellékelt Haszndlati Utmutatéban leirtaktol
eltéréen haszndljak, a Drétot nem rendeltetésszerilien hasznaljak, figyelmen kival
hagyjak az utasitasokat, vagy baleset torténik.

2. A Drétot olyan médon haszndljak, amely nem felel meg a vasarlasi specifikdciéknak vagy
a ,Haszndlati Utmutatdé”-ban foglalt specifikdcidknak.

3. A Drotot Ujbdl felhasznaljak vagy ujrasterilizaljak.

4. A Dréton a Philips vallalaton kivili vagy a Philips engedélyével nem rendelkezé
személyek végeznek javitast, modositast vagy atalakitast.

5. A Drétot nem hasznéljdk fel a feltlintetett ,Use By” (Lejdrati) datum el6tt, vagy a
csomagolds a felhasznalas el6tt felnyitasra kerilt vagy megsériilt.
Ha garanciaigény mertil fel, vegye fel a kapcsolatot a Philips vallalattal a tovabbi utasitasokért,
és igényeljen anyag-visszakildési azonositészamot, ha a drot visszakildése sziikségessé valik.
A garanciaigénnyel visszakildott eszkoz elutasitasra kerdil, ha a Philips nem hagyta jova a
visszakildést.

Szabadalom:
www.philips.com/patents

A jelen utasitasok elektronikus példénya a kovetkez6 helyen is elérhetd:
www.philips.com/IFU

A biztonsdaggal és klinikai teljesitménnyel kapcsolatos 6sszefoglalé elérhetd lesz az
orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos eurdpai adatbazisban (EUDAMED), a kovetkez6 URL-
cimen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

REACH nyilatkozat:

A REACH elGirja, hogy a Philips Healthcare (PH) adatokat szolgaltasson kiilonds aggodalomra
okot adé (SVHC) vegyi anyagokrdl, ha ilyenek jelen vannak a termék sulyanak 0,1%-at
meghaladé mértékben. Az SVHC-lista rendszeresen frissul. Ezért az SVHC-anyagokat a
kiiszobérték felett tartalmazd termékek legfrissebb listdjat a kovetkezd Philips REACH
weboldalon tekintheti meg:

www.philips.com/REACH
A terméket a vasarld csak egyszer hasznalhatja fel.

A termékkel kapcsolatos tovébbi kérdéseket a Philips vallalatnak kell cimezni, az Amerikai
Egyesiilt Allamokba:

Jogilag felelGs gyarto: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA és Kanada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

Nemzetkozi:
vecomplaints@philips.com vagy
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Jogosult képviselet az Eurépai Uniéban:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgium

Telefon: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

Ausztraliai szponzor:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Bruksanvisning

Trykkledevaieren OmniWire

Norwegian/Norsk

Distal spiss Proksimal ende i kontakt
Trykksensor Hydrofobt bele
ry e y g8
< - = oo e

' — - J ——— Kontakt

Radiopak spiss Strgmfgrende band e

®0.014” Distal J Momentenhet
l spiss Trykksensor
T C T _:/

Radiopakspiss | |  Lende pd hydrofilt belegg |

3cm 39cm

Fleksibel lengde ‘ | Lende pa hydrofobt belegg
40cm Nyttelengde 146 CT D000267917_B
185cm
oBs! Bivirkninger:

1. Ifglge amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges til leger eller etter
forordning fra leger.

2. Les hele pakningsvedlegget fgr bruk.
Indikasjoner for bruk:
Trykkledevaieren OmniWire er beregnet pa a male trykk i koronare blodkar under
diagnostisk angiografi og/eller intervensjonsprosedyrer. Den kan ogsa brukes til &
forenkle plasseringen av katetre og annet intervensjonsutstyr i koronare kar.

Beskrivelse:

OmniWire trykkledevaier (heretter omtalt som «Trykkledevaier») er en styrbar ledevaier
med en trykksensor montert 3 c¢cm proksimalt for spissen. Trykkledevaieren maler
trykket nar den brukes med IntraSight- og SmartMap-systemer. Den er beregnet pa bruk
i voksne pasienter som kvalifiserer for endovaskulaere prosedyrer. Trykkledevaieren
har en diameter pa 0,36 mm (0,014"), er 185 cm lang og er tilgjengelig med rett eller
forhandsformet spiss. Den har et hydrofilt belegg (39 cm langt) pa den distale delen
for & redusere overflatefriksjon og for bedre smgreevne. Den har ogsa et hydrofobt
belegg (146 cm langt) pa den proksimale delen for & redusere overflatefriksjon.
Trykkledevaieren er festet til kontakten med en momentenhet spesifikk for OmniWire
nar den pakkes. Dette er for a gjgre det mulig a navigere gjennom vaskulaturen.

Klinisk bruk av OmniWire er a registrere trykkrelaterte radata som kan brukes som
inndata i et kompatibelt datamaskinsystem. Dette er for & generere FFR-iFR-indekser
til vurdering av stenosers hemodynamiske betydning. Retningslinjer for praksis i EU og
USA for myokardial revaskularisering stgtter bruken av FFR/iFR-malinger til veiledning
for avgjgrelser innen perkutan behandling, hvis en fastsettelse av iskemi er aktuell.>?34

Kontraindikasjoner:
OmniWire trykkledevaier er ikke beregnet pa bruk sammen med aterektomienheter
eller pa a krysse en total karokklusjon.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Som med alle kateteriseringsprosedyrer kan det oppstd komplikasjoner ved bruk av
trykkledevaieren. De stgrste risikoene ved koronar angiografi og koronar angioplastikk
omfatter fglgende: koronarkardisseksjon, okklusjon, perforering, embolus, spasme,
lokal og/eller systemisk infeksjon, pneumotoraks, alvorlig arytmi, ikke planlagte
endovaskulaere og/eller kirurgiske prosedyrer, steril betennelse eller granulomer ved
tilgangsstedet, lungeemboli, lungeinfarkt, hjerteemboli, hjerteinfarkt, embolisk slag,
hjerneinfarkt, vevsnekrose og dgd. De stgrste risikoene ved perifer angiografi eller perifer
angioplastikk omfatter fglgende: disseksjon, plutselig lukking, perforering, embolus,
spasme, uplanlagte endovaskulaere og/eller kirurgiske prosedyrer, steril betennelse eller
granulomer ved tilgangsstedet, lungeemboli, lungeinfarkt, hjerteemboli, hjerteinfarkt,
embolisk slag, hjerneinfarkt, vevsnekrose og dgd.

Hvis det har oppstatt enalvorlig hendelse i forbindelse med apparatet, ma det rapporteres
til produsenten og det relevante myndighetsorganet der brukeren og/eller pasienten
befinner seg. En alvorlig hendelse betyr en hendelse som direkte eller indirekte fgrte til,
kan ha fgrt til eller, ved gjentakelse, kan fgre til ett av fglgende: dgdsfall hos en pasient,
bruker eller annen person, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av pasientens
eller brukerens helsetilstand eller en alvorlig trussel mot folkehelsen.

Advarsler:
e Bruk av OmniWire trykkledevaier bgr vaere begrenset til spesialister som er kjent med,
og har fatt oppleering i a utfgre, prosedyrene som dette apparatet er beregnet pa.
Produktet leveres sterilt. Hvis posen apnes utilsiktet fgr bruk eller skades, slik at den
sterile barrieren er brutt, ma produktet kasseres.

Trykkledevaieren er bare laget for engangsbruk. Dette produktet kan ikke steriliseres
eller brukes pa nytt. Hvis produktet brukes pa nytt, og/eller et ubrukt produkt
steriliseres pa nytt, kan det blant annet fgre til fglgende:

¢ potensielt kritisk skade pa pasienten pa grunn av apparatseparasjon, deformering
av materialer eller infeksjon/sepsis

ungyaktige trykkmalinger pa grunn av skade pa trykksensoren

redusert mekanisk ytelse (inkludert, men ikke begrenset til dreieevne og
sporbarhet)

Ikke bruk produktet hvis det har gatt ut pa dato. Hvis produktet har utlgpt, ma det
kasseres.

Sikkerheten og effektiviteten til enheten er ikke fastslatt for bruk i det nevrovaskulaere
omradet.

OmniWire-kontakten skal bare brukes sammen med OmniWire trykkledevaier.

Bruk bare OmniWire-momentenheten som fulgte med trykkledevaieren OmniWire.



Du ma aldri skyve frem, dreie eller trekke ut en trykkledevaier hvis den mgter
motstand.

Denne enheten har et hydrofilt belegg pa den distale enden med en lengde pa 39 cm
og et hydrofobt belegg pa den proksimale enden med en lengde pa 146 cm. Se delen
Bruksanvisning hvis du vil ha mer informasjon om hvordan du klargjgr og bruker
denne enheten, for a sgrge for at den fungerer som tiltenkt. Hvis du ikke tar hensyn
til advarslene i denne merkingen, kan det oppsta skade pa enhetens belegg, som kan
kreve inngripen eller fgre til alvorlige bivirkninger.

Forholdsregler:

Ikke bruk produktet hvis det er skadet pa noen mate, da dette kan fgre til skade pa
kar, ungyaktige trykkmalinger og/eller darlig mekanisk ytelse.

Veer forsiktig ved bruk av trykkledevaieren i et kar med stent for @ minimere risikoen
for pasienten. Nar trykkledevaieren fgres frem eller trekkes tilbake i et kar med
stent, hvis stenten ikke er plassert helt inntil karveggen, kan trykkledevaieren bli
sammenviklet i én eller flere stentstrutter. Det kan fgre til at trykkledevaieren setter
seg fast eller blir skadet og/eller at stenten forflyttes.

Ikke tgrk av den distale delen av trykkledevaieren som har et hydrofilt belegg, med
t@rt gasbind, da dette kan forarsake skade pa belegget.

Ikke bruk alkohol, antiseptiske Igsninger eller andre Igsemidler til & forhandsbehandle
trykkledevaieren, da dette kan forarsake uforutsigbare endringer i belegget som kan
pavirke enhetens sikkerhet og ytelse.

Bruk av en antikoagulant anbefales i henhold til lokale standardprotokoller for
angiografi og etter legens skjgnn for a forhindre blodproppdannelse.

Samtidig bruk av trykkledevaier og elektrokirurgiske apparater anbefales ikke.

Ikke utsett utstyret for et miljg med magnetisk resonans. Hvis dette ikke overholdes,
kan det hende utstyret ikke fungerer som det skal, og det kan oppsta andre
risikofaktorer for pasienten.

Trykkledevaierens ytelse har blitt bekreftet med fgringskatetere pa 5 French. Nar du
bruker et diagnostisk kateter eller fgringskateter ma du unnga hull pa siden og skylle ut alt
gjenvaerende kontrastmiddel. Dette er for & sikre pélitelig iFR/FFR.

Begrensninger:

Trykkledevaieren er bare kompatibel med hjelpeenheter pa 0,36 mm (0,014").

Bruksanvisning:
Standard arbeidsflyt

Apne posen med trykkledevaieren med steril teknikk, og plasser brettet pa et flatt
underlag i det sterile feltet.

Sekundaer
momentenhet

Skyv ut,
ikke lgft

Advarsel: Hvis noen del av enheten (vaieren, momentenheten eller kontakten)
kommer i kontakt med det ikke-sterile feltet eller ikke-sterilt personell, ma den
kasseres.

Klargjgr trykkledevaieren for bruk ved a fglge numrene pa brettet:

1. Skyll vaieren: Skyll trykkledevaieren med normalt, sterilt, heparinisert saltvann
(merket som nr. 1) ved hjelp av skylleporten pa spiraldispenseren.
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2. Null vaieren: Lgft den nummererte fliken for a fierne lokket pd rommet (merket
som nr. 2), og trekk tilbake kabelen og den sekundaere momentenheten. Plasser
den sekundaere momentenheten i det sterile feltet. Veaer forsiktig nar du fjerner
kabelen og det sekundaere momentapparatet fra rommet, da de ikke er festet.
Koble pluggen til et kompatibelt instrument. Trykkledevaieren nulles automatisk.
Mens nullingen pagar, skal vaieren holdes i ro pa et flatt underlag. Se den relevante
brukerhandboken hvis du trenger informasjon om betjening av systemet.

3. Fjern produktet fra brettet: Lgft den nummererte fliken for a fijerne lokket fra
rommet pa brettet (merket som nr. 3). Skyv kontakten forsiktig fra brettet, og skyv
vaieren ut av spiraldispenseren. Plasser vaieren og kontakten pa det sterile feltet.

Forholdsregel: Nar du trekker vaieren tilbake fra spiraldispenseren, ma du holde

kontakten og vaieren i samme plan for & unnga at det blir knekk pa vaieren.

Forholdsregel: lkke ta tak i spissen pa trykkledevaieren for a fjerne den fra
spiraldispenseren. Dette kan forarsake skade pa trykksensoren.

Den formbare spissen pa 1 cm pa trykkledevaieren kan formes forsiktig etter legens
skjgsnn med standard praksis for forming av spisser. For best mulige resultater ma
spissen formes i retning av apningen pa sensorhuset. Ikke bruk et formingsinstrument
med en skarp kant. Veer forsiktig ved forming av spissen. Ikke grip tak i sensorhuset,
da det kan skade trykksensoren.

Sett inn trykkledevaieren i blodkaret gjennom de relevante innfgringskomponentene
og ledekateteret. Fgr spissen pa trykkledevaieren langsomt fremover under
fluoroskopi med kontrastinjeksjoner for & kontrollere plasseringen.

S¢rg for at spissen roterer fritt, og at det ikke fgles motstand ved dreining.

Hvis det fgles motstand, ma du vaere forsiktig nar du fjerner enheten, og fullfgre
prosedyren med en ny enhet.

Forholdsregel: Trykkledevaieren skal ikke fgres frem eller trekkes tilbake hvis den
mgter motstand. Vaieren skal aldri fgres inn i eller trekkes ut av et kar med makt.
Hvis den mgter motstand, ma vaieren trekkes tilbake langsomt under fluoroskopisk
veiledning. | noen tilfeller kan det oppsta knekk pa vaieren. | sa fall ma den fjernes.

Plasser trykksensoren (plassert 3 cm fra spissen) naer spissen pa ledekateteret, og utfgr
normaliseringsprosedyren med instrumentet. Se den relevante operatgrhandboken
for systemet hvis du trenger informasjon om betjening av systemet.

Hvis trykkledevaieren ikke gjenkjennes, klemmer du kontakten og retter inn
trykkledevaieren pa nytt (se delen Feste trykkledevaieren til kontakten for ytterligere
instruksjoner).

Fortrykksensoren frem til gnsket malested mens du sgrger for at sensoren befinner seg
distalt for stenosen, og utfgr trykkmalinger med instrumentet. Se brukerhandboken
hvis du vil ha mer informasjon om hvordan du utfgrer trykkmalinger.

Etter hver prosedyre trekker du trykkledevaieren langsomt tilbake til trykksensoren
befinner seg akkurat distalt for spissen pa ledekateteret. Kontroller at trykket som
males av trykkledevaieren og gjennom ledekateteret, er likt.



¢ Ved oppbevaring av vaieren for pafglgende malinger ma den plasseres under en duk i

det sterile feltet. Fgr vaieren settes inn igjen for flere malinger, ma den tgrkes av med
normalt, sterilt, heparinisert saltvann ved hjelp av fuktig gasbind.

e Rengjgr den proksimale enden av trykkledevaieren med normalt, sterilt,

heparinisert saltvann. Fgr den kobles til igjen, ma du tgrke den proksimale enden av
trykkledevaieren med en ren, tgrr klut.

Advarsel: lkke bgy den proksimale enden (med den elektriske kontakten) av
trykkledevaieren nar den ikke er satt inn i kontakten. Overdreven bgying kan skade
eller gdelegge interne komponenter.

e Narprosedyren er fullfgrt, ma du fierne og kassere trykkledevaieren, momentenheten
og kontakten som biologisk farlig avfall i henhold til lokale retningslinjer.
Fjerne trykkledevaieren fra kontakten

¢ Trykkledevaieren kan kobles fra kontakten for & gjgre det enklere 8 mangvrere vaieren Forholdsregel: Hvis du ikke tgrker den proksimale enden av trykkledevaieren, vil det

og gjore det mulig a fgre frem katetre og andre hjelpeenheter over den proksimale
enden av vaieren.

MERK: Hvis pluggen forblir tilkoblet instrumentet, er det ikke ngdvendig 3 gjenta
nulling og normalisering.

Fjern trykkledevaieren ved & klemme kontakten og Igfte den proksimale enden av
vaieren forsiktig fra kanalen til trykkledevaieren.

fgre til ungyaktige trykkmaledata.

Klem kontakten for & eksponere kanalen til trykkledevaieren.

Hold trykkledevaieren litt i vinkel mot kontakten, og plasser den i kanalen slik at ca.
1,3 cm (0,5") av trykkledevaieren stikker ut av kontakten.

Hold trykkledevaieren i samme vinkel mens du drar den gjennom kanalen til
justeringshakket pa vaieren griper laseklemmen i kontakten. Dette retter inn

trykkledevaieren.

Ledevaierkanal

Justeringshakk pé ledevaier I

Advarsel: lkke bgy den proksimale enden (med den elektriske kontakten) av
trykkledevaieren nar den ikke er satt inn i kontakten. Overdreven bgying kan skade
eller gdelegge interne komponenter.

e Senk trykkledevaieren ned i kanalen.

¢ Om gnskelig kan du Igsne momentenheten og trekke den ut av den proksimale enden
av trykkledevaieren.
Forholdsregel: Vzr forsiktig nar du laster ut momentenheten, for & unnga a skade
belegget.

Kateteradministrasjon

e Tre kateteret over trykkledevaieren. Veer forsiktig sa det ikke blir knekk pa de
proksimale strgmfgrende bandene pa vaieren.
Advarsel: Ved bruk av trykkledevaieren med hjelpeenheter (f.eks. stentbehandling)
kan feilaktig innsetting/tilbaketrekking av enhetene pavirke den mekaniske ytelsen til
trykkledevaieren, skade belegget eller fgre til motstand.

Advarsel: Pass pa ikke 3 distribuere noen intervensjonelle apparater over e Slipp kontakten for  lase trykkledevaieren pa plass.

trykkledevaieren, da det kan resultere i skade pa proben og ungyaktige trykkmalinger.

Forholdsregel: Nar en hjelpeenhet lastes inn eller ut over vaieren, ma det utvises
forsiktighet for a forhindre skade pa belegget.

e Se brukerhdndboken for det relevante kateterapparatet for informasjon om
kateteradministrasjon.

Feste trykkledevaieren til kontakten

e Installer den medfglgende momentenheten over den proksimale enden av

trykkledevaieren. Kontakten kan ikke brukes til effektiv dreining av trykkledevaieren,
ettersom vaieren roterer fritt inni kontaktens hoveddel.
Advarsel: Bruk av en annen momentenhet enn den medfglgende enheten, vil
forarsake skade pa vaieren. En sekundaer momentenhet medfglger, i tilfelle den
primaere momentenheten ikke kan brukes lenger (f.eks. hvis steriliteten ikke kan
garanteres).

Forholdsregel: Veer forsiktig nar du laster inn momentenheten pa nytt, for 8 unnga
a skade belegget.

e Det vises et trykksignal pa skjerminstrumentet. Det er ikke ngdvendig a gjenta nulling
eller normalisering sa lenge modulkontakten ikke er fiernet fra instrumentet.
e Hvis trykkledevaieren ikke gjenkjennes, klemmer du kontakten og retter inn

. . s ) trykkledevaieren pa nytt.
Advarsel: Kontakten som leveresipakken, er unik for denindividuelle trykkledevaieren

den er koblet til, og skal ikke brukes sammen med andre trykkledevaiere. Hvis du
bruker en annen kontakt, vil det fgre til ungyaktige trykkmaledata.
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Tekniske spesifikasjoner

Driftsomrade Trykkomrade: —30 til 300 mmHg

+ 3 mmHg, omrade pa —30 til 100 mmHg

Trykknayaktighet +3 %, omréde pa 100 til 300 mmHg

Oppbevaring og handtering:

Produktene skal lagres innendgrs ved romtemperatur i originalemballasjen.

Begrenset garanti:

Underlagt betingelsene og begrensningene pa erstatningsansvar som er angitt i
dette dokumentet, garanterer Volcano Corporation («Volcano») Philips at OmniWire
trykkledevaier («vaieren») samsvarer materielt med Volcano Philips’ spesifikasjon for
vaieren som gjaldt ved forsendelse. Et eventuelt erstatningsansvar VolcanoPhilips har
med hensyn til vaieren eller dens ytelse under noen form for garanti, uaktsomhet,
objektivt ansvar eller andre teorier skal utelukkende begrenses til utskiftning av
vaieren eller, hvis utskiftning er utilstrekkelig som utbedring, eller, etter Volcanos
mening, upraktisk, til refusjon av kjgpsprisen som er betalt for vaieren. Med unntak
av det ovennevnte leveres vaieren «som den er» uten garanti av noe slag, hverken
uttrykt eller underforstatt, om egnethet, salgbarhet og egnethet for et bestemt formal
som ikke bryter med regler eller rettigheter. Videre gir VolcanoPhilips ingen garanti
eller fremstillinger vedrgrende bruk eller resultater av bruk av vaieren eller skriftlig
materiale med tanke pa korrekthet, ngyaktighet, palitelighet eller annet. Lisenstakeren
forstar at VolcanoPhilips ikke er ansvarlig for, og ikke har noe erstatningsansvar for,
eventuelle gjenstander eller tjenester som leveres av andre personer enn VolcanoPhilips.
VolcanoPhilips har ikke ansvar for forsinkelser eller feil utover dets rimelige kontroll. |
tillegg gjelder denne garantien ikke i fglgende tilfeller:

1. Vaieren brukes pa en annen mate enn beskrevet av VolcanoPhilips i
«brukerhdandboken» som fglger med vaieren, eller vaieren utsettes for misbruk,
uaktsomhet eller ulykke.

2. Vaieren brukes pa en mate som ikke er i samsvar med kjgpsspesifikasjonene eller
spesifikasjonene i brukerhandboken.

3. Vaieren er brukt pa nytt eller sterilisert pa nytt.

4. Vaieren er reparert, endret eller modifisert av andre enn kvalifisert VolcanoPhilips-
personell eller uten tillatelse fra VolcanoPhilips.

5. Kabelen brukes ikke innen den oppgitte utlgps- eller sluttdatoen, eller emballasjen

er apnet eller skadet fgr bruk.
Hvis det blir ngdvendig med krav under denne garantien, ma du ta kontakt med Philips
for instruksjoner og utstedelse av et RMA-nummer (Return Material Authorization),
hvis vaieren skal returneres. Utstyret blir ikke akseptert for garantiformal med mindre
returen er godkjent av Philips.

Patent:
www.philips.com/patents

En elektronisk kopi av disse instruksjonene finner du pa:

www.philips.com/IFU

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse vil veere tilgjengelig i den europeiske
databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED) pa fglgende nettadresse:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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REACH-erklzering:

REACH krever at Philips Healthcare (PH) oppgir informasjon om det kjemiske innholdet til
stoffer som krever sveert hgyt sikkerhetsniva (SVHC — Substances of Very High Concern),
hvis de utgjgr over 0,1 % av produktvekten. SVHC-listen oppdateres regelmessig. Ga
derfor til fglgende Philips REACH-nettsted hvis du vil ha den nyeste listen over produkter
som inneholder SVHC over terskelen:

www.philips.com/REACH
Dette produktet er lisensiert til kunden for engangsbruk.
Videre spgrsmal angaende dette produktet skal rettes til Philips i USA:

Produsert av: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

USA og Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Internasjonalt:
vecomplaints@philips.com or
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Autorisert representant i Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgia
Telefon: +32.2.679.1076
Faks: +32.2.679.1079

Australsk sponsor:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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MHCTpYKUMA NO 3KCnyaTauum

MpoBoAHUK ¢ gaTunKom gasneHna OmniWire

MpOKCManbHbIV KOHeL, BHYTpY

[VcTanbHbIl KOHYMK coefuHuTens
Jatunk nasneHua MmapodpobHoe NoKpbITve
V_‘_\ V—’—\

e,

T
PEHTI'EHOKOHTpaCI'H bl KOHYMK

TokonpoBogaLLme 31emMeHTbl

CoeavHutens

[nvHa cermeHTa ¢ ruapopobHbIM NOKPbITUEM

Russian/Pycckui

‘ D000267917_B

Qo.014” N
[ycranbHbIl YCTPOMCTBO A/1A BPALLEeHWA
J KOHUMK [JaTtuunk pasneHua
—_— C T
X PeHTTeHOKOH- [invHa cermeHTa ¢
TPACTHBIN KOHUMK | | TMAPOGUABHBIM NOKPbITYEM |
3cm 39cm
MbKas YacTb ‘ |
40 cm 146 cm
Pabouasn anvHa
185cm
BHumanue!

1. ®epepanbHbiii 3akoH CoeauHeHHbIX LUTaToB AMepuKuM paspeLlaeT NpoAay v UCnonb3oBaHue
[aHHOTO YCTPOICTBA TONbKO Bpayam Wau No NpesAnucaHumio Bpadeil.

2. Mepep, UCNONb30BAHWEM YCTPOICTBA HEOBXOAMMO NPOYNUTaTh BCE CBEAEHUA, NPUBEAEHHbIE
Ha [aHHOM BKNagplLe.
TNokasaHua K npumeHeHuto
MpoBoAHMK C AatyMkom paasnedus OmniWire npefHasHayeH AN U3MepeHus AaBieHus B
KPOBEHOCHbIX KOPOHAPHbIX COCYAax MpW MPOBEAEHWM ANArHOCTUYECKOM aHrmorpapuu u/unn
APYTVX WHBa3MBHbIX npoueayp. OH TakKe MOMET WMCMonb3oBaTbCA ANA obneryeHwa npouecca
BBELEHMA KaTeTePOB U APYIvX MHTEPBEHLMOHHBIX YCTPOWCTB B KOPOHAPHbBIE COCYAbI.

OnucaHune

MNpoBoAHUK C AaTuMkom gasneHua OmniWire (3gecb M fanee — «NPOBOAHWMK C AATYMKOM
AaBNeHuA») NpeacTaBnseT coboi ynpasasemMblil NPOBOAHMK C AaTYMKOM AABNEHUA, YCTAHOBNEHHbIM
Ha 3 CM NpOKCMMasbHee KOHYMKa. [POBOAHMK C [ATYMKOM [aBAEHUA W3MepAeT [asleHue
npy UCNONb30BaHUM COBMECTHO C cucTemamu IntraSight u SmartMap u npegHasHaueH ans
MCNONb30BAHUA Y B3POC/IbIX NALMEHTOB, KOTOPbIM 6bI10 HA3HAYEHO NPOBEAEHNE BHYTPUCOCYANCTbIX
npoueayp. nametp NpoBoAHMKA C AATYMKOM AasneHua coctasaseT 0,36 mm, anvHa — 185 cm.
[JocTynHbl npaAmble U GOPMOBaHHbIE KOHUMKU. [IMCTaNbHAA YacTb NPOBOAHMKA (AnnHOM 39 cm)
nmeeT rmapoduabHOE MOKPbLITUE ANA YMEHbLUEHUA CONPOTUBAEHUA U BoNee MagKoro BBEAEHUS.
MpoKkcMmanbHas 4acTb NPOBOAHWMKA (AAMHOM 146 cm) umeeT ruapopobHoe MOKpbITUE ANA
YMEHbLUEHWUA CONPOTUBAEHUA NpPU BBeAeHUU. [IPOBOAHMK C AATYMKOM AABNEHUA NOCTaBNAETCA B
KOMM/IEKTE C Y:Ke NPUKPENNEHHbIM COEAUHUTENEM U CheunanbHbIM ycTpoiicteom OmniWire ans
BPaLLEHNA C LeNbto obaeryeHna HaBuraLmMm ycTpoicTea B COCYAUCTON cucteme.

KnuHuyeckoe npumeHenne OmniWire 3akniovaeTcd B MoOsy4eHUU HeobpaboTaHHbIX AAHHBIX
O AaBNEHWUU, KOTOPble MOXKHO WCMO/b30BaTb B KayecTBe BXOAHbLIX AAHHbIX ANA COBMECTUMOW
KOMMbIOTEPHON CUCTEMbI C LiE/bl0 BblUMCNEHMA MoOKasaTeneit FFR-IFR v nocnepytowei oueHKM
remMoAVHaMWUYECKOW 3HAYMMOCTM CTEHO30B. [paKkTUYecKMe PyKOBOACTBA MO PEeBACKyNApM3aLMn
muokapaa Esponeiickoro 1 AmepuKaHcKoro obLliecTBa NOAAEPKMBAOT  UCMONb30BaHME
nokasateneit FFR/IFR anA NpuHATUA peLLEHWUI O YPECKOXKHOM BMELLATeNbCTBe B CAy4asX, Koraa
TpebyeTca oueHKa nwemmn, 24

MNpoTnsonokasaHua
MpoBoAHUK ¢ AaTyMKom AasneHna OmniWire He npegHasHayveH A8 UCNONb30BaHUA COBMECTHO C
YCTPOMCTBAMM AN1A aTEPIKTOMUM UW B CIYHAAX NOSHOMN 3aKYMOPKM COCYAOB.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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He:xenatenbHbie ABneHUA

Mpy UCNONb30BaHUM MPOBOAHMKA C AATYMKOM [aBNEHUA BO3MOXHbI OCNOMKHEHWA, KakK U Npwu
nobbix Apyrvx npoueaypax katetepusaumun. K Havbonee 3HauMMbIM pUCKaM Npu NpoBeseHun
aHrMorpadum UAM aHTMOMNNACTUKM KOPOHAPHbIX COCYA0B OTHOCATCA: AMCCEKLMA KOPOHAPHOro
cocyfa, 3aKynopka, nepdopauus, BO3HWKHOBEHMe 3MBO/OB, Cnasm, MecTHoe u/unu obliee
UHGUUMPOBaHME, NHEBMOTOPAKC, Cepbe3Hble HapylleHUs pUTMa Ccepaua, npoBeAeHue
BHEMNAHOBbLIX  BHYTPUCOCYAMUCTBbIX  W/WUAWM  XMPYPrUYECKUX Mpoueayp, acenTuyeckoe uan
rpaHynemaTo3Hoe BOCNajeHWe B MecCTe BBEAEHUA, NeroyHas 3mbonua, WMHOapKT nerkoro,
ambonua U MHOAPKT MUOKapAa, IMOONMYECKUIA MHCYNbT, LepebpanbHbli MHGAPKT, HEKpos
TKaHel 1 netanbHblit ncxod. K Hanbonee 3HaUMMbIM pUCKaM NPU NPOBEAEHUM aHTMorpadum unm
aHIMONNACTUKN nepudepuyecknx CoCyfoB OTHOCATCA: AMCCEKUMA, BHE3aMHOe 3aKpbiTue cocyaa,
nepdopauun, BOZHMKHOBEHWE 3MB0/0B, CMNasm, MPOBeAEHUE BHEMNAHOBbIX BHYTPUCOCYAMCTbIX
U/VAN XMPYPrUYeckUx MpOLEeAyp, acenTUHecKoe WM rpaHy/lemMaTo3Hoe BocCrmaneHue B MecTe
BBeZleHUsA, IeroyHan amboaus, MHapKT Nerkoro, ambonnsa U MHGaAPKT MUOKapaa, IMb6oANYecKuit
VHCYNbLT, LepebpanbHblii MHOAPKT, HEKPO3 TKaHEe! 1 eTasibHbIN UCXOA,.

B cnyyae cepbe3HOro MpPOWCLLECTBWA, CBA3AHHOMO C MCMO/Mb30BAaHWEM [AAHHOTO YCTPOWCTBA,
HeobxoarmMo coobwuTb 06 3TOM MPOW3BOAWTENIO M B YNONHOMOYEHHbIV OpraH rocyAapcrea-
Y4YaCTHUKA, NOA, IOPUCAMKLMEN KOTOPOrO HAXOAWUTCA MO/b30BaTeNb W/wau naumeHT. CepbesHoe
NPOUCLLECTBMUE 03HAYaeT 060 UHLMAEHT, KOTOPbIN NPAMO UAU KOCBEHHO NPUBEN, MOT NMPUBECTU
VAWM MOXKET MpuBecTU (Npy NMOBTOPHOM BO3HMKHOBEHWMU) K CNEAyIOWMM MNOCAEACTBUAM: CMepTb
nauueHTa, nonb3oBaTens WAW APYroro YenoBeKa; BpPeMeHHoe unAu HeobpaTumoe cepbesHoe
YXYALIEHWe COCTOAHUA 3A40POBbA MaLMeHTa, MOo/Ab30BaTeNs, MA0AA WAU [PYroro 4enoBeKa;
cepbesHasn yrpo3a 340p0Bbto HaceNeHus.

OcropoxkHo!

¢ lcnonb3oBaHKe NPOBOAHMKA C AAaTYMKOM AasneHuns OmniWire ONKHO OCYLLECTBAATLCA TONBKO
crneumanucTamu, NpoLlesMMM COOTBETCTBYtoLEee 0ByyeHe U 3HaKOMbIMKU C MpoLesypamu,
[ANA KOTOPbIX NpeAHa3HaYeHo JaHHOe YCTPOICTBO.

e [laHHOEe 13je/ne NoCTaBAAETCA CTePUNbHbIM. ECM ynakoBKa 6bina HenpesHaMepeHHO BCKpbITa
nepes, UCnosib30BaHMEM WU NOBPEXAEHA U CTEPUIBHOCTb HapYLLEHa, YTUAWU3UPYITE U3aenve.

L4 ﬂpOBOAHMK C AQTYMKOM [JaBneHuA npefHasHayeH TONbKO A1 OAHOKPATHOro npuUMeHeHuA.
3anpeLyaeTca NOBTOPHAA CTEPUAN3ALMA UK NOBTOPHOE WUCNONb30BaHWE M3aenus. MosTopHoe
MCMNONb30BaHWe W/WAU  NOBTOPHAs CTEPUAU3ALMA HEMCMNONb3OBAHHOMO U34ENUA, MOryT
npuBecTn, B TOM YUC/IE, K YKa3aHHbIM HUXKe NoC/1eACTBUAM.
e [lpuUyMHEHWe cepbe3Horo BpeAa 3A40POBbIO MaLMEHTa M3-3a OTAENEeHWA KOMMOHEHTOB

ycTpomcTBa, gedopmaumm matepmanos M6o nHGMUMpoBaHua/cencuca.

o [lonyyYeHue HETOYHbIX NOKa3aTenei AaBeHNA U3-3a NOBPEXAEHUA AaTUNKA JaBNEHUSA.
* YXy[lIeHWe MexaHUYeCKMUX XapaKTepUCTHK (B TOM YKCe BPALLAEMOCTU U YPaBAAEMOCTH).

e He ucnonbayiiTte ussnenne no UCTeYEHUM CPOKA FOAHOCTU. YTUNUIUPYIATE U3LE/Ue MO UCTEYEHUN
[IaHHOTO CPOKa.

e bBesonacHocTb M 3dPEKTUBHOCTb WCMONB30BaHWA AAHHOTO YCTPOWCTBA ANA NPOBEAEHWA
HeNpPOBaCKY/IAPHBIX UCCNEL0BAHUI He YCTaHOBEHa.



MpoBogHWK OmniWire ¢ AaTYMKOM [aBNEHUA CAefyeT UCNONb30BaTb TONbKO C COeAnHUTENEM
OmniWire.

C npoBogHukom OmniWire Heobxoanmo Wcno/ib30BaTb TONAbKO ycTpoictBo OmniWire ans
BPALLEHMA, KOTOPOE BXOAUT B KOMM/IEKT NOCTaBKU.

3anpeLaeTca NpoABUraTb, BPALLATh MM M3BEKaTb MPOBOAHMK, €C/IN OLLYLLAETCA CONPOTUBNEHNE.
[uctanbHaa 4acTb yCTpoiicTBa AAMHOM 39 CM MMeeT rnapodubHOe MOKpbITUe, a ero
NPOKCMManbHas 4acTb AnnHOMN 146 cm — rugpodobHoe nokpbiTHe. [ononHUTeNbHbIE CBEAEHUA
0 MOAFOTOBKE U UCMONb30BAHUM YCTPOMCTBA ANA obecneyeHns AOMKHOTO GYHKLMOHWPOBAHMA
CM. B pasgene «MHCTPYKUMA Mo sKcnyaTauumn». HecobntogeHne npefocTepexeHnii, yKasaHHbIX
Ha MapKMPOBKax, MOXET MPUBECTU K NOBPEXAEHUIO NOKPbITUA, YTO MOXKET NoB/eYb 3a coboit
cepbesHble NOCNEACTBUA UAN HEOBXOAMMOCTb XMPYPrMYECKOro BMELLATENbCTBA.

Mepbl NpeA0CTOPOKHOCTU

He ncnonb3yitte Usgenune, ecv oHO KakMM-1M60 06pasom NoBpeKAEHO, MOCKObKY 3TO MOXET
NPUBECTM K MOBPEXAEHUIO COCYAa, MONYYEHUIO HETOYHbIX MoKasaTeneit AasneHus u/unu
YXYALEHUIO MEXaHUYECKUX XapaKTePUCTUK YCTPOWCTBA.

CobntopaiiTe  OCTOPOXKHOCTb MPU  UCMONb30BAHUM MPOBOAHUKA C AATYMKOM AABNEHUA B
CTEHTMPOBAHHOM cocyze, YTOObl CHU3UTb BO3MOXKHbBIV PUCK AN NauueHTa. Mpu NpoABUMKeHUN
WU U3BNEYEHWUU NPOBOAHMKA C AATYUKOM [ABNEHUA U3 CTEHTUPOBAHHOMO COCYAa NPOBOAHMK
MOXET 3aLenuTbCcA 338 OAMH WM HECKONbKO (GOpMOO6PasyIoWMX 3N1EeMEHTOB CTeHTa, ec/un
CTEHT He MOIHOCTBIO NMPUMBIKAET K CTEHKe cocyAa. 3TO MOMKeT NPUBECTU K 3aCTPEBaHWUI0 Uan
NOBPEXAEHUIO MPOBOAHMKA C AATYMKOM AABAEHMA U/UNM K CMELLEHUIO CTEHTA.

He npotupaiite AMCTaNbHYIO YacTb NPOBOAHMKA C TMAPOPUIBHBIM MOKPLITUEM CYXOI TPAMKOM,
MOCKOJIbKY 3TO MOXKET NOBPeAUTb NOKPbITUE YCTPOCTBA.

He ucnonb3yiite cnupT, aHTUCENTUYECKME PACcTBOPbI UK ApYrve pacTBopuTenu Ana obpaboTku
NPOBOAHMKA Nepes, BBeAEHNEM, NMOCKO/IbKY 3TO MOXET MPUBECTU K U3MEHEHMIO MOKPLITUA, YTO
MOXKeT HeraTMBHO NOB/IMATL Ha 6@30MacHOCTb M SKCMyaTaLMOHHbIE XapaKTePUCTUKM YCTPOWMCTBA.
B COOTBETCTBMM C MECTHbIMM CTaHAAPTHLIMU MPOTOKONAMM, @ TAKKE Ha YCMOTPEHWe Bpaya,
ANA aHrvorpadun pekomeHAyeTcA NMPUMEHEHWE aHTUKOArynsHTHbIX CPeacTB BO u3beaHue
BO3HMKHOBEHMWA Tpomba.

He pekomeHzyeTca OLHOBPEMEHHOE WCMO/b30BaHME MPOBOAHUKA C AATYUKOM AaBNeHUA U
3NEKTPOXMPYPTUYECKMX YCTPOMICTB.

He noggepraiite ycTPOWCTBO BO3AENCTBUIO MarHUTHO-PE3OHAHCHOW cpefpl. YCTPOWCTBO MOXKeT
paboTaTb HeHaanexalmm o6pa3om v NnosABepraTb NaLMUEHTa AOMONHUTENBHOMY PUCKY.
IKCnyaTaLMOHHbIE XapaKTePUCTUKM NPOBOAHMKA C AaTYMKOM AaBieHUsA Bbinn NoATBEPKAEHbI
Npu UCNONBL30BAHWUM C HAaNPaBAAOLWMMHU KaTeTepamu Anametpom 5 F. UsberaitTe ncnonb3oBaHua
[AWMArHOCTUYECKUX WM HANpasAAlOWMX KaTeTepoB C OTBEPCTMAMM MO 6GOKam M MOAHOCTbIO
CMbIBalTe OCTaTKM KOHTPACTHOTO BeLLeCcTsa, 4Tobbl 06ecneunTb HageKHOCTb n3mepeHus iFR/FFR.

OrpanuyeHus

MPOBOAHMK C AATYMKOM [AABNEHUA COBMECTUM TONbKO C [AOMNONAHUTENbHbIMWU YCTPOUCTBAMM
Anametpom 0,36 mm.

MHCTpYKuMA no aKkcnayatauum
CraHZapTHbI pabouwnii npouecc

Cobntopan npaBuia acenTUKKU, OTKPOMTE YMaKOBKY MPOBOAHWMKA C AATYMKOM [AABNEHUA U
nomecTuTe 0TOK Ha NIOCKYH NOBEPXHOCTb B CTEPU/IBHOM NoJe.

[ononHutenbHoe
YCTPONCTBO ANA
BpalleHus

BobigBurane,
He

nogHMManTe

OctopoxHo! YTunusupyiite nto60oii KOMMNOHEHT AAaHHOIO YCTPOWCTBA (MPOBOAHMK, YCTPOMCTBO
ANA BPALLEHWA UMW COEAUHUTENb) NMPU €ro KOHTAKTe C HECTEPUIbHBIM NONEM MW NePCOHANOM
HeCcTepuUabHOrO Nons.

MoAroToBbLTE MPOBOAHMUK C AATYMKOM aBNEHUA ANA UCMONb30BAHUA B COOTBETCTBMM C HOMEPaMu
Ha noTKe.
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1. MpomoiiTe NPOBOAHMK: MPOMOWTE MPOBOAHWK C JATYNKOM [A3BNEHUA CTEPUNbHBIM
renapvHU3MpoBaHHbIM GU3MONOTMYECKUM pacTBOpOoM (0603HaueH Ludpoit «1») yepes nopt
ANA NPOMbIBKM MPOBOAHMKA HA CMMPaNbHOM AUCTNEHCEepE.

2. BbINonHWTe NpoLeaypy 06HyNeHUA NPOBOAHMKA: MOAHUMUTE A3bIYOK C LUPPON, YUTOBbI CHATb
KPbILLKY OTceKa (0603HaueHa Lmdpoi «2»), u u3BnekuTe Kabenb U LONONHUTENBHOE YCTPOMNCTBO
ANA BpalLeHua. NMomecTuTe JoNONHUTENBHOE YCTPOICTBO ANA BPALLEHWA B CTEPUAbHOE None.
CobntoaaiiTe OCTOPOKHOCTb MPU U3BIEYEHUU Kabena M AONONHUTENbHOTO YCTPOWCTBA A/1A
BPALLEHMA U3 OTCEKa, NOCKONbKY OHM He 3aKkpeneHbl. MoAKN0YNTE Pa3bem K COBMECTUMOMY
annaparty. Mpu 3TOM NPOBOAHMK C AATYMKOM AABAEHUA aBTOMATUYECKU 0BHYyAuUTCA. Bo Bpemsa
06HyNEeHNA NPOBOAHUK AOMKEH HEMOABUMKHO IEKaTb Ha NIOCKON NoBepxHOCTU. CBeaeHusA No
3KCMNyaTaLyMm CUCTEMbI CM. B COOTBETCTBYHIOLLEM PYKOBOACTBE OnepaTopa.

3. U3BnekuTe U3genue u3 0TKa: NOAHUMUTE A3bIYOK C LMGPON, YTOBbI CHATb KPbILLKY OTCeKa
noTKa (06o3HaueHa undpoit «3»). C OCTOPOKHOCTBIO BbIABUHBTE COEAMHUTENb W3 NIOTKA
W BbITAHWUTE MPOBOJ, M3 CMUPANbHOMO AucrneHcepa. MomecTuTe NPOBOA U COEAMHUTENDb B
cTepuibHOe none.

Mepb! npesoctopoxkHOCTU. [py M3BNEUYEHNU NPOBOAA M3 CMUPANBHOTO AUCTEHCepa AepXuTe

coeIMHUTE/Ib U NPOBOAHUK B OLHOI NNOCKOCTU BO U3beaHWe nepernboB NpoBOAHMKA.

Mepbl _npenoctopoxkHoctu. [lpy M3BNEUYEHWM NPOBOAHMKA C AATYMKOM AABNEHWA U3
CnuUpanbHoro AucneHcepa He 6epuTech 3a ero KOHYMK. ITO MOXKET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO
[aTuvKa AaBneHus.

Mo ycmoTpeHuto Bpaya popmy KOHUMKa NPOBOAHMKA GOPMMPYEMOrO TUNa AANHOM 1 CM MOXKHO
aKKypaTHO M3MEHUTb C UCMO/b30BaHWEM CTaHAAPTHBIX METOL0B GOPMMPOBAHUA KOHYMKA. s
NoNYYeHUA NYYWEro pesynbrata U3meHAlTe GopMy KOHUYMKA NO HanpaBlEHWIO K OTBEPCTUIO
Kopnyca AaTyuKa. He mcnonb3ayiite Ans 3TOr0 MHCTPYMEHT C OCTpbIMU Kpasmu. Cobntogaiite
OCTOPOXKHOCTb NPY M3MEHEHWUU GOPMbI KOHUMKA. He CKuMMaiiTe Kopnyc AaT4mKa, NOCKONbKY 3TO
MOXXET NPUBECTU K NOBPEKAEHMIO AaTYMKa AABNEHNA.

MpoBeauTe NPOBOAHMK YEPE3 COOTBETCTBYIOLLME KOMMNOHEHTbI MHTPOALIOCEPA U HAMPABAAOLLWIA
KaTeTep B HYXHbIM cocys. MeaneHHo npoasuraiiTe NPOBOAHWMK MOA PEHTIEHOCKOMUYECKUM
KOHTPONEM C BBE,EHMEM KOHTPACTHOTO BELLECTBa AJIA MPOBEPKU MONOXKEHUA.

Y6eaunTech, 4TO KOHYMK BpaLLaeTcs CBOGOAHO W NPY BPALLEHWUMW HE OLLYLLAETCA CONPOTUBEHMA.
Ecnv olwyuiaeTcs conpotusneHune, cobatoganTe 0CTOPOXKHOCTb MPU U3BNEYEHWUMU YCTPOICTBA U
3aMeHWTE ero HOBbIM YCTPOMCTBOM, YTOGbI 3aBEPLLNTL NMPOLEAYPY.

Mepbl_npesocTopoXKHOCTU. He cnesyeT NpoABUraTb UAU U3BNEKaTb NPOBOAHUK C AATYMKOM
[aBNeHUA NPU OLLYLLEHUU CONPOTUBAEHUA. TTPU NPOABUMKEHWUMN WU U3BNEYEHWUM NPOBOAHUKA
M3 cocyda He cnedyeT NPUKNAAbIBaTb cuay. Kaxkaplii pas npu OLWYLWEHWU COMpOTUBAEHUA
HeobX0AMMO Me/IeHHO WM3B/IeYb NPOBOAHMK MO PEHTTEHOCKONUYECKUM KoHTponem. B ciyyae
nepernba NPoBOAHUKA €ro HE0BX0ANMO U3BNEYD.

HeobX0AMMO PacnoNoKUTL AATYMK AaBAeHUA (HAXOAWTCA Ha PaAcCTOAHUM 3 CM OT KOHYMKa)
BM/IOTHYIO K KOHYMKY Hanpas/AloLlero Katetepa W BbINOMIHUTL Npoueaypy Hopmanusaumu
Ha MoAknloYeHHOM annapate. CBeAEHWUA MO IKCNAyaTaLuuu CUCTEMbI CM. B COOTBETCTBYIOLLEM
pyKOBOACTBe onepaTopa.

EcAv NpoBOAHMK C AATYMKOM AAB/EHUA HE PACMO3HAETCA B CUCTEME, COXMUTE COEAUHUTEND
1 MOBTOPWTE NPOLEAYPY COBMELLEHWA NPOBOAHMKA C AATYMKOM JaBneHUs (AOMNONHUTENbHbIE
MHCTPYKUMM CM. B pasgene «[loacoeAvHeHWe NpPOBOAHWMKA C  AATYMKOM  JaBneHus K
COEAUHUTENION).

MepemecTuTe [aTYMK [aBNEHUA B HYXXHOE MONOXKEHWEe U ybeauTecb, YTO OH HaXoaUTCA
[AUCTafbHee yvacTka CTeHO3a, 3aTem BbIMOJHWTE M3MepeHUe C MOMOLLBIO MOAKAYEHHOTo



annaparta. CBeeHWA 0 BbINOAHEHUN U3MepeHUit 4aBNEHNUA CM. B PYKOBOACTBE onepaTopa.
Mocne KaxaoW npoueaypbl MeA/IEHHO W3B/EKalTe MPOBOAHUK C AATYUKOM [ABAEHUA, NMOKA
JaTuvK AaBNeHWA He ByfeT pacnonoxeH AMCTasbHee KOHYMKA HaMpaB/AlOWEro Katetepa.
Y6eantecb, YTO AaHHble AaBNEeHUs, U3MepeHHble MPOBOAHWUKOM C AATYMKOM AABNEHWA W
HanNpPaBAAIOLWMM KaTeTepOM, OAMHAKOBbI.

Ecnm TpebyeTtca xpaHUTb NPOBOAHUK ANA NOCNEAYIOLNX U3MEPEHUI, MOMECTUTE ero nog, TKaHb
B CTepUbHOM Mnone. B ciydae BbINONHEHUA HECKONbKUX U3MEpPEeHUii NpoTUpaiTe NPOBOAHUK
B/IAYKHOM TKaHbIO, CMOYEHHON CTEPUNbHbIM  renapuHU3MPOBaHHBIM  GU3NONOTUHECKUM
pacTBOpoMm.

Mo 3aBepLieHWM NPOLEAYpPbl U3BNEKUTE W YTUAUZUPYIATE NMPOBOAHWK C AATYMKOM AABIEHMA,
YCTPOWCTBO /1 BPALLEHUA WM COEAMHUTENb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMW HOPMaTUBaMMU,
pernameHTUpyWMMMU nepepaboTKy onacHbIX GUONOTUYECKMUX OTXOAO0B.

U3BneueHne NpoBOAHMUKA C AATYUKOM AABNEHUA U3 COEAUHUTENSA

MPOBOAHMK C AATYMKOM AaBNEHUA MOMKHO OTCOEAMHWUTL OT coeuHUTenAa ana obecneyeHus
MaHEeBPEHHOCTU U NPOABUNKEHUA KaTeTepa W APYrUX [OMNOSHWUTENbHbIX YCTPOMCTB K
NMPOKCMMaNbHOMY KOHLY MPOBOAHMKA.

MPUMEYAHME. Ecnv pasbem ocTaeTca MOAKIOYEHHbIM K annapary, npoleaypbl 06HOBAeHUS 1
HOPManu3aLum NoBTOPATL He TpebyeTca.

YTo6bl M3BNEYL MPOBOAHMK C AATYMKOM [@BNEHUA, COXMUTE COEAUHUTENb M aKKypaTHO
[10CTaHbTe MPOKCUMa/bHbIN KOHEL, NPOBOAHMKA U3 KaHana.

OctopoxkHo! He crubaiite MpoKCMManbHbIA KOHEL, MPOBOAHMKA C JATYMKOM AaBAeHUA
(c pa3bemMom 3N1eKTPONUTaHKA), KOTAA OH He BCTaBNEH B COEAUHUTEND. [TPY U3NULWIHEM CTbaHKUK
BO3MOXXHO MOBPEXAEHNE UMW MOOMKA BHYTPEHHUX KOMMOHEHTOB.

Mpn HEOBXOAMMOCTU OTKPYTUTE YCTPOICTBO ANA BPALLEHUS U CHUMUTE ero C NPOKCUManbHOro
KOHL@ NPOBOAHMKA C AAaTYNKOM AaBNEHUA.

Mepb!_npepoctopoxkHoctu. Cobt0AaiTe OCTOPOXKHOCTL MPU OTCOEAMHEHUMU YCTPOIiCTBA ANA
BPALUEHWA BO M36eaHne NOBPEKAEHNUA NOKPbITUA.

BBegeHue KateTepa

MpoBeguTe KaTeTep Yepes NPOBOAHMK C AATYNMKOM AaBAeHUA, cobnopas OCTOPOXHOCTb, 4T06bI
He NoBpeauTb TOKONPOBOAALLME 3INEeMEHTbI NPOBOAHMKA.
OctopoxHo! MMpu MCNoNb30BaHUWM NPOBOAHWMKA C [ATYMKOM [3BAEHUA B COYETaHUU C
AOMNONHUTENIbHBIMU  YCTPOMCTBaMMN (Harlpvwlep, cTeHTamm) Henpaswu/bHOe BBeAeHue Uuan
M3B/IeYEHUE YCTPOMCTBA MOXKET HapylWwWTb MexaHWYecKue XapaKTepUCTUKU NPOBOAHMKA,
noBpeaunTb ero NOKPbITUE UK BbI3BATb CONPOTUB/IEHNE.

OctopoxkHo! CrapaiiTecb He yCTaHaBAMBaTb HWMKAKME WHTEPBEHLMOHHbIE YCTPOICTBA Ha
NPOBOAHMK C AATYMKOM [aBNEHUs, TaK KaK 3TO MONKET MPUBECTU K MOBPEMAEHUIO AaTYMKa U
NONYYeHUIO HETOUYHbIX NOoKasaTenei AaBneHus.

Mepb! NPeaoCTOPOKHOCTH. [TpK YCTaHOBKE LOMNONHUTE/IbHBIX YCTPOMCTB HA MPOBOAHMK UM MX
CHATUU cobtOAANTE OCTOPOKHOCTL BO U36eKaHWe NOBPeXAEHUA MOKPLITHA.

CBeaeHNA 0 BBEAEHUM KaTeTepa CM. B MHCTPYKLMK N0 SKCM/yaTaLym COOTBETCTBYIOLLErO KaTeTepa.

NopcoeamHeHne NPOBOAHUKA € 4aTYUKOM JABNEHUA K COEAUHUTENIO

YcTaHOBWTE BXOAALLEE B KOMMIEKT YCTPOWCTBO /1A BPALLEHWA HA MPOKCMMANbHbIVA KOHew,
NPOBOAHMKA C AaTYMKOM AaBneHus. CoefMHUTENb HE MOXKET UCMONb30BaTbCA A/1A BPaLLeHUs
NPOBOAHMKA C AATYMKOM [aBNEeHUs, MOCKONbKY MPOBOAHUK CBOGOAHO BpalLaeTcs BHYTPU
coefnHUTENA.

OcTopo¥kHO! Mcnosb3oBaHue yCTPOMCTBA AA BPALLEHWA, OTIMYHOTO OT BXOAALLEr0 B KOMMAEKT
NOCTaBKM, NPUBEAET K NOBPEKAEHMIO NPOBOAHMKA. [JONONHUTENBHOE YCTPOICTBO A/10 BpaLLeHUs
NoCTaBNAETCA ANA WUCMONb30BAHWA B C/y4ae, €C/M MepBOe YCTPOWCTBO 6onblue He MOXEeT
MCNONb30BaThCA (HaNpUMMep, HapyLleHa CTePUIbHOCTD).

Mepbl_npesoctopoxkHOcTU. [py NOBTOPHOW YCTAHOBKE YCTPOWCTBA ANA BpalieHus 6yabTe
OCTOPOXKHbI BO U36exKaHWe NoBpexaeHUA NOKPbLITUA.

OctopokHo! CoeanHUTENb, MOCTaBAAEMbIA B KOMM/IEKTE, ABNAETCA YHUKANbHBIM AR KaXKA0ro
NPOBOAHMKA C [ATYMKOM [aBAeHUA W He [O/KEH WCMOoAb30BaTbCA C AO6bIMM APYrMU
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nNpoBoAgHUKaMu. WMcnonb3oBaHWe [PYroro COeAUHUTENA MOXKET MPUBECTU K MONYyYeHUH
HETOYHbIX NOKasaTenewn AaBneHuA.

OunCTUTE MPOKCMMA/IbHBIA  KOHel, MPOBOAHMKA C  [ATYUKOM  A3BAEHUA  CTEPUNbHBIM
renapuHU3MpoBaHHbIM GU3MONOTMHECKUM PAcTBOPOM. Mepes MOBTOPHLIM MOACOEAMHEHUEM
NpOTpUTE NPOKCMMAbHbIN KOHEL, MPOBOAHMKA C AAaTYMKOM AABNEHUA CyXOi YNCTON TKaHbIO.
OctopoxkHo! He crubaiiTe NpOKCMManbHbIA KOHEL, MPOBOAHUKA C JATYMKOM AaBieHus
(c pa3beMoMm 31EKTPOMUTAHUA), KOTAA OH He BCTABAEH B COEAUHUTEND. [P U3AnLLHEM crbaHum
BO3MOXXHO NMOBPEXAEHNE UN MONOMKA BHYTPEHHUX KOMMOHEHTOB.

Mepbl NPefoCTOPONKHOCTU. B cyyae ecnn NpoKCMMasbHbIM KOHel, MPOBOAHMKA C AATYMKOM
[aBneHus He ByAeT BbiCyLLeH, BO3MOXKHO NOJlyYeHWE HETOUHbIX MOKa3aTenei AaBaeHuA.

COXMUTE COEAMHUTEND, YTOBbI OTKPbITb KaHaN AN NPOBOAHMKA C AATYUKOM AABNEHNUS.
YaepKuBaiite NPOBOAHWMK C AATYNKOM [aBAeHMA Nof HebONbWUM YIZIOM MO OTHOLWEHUIO K
COEAMHUTENIO U BBEAMUTE ero B KaHa/, Npu STOM NPOBOAHWK AO/IKEH BbIXOAWUTL 33 Npeaensl
coeAMHUTENA MPUMEPHO Ha 1,3 cm.

Moa Tem e yriom nposeauTe MPOBOAHWK C AATYMKOM AABNEHWA MO KaHany, Noka MmeTka
COBMELLEHMUA He [AOCTUTHET (UKCUPYIOLWEro 3n1emMeHTa B coeAuHWTene. Takum obpasom
NPOBOAHMK C AAaTYNKOM [aBNeHUs ByAeT COBMELLEH.

l MeTka coBMelLieHMA Ha NPOBOAHMKE I

CurHan patuvka fasneHus Tenepb oTobpakaeTca Ha 3KpaHe annaparta. Het Heob6xoaMmocTu
NOBTOPATb NpoLEeAypbl 06HYNEHUA W HOPMaNM3aLMKU A0 Tex Nop, MoKa MOAY/bHbIN pasbem
npoBoAHMKa He ByAeT OTKAloYeH OT annapara.

Ecnu cuctema He pacnosHaeT MPOBOAHMK, COXMWTE COEAWHUTENb W MOBTOPWTE Npoueaypy
COBMELLEHUA.



TexHUYECKME XapaKTEPUCTUKMU

Pabounii gnanasoH [vanasoH gasnexusa: ot -30 go +300 mm pT. CT.

MorpewHocTb
AaBneHua

npu  u3mepeHun | 3 mm pT. cT. B AnanasoHe ot -30 Ao +100 mm pT. cT.

+3 % B Amanasoxe ot +100 o +300 mm pT. cT.

XpaHeHue u obpaueHue

W3penus cneslyet XxpaHuTb B NOMELLEHUW NPYU KOMHATHOM TemnepaType B OPUrMHaIbHOM yNaKoBKe.
OrpaHuyeHHan rapaHTua

B cooTBETCTBMM C YCNAOBMAMM U OrPaHUYEHUAMU OTBETCTBEHHOCTM, NPeAyCMOTPEHHbIMU
HaCTOAWMM AOKYMeHTOM, Komnanua Philips rapaHTMpyeT, 4TO NPOBOAHWK C AAaTYUKOM
nasnedma OmniWire («MpoBOAHMK») COOTBETCTBYET Tekylleil cneunduKaumMm Ha MNPOBOAHMK,
npepocTaBnsemoit Komnanuei Philips Ha momeHT noctasku. O6asatenbctsa Komnavum Philips 8
OTHOLIEHUW NPOBOAHUKA W/IN €ro 3KCTJIYaTaLMOHHbIX KaYecTB COrMacHO Kakoi-nmbo rapaHtum,
a TaK)Ke BCNeACTBME XaNnaTHOCTU, NPAMOI OTBETCTBEHHOCTU UM NO UHOM NPUYUHE OrPaHUYEHbI
UCKNIOUYUTENBbHO 3aMEHO NPOBOAHUKA WK, €CNN 3aMeHa ABNAETCA HeAOCTaTouHoI nmbo, no
MHeHuto Komnanum Philips, HeuenecoobpasHoii mepoii, 3a4eTOM CPeAcTB, NMOTPAYEHHbIX Ha
npuobpeteHne NPOBOAHUKA, NPU NOKYNKEe HOBOTO U3AenusA. 33 UCKNIOYEHUEM BbiLLIEN3/I0MKEHHBIX
NONOMEHWNIA, NPOBOAHUK NOCTAaBNAETCA B COCTOAHUM KKaK ecTb» 6e3 KaKoi-n1mbo rapaHTUm, ABHOMN
AU nogpasymeBaemMoil, B Tom uucne (6e3 orpaHUM4eHUs) rapaHTUU TOBAapPHOI FOAHOCTU, TOBAPHOTO
COCTOAHUSA, COOTBETCTBMA HA3HAUYEHMIO U OTCYTCTBMA HapylieHWi ubux-nmb6o npas. KomnaHus
Philips He 6epeT Ha ce6s 06A3aTeNbCTB, HEe AAET rapaHTUKU U He AeNnaeT Kakux-nubo 3aasneHuin
B OTHOLEHMM NPABUIBHOCTM, TOYHOCTU U HAZEKHOCTM WCNONb30BAHMA WM Pe3ynbTaToB
MCNonb30BaHUA NPOBOAHUKA UM NUCbMEHHBIX MaTepuanoB. JIMLeH3naT NpusHaeT, YTo KoMnaHus
Philips He HeceT oTBETCTBEHHOCTU U He BepeT Ha cebs HUKAKUX 06A3aTeNbCTB B OTHOLUEHUM KaKUX-
6o u3Jenuit UM ycnyr, NpefocTaBAfAembIX Kakumu-nmbo nuuamu 3a uckntodeHuem Philips.
Komnanwus Philips He HeceT HWKAaKON OTBETCTBEHHOCTM 3@ HEMOAKOHTPO/IbHbIE €/ 3aAepHKKN Unu
cbou. Kpome Toro, HacTOALLANA rapaHTUA He AENCTBYET B CEAYIOLMX CYHAnAX:

1. MpoBogHWK wWcnonb3yeTcs cnocobom, OTAMYHbIM OT onucaHHoro KomnaHwen Philips B
VHCTPYKLUMM MO 3KCMAyaTauuu, BXOAALEN B KOMMIEKT MOCTaBKM NPOBOAHMKA. K Takum
CNY4aAM TaKXKe OTHOCATCA HenpaBWIbHOE WCMONb30BaHWE MPOBOAHUKA, HebpexHoe
obpalleHne v ypesBblyaiiHble MPOUCLLECTBHA.

. NpoBogHUK ncnonbsyetca crnocobom, He COOTBETCTBYIOLUMM 3aKYyMOUYHbIM crneuuduKkaumam
WY cneunduKaLmam, NPUBEAEHHbBIM B MHCTPYKLMM MO 3KCNyaTauuu.

. MpOBOAHVMK UCMONB3YETCA NOBTOPHO WU NOABEPraeTcs NOBTOPHOM CTepUAM3aLLUK.

. PEMOHT, u3mMeHeHWe uau MoaMbMKaLMA MPOBOAHUKA OCYLLECTBAAETCA /MUAMM, He
ABNAOLLMMMUCA YNTONHOMOYEHHbIMU crieupmanuctamm komnauuu Philips, namn 6e3 paspelwenus
Philips.

5. MpOBOAHMK MCMONb3yeTcA He [0 YKa3aHHOW [aTbl UCTEYEHUA CPOKa rofHocT, Aubo ero
YNaKoBKa OKa3blBAeTCA BCKPbITA UM NOBPEXAEHA Nepes, UCNob30BaHUEM.

B cnyyae BO3HMKHOBEHWA MPETEH3MIA, CBA3AHHbIX C YCJIOBUAMM HACTOALEN rapaHTuM, cneayet
cBA3aTbCA ¢ KomnaHuei Philips 4na nonyyeHns MHCTPYKLMIA U NPUCBOEHUA HOMepa pa3peLleHns Ha
BO3BPAT MaTepPUasnoB, eC/I1 NPOBOAHWK HeO06X0AMMO BepHYTb. O6opyAoBaHWe He ByAeT NPUHATO No

rapaHTVK, eciv BO3BPAT He CaHKLMOHMPOBAH KomnaHueit Philips.

NareHT:

www.philips.com/patents

INEKTPOHHYIO KOMWIO HACTOALLEN MHCTPYKLIMM MOXKHO HaitTW Ha Beb6-caiiTe no agpecy:
www.philips.com/IFU

CBOZHble faHHble 0 6830MacHOCTU U KNMHUYECKWX XapaKTepUCTUKax ByayT AOCTYNHbI B
EBponelickoi 6ase AaHHbIX O MeAULMHCKKX ycTpoiicTeax (EUDAMED) no cneaytowemy URL-
appecy:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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3anaBneHune o cooTBeTCTBMM pernameHTty REACH

CornacHo pernameHTy REACH, komnanus Philips Healthcare (PH) o6s3aHa npegoctasnsTts cBeaeHus
0 XMMMUYECKOM cocTaBe 0COBO OMacHbIX BELLECTB, eCIM UX COAEPXaHUe B U3AEeNUKU NpeBbllaeT
0,1% ot maccbl nspenus. MepeyeHb 0c060 ONACHbLIX XMMUYECKUX BELLLECTB PeryapHO 06HOBAAETCA.
AKTya/ibHblli NepeyeHb U3Aennit C MOBbIWEHHBIM CoAepXKaHuem 0cob0 OMacHbIX XMMUYECKUX
BELLEeCTB MOMHO HaWTW Ha CTpaHuue, nocsaweHHol Hopmam REACH, Ha Beb-caiiTe KomnaHum
Philips no agpecy:

www.philips.com/REACH

HacrosAuee nsgenve npeaocTaBaAeTCA 3aKasumKy UCKNIOUMTENBHO AN1A OAHOKPATHOTO NPUMEHEHUA.

C BOMpOCaMm KacaTesibHO AAaHHOTO U3genus cnedyet obpalatbes B komnanuio Philips 8 CLUA.

3aKOHHbIV U3roTOBUTENb: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

CLWA v KaHaga:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

[nA MexAyHapoaHOW CBA3K:
vecomplaints@philips.com nan
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

YnonHomoueHHbIi npeactasutens B EBpone:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, benbrua

TenedoH: +32.2.679.1076

dakc: +32.2.679.1079

CnoHcop B AscTpanum:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113
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Upute za uporabu

Zica vodilica za mjerenje tlaka OmniWire

Distalni vrh Proksimalni kraj na prikljucku
Tlacni senzor Hidrofobna prevlaka
— —t—
«©

L - I} l—'—l
Vrh nepropustan za rendgenske zrake Provodljivi prsteni

Q0.014” Distalni
| vrh Tlacni senzor
p— T
T Vrh nepropustan za
rendgenske zrake | |

3cm

Okretac

Duljina hidrofilne previake |

39cm

Duljina hidrofobne prevlake

Croatian/Hrvatski

Prikljucak

Fleksibilna duljina ‘ |
40cm

Radna duljina

146 cm
‘ D000267917_B

185cm

Oprez:

1. Savezni zakon SAD-a prodaju i uporabu ovog uredaja dopusta samo lije¢nicima

i osobama koje je lijecnik za to ovlastio.

2. Prije uporabe proditajte cijele ove upute.
Indikacije za uporabu:
Zica vodilica za mjerenje tlaka OmniWire namijenjena je za mjerenje tlaka u krvnim
Zilama tijekom dijagnosticke angiografije i/ili interventnih zahvata. Njome se takoder
moZe olaksati postavljanje katetera i drugih interventnih uredaja u koronarne Zile.

Opis:

Vodilica za mjerenje tlaka OmniWire (u nastavku "vodilica za mjerenje tlaka") vodilica je
kojom se moze upravljati, a opremljena je senzorom za tlak montiranim 3 cm proksimalno
u odnosu na vrh. Vodilica za mjerenje tlaka mjeri tlak kada se upotrebljava sa sustavima
IntraSight i SmartMap te je namijenjena za upotrebu u odraslih pacijenata koji se smiju
podvrgavati endovaskularnim zahvatima. Zica vodilica za mjerenje tlaka ima promjer
od 0,36 mm (0,014 in¢a) i duljinu od 185 cm, a za nju je dostupan ravni ili prethodno
oblikovan vrh. ObloZena je hidrofilnim premazom (duljine 39 cm) na distalnom dijelu kako
bi se smanjilo povrsinsko trenje i poboljSala podmazanost. ObloZena je i hidrofobnim
premazom (duljine 146 cm) na proksimalnom dijelu kako bi se smanjilo povrsinsko trenje.
Zica vodilica za mjerenje tlaka isporucuje se unaprijed spojena na priklju¢ak s okretacem
za OmniWire koji olakSava upravljanje kroz vaskulaturu.

Klinicka primjena proizvoda OmniWire sluzi za dohvacanje neobradenih podataka o
tlaku koji se mogu upotrijebiti kao ulazni podaci u kompatibilnom rac¢unalnom sustavu
za generiranje indeksa za FFR-iFR radi procjene hemodinamickog znadaja stenoze.
Smjernice za miokardijalnu revaskularizaciju udruzenja iz EU-a i SAD-a podrzavaju
upotrebu mjerenja vrijednosti FFR/iFR za donos$enje odluka u vezi perkutanog tretmana
kada je zajaméeno odredivanje ishemije.»>3*

Kontraindikacije:
Zica vodilica za mjerenje tlaka OmniWire nije namijenjena za uporabu u kombinaciji
s instrumentima za aterektomiju ili za prijelaz kroz potpunu okluziju krvne Zile.
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Nuspojave:

Kao i prilikom svih zahvata kateterizacije, prilikom uporabe Zice vodilice za mjerenje tlaka
mogu se javiti komplikacije. Vedi rizici koronarne angiografije ili koronarne angioplastike
jesu: disekcija koronarne Zile, okluzija, perforacija, embolus, spazam, lokalna i/ili sistemska
infekcija, pneumotoraks, ozbiljne aritmije, neplanirani endovaskularni i/ili kirurski zahvati,
sterilna upala ili granulomi na mjestu pristupa, plu¢na embolija, pluéni infarkt, embolija
miokarda, infarkt miokarda, embolijski udar, cerebralni infarkt, nekroza tkiva i smrt. Veci
rizici periferne angiografije ili periferne angioplastike jesu: disekcija, naglo zatvaranje,
perforacija, embolus i spazam, neplanirani endovaskularni i/ili kirurski zahvati, sterilna
upala ili granulomi na mjestu pristupa, pluéna embolija, pluéni infarkt, embolija miokarda,
infarkt miokarda, embolijski udar, cerebralni infarkt, nekroza tkiva i smrt.

Ako se nastanak ozbiljnog incidenta dovodi u vezu s uredajem, to treba prijaviti proizvodacu
i odgovarajucoj nadleznoj drzavnoj agenciji koja je nadlezna za korisnika i/ili pacijenta.
Ozbiljan incident oznacava svaki incident koji je izravno ili neizravnho doveo, mogao
dovesti ili, u slu¢aju da se ponavlja, moZe dovesti do necega od sljedeceg: smrti pacijenta,
korisnika ili druge osobe; privremenog ili trajnog ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja
pacijenta, korisnika, fetusa ili druge osobe ili pak ozbiljne prijetnje javnom zdravlju.

Upozorenja:

e Upotreba vodilice za mjerenje tlaka OmniWire mora se ograniciti na stru¢njake koji su
upoznati s postupcima za koje je uredaj namijenjen te su obuceni za njihovo izvodenje.
Ovaj se proizvod isporucuje sterilan. Ako se vrecica nenamjerno otvori ili osteti prije
upotrebe te time ugrozi sterilna barijera, bacite proizvod.

Zica vodilica za mjerenje tlaka namijenjena je samo za jednokratnu uporabu. Ovaj se
proizvod ne moze ponovno sterilizirati ni ponovno upotrebljavati. Ponovna uporaba
i/ili ponovna sterilizacija neiskoristenog proizvoda, moze dovesti, izmedu ostalog, do
sljedecih rizika:

e kriticne ozljede pacijenta zbog odvajanja uredaja, deformacije materijala ili
infekcije/sepse

netocnih ocitanja tlaka zbog oStecenja senzora tlaka

slabljenja mehanickih radnih znacajki (ukljucujuéi, izmedu ostalog, moguénosti
okretanja i pracenja).

Nemojte upotrebljavati proizvod kojem je istekao rok trajanja. Ako je proizvodu
istekao rok trajanja, bacite ga.

Sigurnost i djelotvornost primjene uredaja u neurovaskularnom podrucju nije
utvrdena.

Priklju¢ak OmniWire upotrebljavajte samo sa Zicom vodilicom za mjerenje tlaka
OmniWire.



Upotrebljavajte samo okreta¢ OmniWire koji je isporucen sa Zicom vodilicom za
mjerenje tlaka OmniWire.

Niposto nemojte potiskivati, zakretati ili izvlaciti Zicu vodilicu za mjerenje tlaka koja
naide na otpor.

Ovaj uredaj obloZen je hidrofilnim premazom duljine 39 cm na distalnom dijelu
uredaja te hidrofobnim premazom duljine 146 cm na proksimalnom dijelu uredaja.
Vise pojedinosti o nacinu pripreme i uporabe ovog uredaja koji ¢e omoguciti planirano
funkcioniranje uredaja potrazite u odjeljku "Upute za uporabu". Nepostivanje
upozorenja na ovoj oznaci moze dovesti do oStecenja premaza uredaja, Sto moze
dovesti do intervencije ili ozbiljnih Stetnih dogadaja.

Mjere opreza:

Nemojte upotrebljavati proizvod koji je na bilo koji nacin ostecen jer to moze
prouzroCiti ostecenje Zile, neto¢na mjerenja tlaka i/ili loSe mehanicke radne znacajke.
Kako bi se rizik po pacijenta sveo na najmanju mogucu mjeru, pripazite prilikom
uporabe Zice vodilice za mjerenje tlaka u Zili sa stentom. U slucaju da stent nije
u potpunosti naslonjen na stijenku Zile prilikom potiskivanja ili izvlacenja Zice vodilice
za mjerenje tlaka u Zili sa stentom, Zica vodilica za mjerenje tlaka moZe se zaplesti
u jedan ili vise podupiracda stenta. To moZe prouzroditi zaglavljivanje Zice vodilice za
mjerenje tlaka, ostecenje Zice vodilice za mjerenje tlaka i/ili pomicanje stenta.
Nemoijte brisati distalni dio Zice vodilice za mjerenje tlaka presvucen hidrofilnim
premazom suhom gazom jer time moZete ostetiti premaz uredaja.

Nemojte upotrebljavati alkohol, antisepticne otopine ili druga otapala u svrhu
prethodne obrade Zice vodilice za mjerenje tlaka jer to moZe uzrokovati nepredvidive
promjene na premazu koje bi mogle utjecati na sigurnost i radnu ucinkovitost uredaja.
Upotreba antikoagulansa preporucuje se prema lokalnim standardnim angiografskim
protokolima i po nahodenju lijecnika radi sprjecavanja formiranja krvnih ugrusaka.
Ne preporucuje se istovremena upotreba Zice vodilice za mjerenje tlaka s
elektrokirurskim uredajima.

Uredaj nemojte izlagati magnetskoj rezonanciji. Uredaj mozda nece funkcionirati
kako je to predvideno i moze predstavljati dodatne rizike za pacijenta.

Primjena vodilice za mjerenje tlaka potvrdena je u kombinaciji s uvodnim kateterima
promjera 5 Fr. Prilikom upotrebe dijagnostickih ili uvodnih katetera izbjegavajte bocne
otvore i obavezno isperite sve ostatke kontrastnog sredstva kako bi se dobili pouzdani
rezultati za iFR/FFR.

Ogranicenja:

Zica vodilica za mjerenje tlaka kompatibilna je samo s pomoénim uredajima od
0,36 mm (0,014 inca).

Upute za uporabu:
Standardni tijek rada

Otvorite vrecicu sa Zicom vodilicom za mjerenje tlaka sterilnom tehnikom i stavite
podlozak na ravnu povrsinu u sterilnom polju.

Dodatni okretac

Izvucite,
nemojte
podizati

Upozorenje: ako bilo koji dio uredaja (Zica, okretac ili konektor) dode u kontakt
s nesterilnim poljem ili nesterilnim osobljem, bacite ga.

Pripremite Zicu vodilicu za mjerenje tlaka za uporabu slijedeci brojeve na podlosku:
1. Ispiranje Zice: Zicu vodilicu za mjerenje tlaka isperite normalnom sterilnom
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hepariniziranom fizioloskom otopinom (s oznakom br. 1) putem otvora za ispiranje
Zice na spiralnom drzacu.

2. Anuliranje Zice: podignite jezi¢ac s brojem da biste skinuli poklopac odjeljka (s oznakom
br. 2) i izvadite kabel i dodatni okreta¢. Dodatni okreta¢ stavite u sterilno polje.
Pripazite prilikom vadenja kabela i dodatnog okretaca iz odjeljka jer nisu fiksirani.
Utikac spojite na kompatibilan instrument. Tako ¢ete automatski anulirati Zicu vodilicu
za mjerenije tlaka. Zica se tijekom anuliranja ne smije micati i treba biti postavljena na
ravnu povrsinu. Upute za rad sustava mozete pronaci u odgovaraju¢em "Korisnickom
prirucniku”.

3. Vadenje proizvoda iz podloska: podignite jezi¢ac s brojem da biste skinuli poklopac
odjeljka s podloska (s oznakom br. 3). PaZljivo izvucite prikljuéak iz podloska
i izvucite Zicu iz spiralnog drZaca. Stavite Zicu i prikljucak u sterilno polje.

Mijera opreza: prilikom vadenja Zice iz spiralnog drzaca prikljucak i Zicu drZite u istoj

ravnini kako se Zica ne bi savila.

Mijera opreza: ne pridrzavajte vrh Zice vodilice za mjerenje tlaka kako biste je izvadili

iz spiralnog drzaca. Time mozete prouzrociti ostec¢enje tlatnog senzora.

Po procjeni lijecnika, savitljivi vrh Zice vodilice za mjerenje tlaka od 1 cm moze se
pazljivo oblikovati standardnim nacinom oblikovanja vrha. Kako biste dobili najbolje
rezultate, vrh oblikujte u smjeru otvora na kuéistu senzora. Nemojte upotrebljavati
instrument za oblikovanje s oStrim rubom. Pripazite prilikom oblikovanja vrha.
Nemojte pridrzavati kuciste senzora jer time moZete ostetiti tlacni senzor.

Zicu vodilicu za mjerenje tlaka umetnite kroz odgovarajuce dijelove uvodnika i uvodni
kateter u Zeljenu krvnu Zilu. Primjenjujuci fluoroskopsko pracenje polako potiskujte
vrh Zice vodilice za mjerenje tlaka uz ubrizgavanje kontrasta za provjeru lokacije.
Provjerite okrece li se vrh slobodno i ne nailazi li na otpor prilikom zakretanja.

U slucaju da naidete na otpor, oprezno uklonite uredaj i zamijenite ga novim kako
biste dovrsili zahvat.

Mijera opreza: Zica vodilica za mjerenje tlaka ne smije se potiskivati ili izvlaciti ako se
naide na otpor. Zica se nikada ne smije prisilno potiskivati u Zilu ili izvlaciti iz nje. Svaki
put kad se naide na otpor, Zica se treba polako izvuci uz fluoroskopsko navodenje.
U nekim se slu¢ajevima Zica moze savinuti i mora se ukloniti.

Postavite tlacni senzor (koji se nalazi 3 cm od vrha) pored vrha uvodnog katetera te
instrumentom obavite postupak normalizacije. Upute za rad sustava mozZete pronaci
u odgovaraju¢em "Korisnickom priruéniku" za sustav.

Ako se za Zicu vodilicu za mjerenje tlaka prikaze poruka "Not recognized", pritisnite
priklju¢ak i ponovno poravnajte Zicu vodilicu za mjerenje tlaka (daljnje upute potrazite
u odjeljku o pri¢vricivanju Zice vodilice za mjerenje tlaka na prikljucak).

Potisnite tlacni senzor na Zeljenu lokaciju za mjerenje, pritom pazeéi da se senzor
nalazi distalno u odnosu na stenozu i izmjerite tlak instrumentom. Pojedinosti
o mjerenju tlaka potrazite u "Korisnickom priru¢niku".

Nakon svakog zahvata polako izvlacite Zicu vodilicu za mjerenje tlaka sve dok se tlacni
senzor ne bude nalazio distalno u odnosu na vrh uvodnog katetera. Provjerite jesu li
tlakovi koje su izmjerili Zica vodilica za mjerenje tlaka i uvodni kateter jednaki.

Ako Zicu namjeravate spremiti za naknadna mjerenja, ostavite je prekrivenom



u sterilnom polju. Ako Zelite obaviti viSe mjerenja, Zicu obrisite vlaznom gazom
natopljenom normalnom sterilnom hepariniziranom fiziolosSkom otopinom.

¢ Kada dovrsite zahvat, izvucite Zicu za mjerenje tlaka i zbrinite nju, okretac i prikljucak
kao bioloski opasan otpad u skladu s lokalnim propisima.

Vadenje Zice vodilice za mjerenje tlaka iz prikljucka

e Zica vodilica za mjerenje tlaka moze se odviti od priklju¢ka kako bi se olaksalo
upravljanje Zicom i omogudilo potiskivanje katetera i drugih pomo¢nih uredaja preko
proksimalnog kraja Zice.

NAPOMENA: ako utika¢ ostane spojen na
i normalizacija nisu potrebni.

instrument, ponovno anuliranje

Upozorenje: nemojte savijati proksimalni kraj (prikljucak za struju) Zice vodilice za
mjerenje tlaka kada nije umetnut u prikljucak. Uslijed prekomjernog savijanja mogu
se ostetiti ili slomiti unutarnji dijelovi.

Mijera opreza: ako proksimalni kraj Zice vodilice za mjerenje tlaka ne bude suh, podaci
o izmjerenom tlaku nece biti tocni.

Stisnite priklju¢ak kako bi se izloZio kanal za Zicu vodilicu za mjerenje tlaka.

Zicu vodilicu za mjerenje tlaka malo nakosite u odnosu priklju¢ak i umetnite je u kanal
tako da otprilike 1,3 cm (0,5 inca) Zice vodilice za mjerenje tlaka viri iz prikljucka.

Pri istom nagibu povlacite Zicu vodilicu za mjerenje tlaka kroz kanal sve dok se urez
za poravnavanje zice vodilice za mjerenje tlaka ne zahvati o spojnicu za zakljucavanje

e Zicu vodilicu za mjerenje tlaka izvadite tako da pritisnete prikljuéak i pazljivo u prikljucku. Time Cete poravnati Zicu vodilicu za mjerenje tlaka.

podignete proksimalni kraj Zice iz kanala za Zicu vodilicu za mjerenje tlaka.

lUrez za poravnavanje Zice vodilice I

Upozorenje: nemojte savijati proksimalni kraj (priklju¢ak za struju) Zice vodilice za
mjerenje tlaka kada nije umetnut u prikljuc¢ak. Uslijed prekomjernog savijanja mogu
se ostetiti ili slomiti unutarnji dijelovi.

* Po Zelji, otpustite okretac i izvucite ga iz proksimalnog kraja Zice vodilice za mjerenje
tlaka.
Mjera opreza: pripazite prilikom uklanjanja okretaca kako se ne bi ostetio premaz.

Umetanje katetera

e Omotajte kateter oko Zice vodilice za mjerenje tlaka, pazedi pritom da ne savijete
proksimalne provodljive prstene Zice.
Upozorenje: kada se Zica vodilica za mjerenje tlaka upotrebljava u kombinaciji
s pomocnim uredajima (npr. prilikom postavljanja stenta), nepravilno potiskivanje/
izvlaenje uredaja moze utjecati na mehanicke karakteristike Zice vodilice za mjerenje
tlaka, ostetiti njezin premaz ili dovesti do otpora.

Upozorenje: pripazite da se preko senzora Zice za mjerenje tlaka ne postavi neki od
interventnih uredaja jer bi to moglo izazvati oStecenje senzora i neto¢no mjerenje
tlaka.
Mijera opreza: pripazite prilikom umetanja ili uklanjanja pomoc¢nih uredaja preko Zice
kako se ne bi ostetio premaz.

¢ Informacije o umetanju katetera potrazite u pripadaju¢im Uputama za uporabu
katetera.

Pri¢vricivanje Zice vodilice za mjerenje tlaka na prikljucak

¢ PriloZeni okretac¢ postavite preko proksimalnog kraja Zice vodilice za mjerenje tlaka.
Zica vodilica za mjerenje tlaka ne moze se udinkovito zakretati priklju¢kom jer se ona
slobodno okrece unutar tijela prikljucka.
Upozorenje: uporaba nekog drugog okretaca osim onog priloZenog prouzrocit ¢e
osStecenje Zice. PriloZen je i dodatni okretac za slucaj da se primarni okretac vise ne
moze upotrebljavati (npr. zbog narusene sterilnosti).

¢ Tada ¢e se na instrumentu prikazati signal tlaka. Ponovno anuliranje i normalizacija
nisu potrebni sve dok se modularni priklju¢ak ne ukloni iz instrumenta.

e Ako Zica vodilica za mjerenje tlaka "Nije prepoznata", stisnite priklju¢ak i ponovno

Mijera opreza: pripazite prilikom ponovnog umetanja okretaca kako se ne bi ostetio poravnajte Zicu vodilicu za mjerenje tlaka.

premaz.

Upozorenje: priklju¢ak koji se isporucuje u pakiranju namijenjen je iskljucivo Zici

vodilici za mjerenje tlaka s kojom je spojen i ne smije se rabiti s drugim Zicama

vodilicama za mjerenje tlaka. Ako se upotrijebi drugi prikljucak, podaci o izmjerenom

tlaku nece biti tocni.

e Proksimalni kraj Zice vodilice za mjerenje tlaka ocistite normalnom sterilnom
hepariniziranom fiziolosSkom otopinom. Proksimalni kraj Zice vodilice za mjerenje
tlaka prije ponovnog spajanja posusite Cistom i suhom tkaninom.
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Tehnicke specifikacije

Radni raspon Raspon tlaka: od -30 do +300 mmHg

+3 mmHg, raspon od -30 do +100 mmHg

Tocnost tlak:
ocnost tiaka + 3 %, raspon od +100 do +300 mmHg

Pohrana i rukovanje:

proizvode treba Cuvati u zatvorenom prostoru na sobnoj temperaturi u njihovu
originalnom pakiranju.

Ograniceno jamstvo:

u skladu s ovdje navedenim uvjetima i ograni¢enjima odgovornosti, tvrtka Philips jamci
da ¢e Zica vodilica za mjerenje tlaka OmniWire ("Zica"), materijalom odgovarati tada
vazecoj specifikaciji tvrtke Philips za tu Zicu u vrijeme isporuke. Sva odgovornost tvrtke
Philips u pogledu Zice ili njezine funkcionalnosti pod bilo kojim jamstvom, uslijed
nemara, stroge odgovornosti ili druge teorije bit ce iskljucivo ograni¢ena na zamjenu
Zice ili, ako zamjena kao rjesenje nije prikladna ili prema misljenju tvrtke Philips nije
praktic¢na, na povrat cijene placene za Zicu. Osim prethodnoga, Zica se prodaje "kakva
jest", bez ikakvog jamstva, izraZzenog ili podrazumijevanog, ukljucujuci bez ogranicenja
svako jamstvo prikladnosti, moguénosti prodaje i prikladnosti za odredenu svrhu bez
krSenja prava. Nadalje tvrtka Philips ne jam¢i niti daje ikakve izjave u vezi s uporabom
Zice ili pisanih materijala u smislu tocnosti, preciznosti ili ¢ega drugoga. Nositelj
dozvole shvada da tvrtka Philips nije odgovorna ni ne snosi nikakvu odgovornost za
nikakve predmete i usluge koje je isporucio bilo tko drugi osim tvrtke Philips. Philips ne
snosi nikakvu odgovornost za kasnjenja ili kvarove na koje razumno ne moZze utjecati.
Osim toga, ovo se jamstvo ne primjenjuje u sljedeéim slu¢ajevima:

1. Zica se upotrebljava na nacin koji nije opisala tvrtka Philips u "Uputama za
uporabu" isporucenima uz Zicu ili se pogresno upotrebljava ili je pak doslo do
nemara ili nezgode.

2. Zica se upotrebljava na nacin koji nije u skladu sa specifikacijom kupnje ili
specifikacijom iz "Uputa za uporabu".

3. Zica se ponovno upotrebljava ili ponovno sterilizira.

4. Zicu popravlja, izmjenjuje ili modificira netko drugi osim ovlastenog osoblja tvrtke
Philips ili bez odobrenja tvrtke Philips.

5. Zicu se ne smije upotrebljavati nakon navedenog datuma "Upotrijebiti do" ili
"Datum isteka roka valjanosti" ni ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno prije
upotrebe.

Ako dode do potraZivanja iz ovog jamstva, obratite se tvrtki Philips kako biste dobili
upute te kako bi vam se izdao broj ovlastenja za povrat materijala u slucaju povratka
Zice. Oprema se ne prihvaca u okviru jamstva ako povratak nije odobrila tvrtka Philips.

Patent:
www.philips.com/patents

Elektronicka kopija ovih uputa nalazi se na adresi:

www.philips.com/IFU

Sazetak sigurnosnih i klinickih performansi bit ¢e dostupan u europskoj bazi podataka
medicinskih uredaja (EUDAMED) na sljedecoj URL adresi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Deklaracija REACH:

Uredbom REACH obvezuje se tvrtku Philips Healthcare (PH) da dostavi informacije
o sadrzaju kemikalija za posebno zabrinjavajuce tvari (SVHC) ako iznose vise od 0,1 %
teZine proizvoda. SVHC popis redovito se aZurira. Stoga pogledajte sljedece web-mjesto
Philips REACH za najnoviji azurirani popis proizvoda koji sadrze SVHC iznad granice:
www.philips.com/REACH

Ovaj je proizvod odobren korisniku samo za jednokratnu uporabu.

Dodatna pitanja o ovom proizvodu treba uputiti tvrtki Philips u SAD-u:

Zakonski proizvodaé: gl

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 SAD

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

SAD i Kanada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Ostatak svijeta:
vecomplaints@philips.com ili
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Ovlasteni zastupnik za Europu:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgija
Telefon: +32.2.679.1076
Faks: +32.2.679.1079

Australski predstavnik:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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InstrucoOes de utilizacao

Fio-guia de pressao OmniWire

Extremidade distal Extremidade proximal no conector

Revestimento hidrofébico

Sensor de pressdo

j E——
Extremidade radiopaca Bandas condutoras

Extremidade
Q 0.f14" distal Sensor de pressdo
—c I

t Extremidade

Comprimento do revestimento

radiopaca [ ] hidrofilico |
3cm 39cm

Dispositivo de tor¢do

Comprimento do revestimento hidrofébico

Portuguese/Portugués

Conector

Comprimento flexivel ‘ ‘
40 cm

Comprimento de trabalho

146 cm
‘ D000267917_B

185cm

Atencdo:

1. Alegislagdo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a médicos ou por
ordem destes.

2. Antes da utilizagdo, leia o folheto informativo completo.
Indicac¢Ses de utilizacdo:
O fio-guia de pressdo OmniWire destina-se a ser utilizado para medir a pressdo nos vasos
sanguineos corondrios durante a angiografia de diagndstico e/ou quaisquer procedimentos
de intervengdo. Também pode ser utilizado para facilitar a colocagdo de cateteres, bem como
de outros dispositivos de intervengdo em vasos corondrios.

Descrigdo:

O fio-guia de pressdo OmniWire (doravante designado como "fio-guia de pressdo") é um
fio-guia direciondvel com um sensor de pressdo instalado numa posi¢do proximal de 3 cm
a extremidade. Quando utilizado com os sistemas IntraSight e SmartMap, o fio-guia de
press@do mede a pressdo e destina-se a ser utilizado em pacientes adultos elegiveis para
procedimentos endovasculares. O fio-guia de pressdo tem 0,014" (0,36 mm) de didmetro
e 185 cm de comprimento, e estd disponivel com extremidades retas e pré-moldadas. Na
parte distal, este dispositivo tem um revestimento hidrofilico (39 cm de comprimento) para
reduzir a fricgdo da superficie e melhorar a lubrificagdo. Tem, igualmente, um revestimento
hidrofébico (146 cm de comprimento) na parte proximal para reduzir a friccdo da superficie.
O fio-guia de pressdo é embalado fixado ao conector com um dispositivo de torg¢do especifico
OmniWire para facilitar a navegagdo através do sistema vascular.

A aplicagdo clinica do OmniWire consiste em adquirir dados brutos de pressdo, os quais
podem ser utilizados como entrada para um sistema compativel com computadores, com o
intuito de gerar indices FFR-iFR para avaliar o significado hemodindmico das estenoses. Na
UE e nos EUA, as diretrizes da prética social para a revascularizagdo miocardica corroboram a
utilizagdo de medidas de FFR/iFR para orientar as decisdes de tratamento percutdneo quando
se justifica a determinagdo da isquemia.>?3*

Contraindicagées:
O fio-guia de pressdo OmniWire ndo se destina a ser utilizado com dispositivos de aterectomia
ou para atravessar uma oclusdo total dos vasos.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).

80

Efeitos adversos:

Tal como acontece com todos os procedimentos de cateterizagdo, podem ocorrer
complicagBes decorrentes da utilizagdo do fio-guia de pressdo. Os principais riscos da
angiografia coronaria e da angioplastia corondria incluem: dissecagdo dos vasos corondrios,
oclusdo, perfuragdo, @émbolo, espasmos, infe¢do local e/ou sistémica, pneumotorax, arritmias
graves, procedimentos endovasculares e/ou cirurgicos ndo planeados, inflamagdo estéril ou
granulomas no local de acesso, embolia pulmonar, enfarte pulmonar, embolia no miocérdio,
enfarte do miocérdio, acidente vascular cerebral embdlico, enfarte cerebral, necrose dos
tecidos e morte. Os principais riscos da angiografia periférica ou da angioplastia periférica
incluem: dissecacdo, encerramento abrupto, perfuracdo, émbolo, espasmos, procedimentos
endovasculares e/ou cirdrgicos ndo planeados, inflamagédo estéril ou granulomas no local de
acesso, embolia pulmonar, enfarte pulmonar, embolia no miocérdio, enfarte do miocérdio,
acidente vascular cerebral embdlico, enfarte cerebral, necrose dos tecidos e morte.

Se tiver ocorrido um incidente grave em relagdo ao dispositivo, o mesmo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou
0 paciente esta estabelecido. Um incidente grave refere-se a qualquer incidente que, de
forma direta ou indireta, possa ter estado na origem de ou, em caso de reincidéncia, possa
resultar numa das seguintes situagdes: morte de um paciente, utilizador ou outra pessoa;
deterioracdo grave temporaria ou permanente do estado de satide de um paciente, utilizador,
feto ou outra pessoa ou ameaga grave para a saude publica.

Avisos:
¢ A utilizagdo do fio-guia de pressdo OmniWire deve restringir-se a especialistas que estejam
familiarizados com os procedimentos para os quais este dispositivo se destina, tendo
recebido formac&o para a realizagdo dos mesmos.

Este produto é fornecido estéril. Se a bolsa estiver involuntariamente aberta ou danificada
antes da utilizagdo, comprometendo a barreira estéril, elimine o produto.

O fio-guia de pressdo foi concebido para utilizagdo Unica. Este produto ndo pode ser
reesterilizado nem reutilizado. A reutilizagdo e/ou reesterilizagdo do produto ndo utilizado
podem resultar, sem carater limitativo, nos seguintes riscos:

Danos criticos no paciente devido a separag¢do do dispositivo, deformagdo do material
ou infe¢do/sépsis;

Leituras imprecisas da pressdo devido a danos no sensor de pressao;

Diminui¢do do desempenho mecanico (incluindo, entre outros, capacidade de torgdo
e rastreabilidade).

N&o utilize um produto fora de validade. Se o produto estiver fora de validade, elimine-o.
Néo foi possivel determinar a seguranca e a eficacia do dispositivo para utilizacdo na regido
neurovascular.

Utilize apenas o conector OmniWire com o fio-guia de pressdo OmniWire.

Utilize apenas o dispositivo de torgdo OmniWire fornecido com o fio-guia de pressdo
OmniWire.



Nunca introduza, torga ou retire um fio-guia de pressdo que encontre resisténcia.

Este dispositivo tem, na extremidade distal, um revestimento hidrofilico com 39 cm de
comprimento e, na extremidade proximal, um revestimento hidrofébico com 146 cm de
comprimento. Consulte a secgdo "Instrugdes de utilizagdo" para obter mais informacgées
sobre como preparar e utilizar este dispositivo, a fim de garantir que funciona como
previsto. A inobservancia dos avisos aqui constantes poderd resultar em danos no
revestimento do dispositivo, o que pode exigir uma intervengdo ou resultar em eventos
adversos graves.

Precaucdes:

Néo utilize um produto que tenha sido de alguma forma danificado, pois tal pode resultar
em lesdo vascular, medi¢des imprecisas da pressdo e/ou mau desempenho mecanico.

De forma a minimizar os riscos para o paciente, é necessario ter cuidado aquando da
utilizagdo do fio-guia de pressdo num vaso com endoprétese. Quando introduzir ou retirar
o fio-guia de pressdo num vaso com endoprdtese, se a endoprdtese ndo estiver totalmente
aposta contra a parede do vaso, o fio-guia de pressdo pode ficar entrelagado numa ou
vdrias escoras da endoproétese. Tal pode resultar no entalamento do fio-guia de pressdo, na
danificagdo do fio-guia de pressdo e/ou na desloca¢do da endoproétese.

Nao limpe com gaze seca o comprimento distal com revestimento hidrofilico do fio-guia de
pressdo, pois tal podera danificar o revestimento do dispositivo.

N&o utilize dlcool, solugdes antisséticas ou outros solventes para fazer o pré-tratamento do
fio-guia de pressdo, pois tal podera causar mudangas imprevisiveis no revestimento que
podem afetar a seguranga e o desempenho do dispositivo.

Recomenda-se a utilizagdo de anticoagulante, de acordo com os protocolos angiograficos
padréo locais, e a critério do médico, para prevenir a formagdo de trombos.

Ndo se recomenda a utilizagdo simultanea do fio-guia de pressdo com dispositivos de
eletrocirurgia.

N&o exponha o dispositivo a um ambiente de ressonancia magnética. O dispositivo pode
ndo funcionar como pretendido e pode apresentar riscos adicionais ao paciente.

O desempenho do fio-guia de pressdo foi confirmado com cateteres guia 5 F. Durante a
utilizagdo de quaisquer cateteres-guia ou de diagndstico, evite os orificios laterais e tenha
o cuidado de remover o contraste residual na totalidade de forma a garantir um iFR/FFR
fiavel.

Limitacoes:

O fio-guia de pressdo s6 é compativel com dispositivos auxiliares de 0,014" (0,36 mm).

Instrucdes de utilizacdo:
Fluxo de trabalho padrao

Abra a bolsa do fio-guia de pressdo com uma técnica estéril e coloque o tabuleiro numa
superficie plana no campo estéril.

Dispositivo de
tor¢ao secundario

Deslizar para
fora, ndo
levantar

Aviso: Se alguma parte do dispositivo (cabo, dispositivo de torg¢do ou conector) entrar em
contacto com o campo ndo estéril ou com pessoal ndo esterilizado, elimine o dispositivo.

Prepare o fio-guia de pressdo para utilizagdo seguindo os nimeros existentes no tabuleiro:

1. Enxaguar o fio: enxague o fio-guia de pressdo com solugdo salina heparinizada estéril normal
(com a etiqueta n.2 1) utilizando a porta de enxaguamento do fio no dispensador em espiral.
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2. Repor o fio a zero: levante o separador numerado para remover a tampa do
compartimento (com a etiqueta n.2 2), e retire o cabo e o dispositivo de torgdo
secunddrio. Coloque o dispositivo de tor¢do secunddrio no campo estéril. Tenha
cuidado ao retirar o cabo e o dispositivo de torgdo secundario do compartimento,
pois estes ndo estdo fixados no lugar. Ligue a ficha a um instrumento compativel.
Tal ird repor automaticamente a zero o fio-guia de pressdo. Durante o processo
de reposi¢do a zero, o fio deve permanecer estaciondrio e numa superficie plana.
Para as operagdes do sistema, consulte o "Manual do operador" adequado.

3. Remover o produto do tabuleiro: levante o separador numerado para remover a tampa
do compartimento no tabuleiro (com a etiqueta n.2 3). Faga deslizar cuidadosamente
o conector do tabuleiro e retire o fio do dispensador em espiral. Coloque
o fio e o conector no campo estéril.

Precaucdo: Ao retirar o fio do dispensador em espiral, mantenha o conector e o fio no

mesmo plano para evitar dobrar o fio.

Precaugdo: Ndo agarre na extremidade do fio-guia de pressdo para remové-lo do
dispensador em espiral. Tal pode resultar em danos no sensor de pressdo.

De acordo com o critério do médico, a extremidade do fio-guia de pressdo modelavel
de 1 cm pode ser cuidadosamente moldada através de praticas padrdo de moldagem
de extremidades. Para obter melhores resultados, molde a extremidade na diregdo
da abertura da caixa do sensor. Ndo utilize um instrumento de moldagem com uma
extremidade afiada. Tenha cuidado ao modelar a extremidade. Ndo agarre na caixa do
sensor pois tal podera danificar o sensor de pressdo.

Insira o fio-guia de pressdo no vaso sanguineo pretendido através dos componentes de
introdugdo e cateter-guia apropriados. Introduza lentamente a extremidade do fio-guia de
pressdo sob fluoroscopia com inje¢Bes de contraste para verificar a localizagdo.
Certifique-se de que, ao ser aplicada torgdo, a extremidade roda livremente e ndo sente
qualquer resisténcia.

Na eventualidade de sentir resisténcia, tenha cuidado ao remover o dispositivo e troque-o
por um novo para concluir o procedimento.

Precaucdo: O fio-guia de pressdo ndo deve ser introduzido ou retirado se sentir resisténcia.
O fio nunca deve ser introduzido ou retirado a forca de um vaso. Sempre que for detetada
resisténcia, o fio deve ser retirado lentamente sob orientagdo fluoroscépica. Em alguns
casos, o fio pode dobrar-se e deve ser removido.

Coloque o sensor de pressdo (localizado a 3 cm da extremidade) numa posigdo adjacente
a extremidade do cateter-guia e realize o procedimento de normalizagdo com o instrumento.
Para as operagdes do sistema, consulte o "Manual do operador" adequado do sistema.

Na eventualidade de o fio-guia de pressdo ser "Not Recognized" (Ndo reconhecido), aperte
o conector e realinhe o fio-guia de pressdo (consulte a sec¢do que descreve como "Ligar o
fio-guia de pressdo ao conector" para obter mais instrugdes).

Introduza o sensor de pressdo na localizagdo de medigdo pretendida, certificando-se
de que o sensor se encontra distal a estenose, e realize medigdes de pressdo com
o instrumento. Consulte o "Manual do operador" para obter mais informag&es sobre como
realizar medigGes de pressdo.



e Apds cada procedimento, retire lentamente o fio-guia de pressdo até que o sensor de
pressdo se encontre exatamente distal em relagdo a extremidade do cateter-guia. Verifique
se as pressdes medidas pelo fio-guia de pressdo e através do cateter-guia sdo iguais.

e Se pretender guardar o fio para realizar medigGes subsequentes, coloque-o por baixo de
um lengol no campo estéril. Antes de voltar a introduzir o fio para realizar varias medigdes,
limpe-o com solugdo salina heparinizada estéril normal, utilizando gaze humida.

¢ Quando o procedimento estiver concluido, retire o fio-guia de pressdo e elimine o fio-guia
de pressdo, o dispositivo de tor¢do e o conector como residuos biolégicos perigosos, em
conformidade com os regulamentos locais.

Remover o fio-guia de pressdo do conector

e O fio-guia de pressdo pode ser desligado do conector para facilitar a sua manobrabilidade
e permitir a introdugdo de cateteres e outros dispositivos auxiliares pela extremidade
proximal do fio.

NOTA: Se a ficha permanecer ligada ao instrumento, ndo é necessario repetir o processo de
reposicdo a zero e de normalizagdo.

e Para remover o fio-guia de pressdo, aperte o conector e, com cuidado, levante
a extremidade proximal do fio a partir do canal do fio-guia de pressdo.

Aviso: Ndo dobre a extremidade proximal (conector elétrico) do fio-guia de pressdo
quando ndo estiver inserido no conector. A dobragem excessiva pode resultar em danos ou
quebra dos componentes internos.

¢ Se desejar, desaperte o dispositivo de torgdo e retire-o da extremidade proximal do fio-guia
de pressdo.
Precaucdo: Ao descarregar o dispositivo de tor¢do, deve ter cuidado para evitar danos no
revestimento.

Colocar o cateter

e Coloque o cateter sobre o fio-guia de pressdo, tendo cuidado para ndo dobrar as bandas
condutoras proximais do fio.
Aviso: Ao utilizar o fio-guia de pressdo com dispositivos auxiliares (por ex., colocagdo
de endopréteses), a introdugdo/remogdo incorreta do dispositivo pode comprometer
o desempenho mecanico do fio-guia de pressdo, danificar o revestimento ou causar
resisténcia.

Aviso: Tenha cuidado para ndo colocar qualquer dispositivo de intervengdo sobre o sensor
do fio-guia de pressdo, pois isto pode resultar em danos no sensor e em medi¢Ges de
pressdo imprecisas.
Precaucdo: Ao carregar ou descarregar um dispositivo auxiliar pelo fio, deve ter cuidado
para evitar danos no revestimento.

e Para a colocagdo do cateter, consulte as "Instrugdes de utilizagdo" do dispositivo de cateter
relevante.

Ligar o fio-guia de pressdo ao conector

e Instale o dispositivo de torgdo incluido sobre a extremidade proximal do fio-guia de
pressdo. O conector ndo pode ser utilizado para torcer, de forma eficaz, o fio-guia de
pressdo pois o fio roda livremente no interior do corpo do conector.
Aviso: A utilizagdo de um dispositivo de torgdo diferente do fornecido provocard danos no
fio. Um dispositivo de tor¢do secundario é fornecido caso o dispositivo de torgdo primario
ja ndo esteja disponivel para utilizagdo (por exemplo, esterilizagdo comprometida).

Precaucdo: Ao recarregar o dispositivo de tor¢do, deve ter cuidado para evitar danos no
revestimento.
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Aviso: O conector fornecido na embalagem é exclusivo para o fio-guia de pressdo
individual ao qual esta ligado e ndo deve ser utilizado com qualquer outro fio-guia de
pressdo. A utilizagdo de um conector diferente resultard em dados de medigdo de pressdo
imprecisos.

Limpe a extremidade proximal do fio-guia de pressdo com solugdo salina heparinizada
estéril normal. Antes de ligar novamente, seque a extremidade proximal do fio-guia de
pressd@o com um pano limpo e seco.
Aviso: N3o dobre a extremidade proximal (conector elétrico) do fio-guia de pressdo
quando ndo estiver inserido no conector. A dobragem excessiva pode resultar em danos ou
quebra dos componentes internos.

Precaugdo: O incumprimento do processo de secagem da extremidade proximal do
fio-guia de pressdo resultara em dados de medigdo de pressdo imprecisos.

Aperte o conector para expor o canal do fio-guia de pressdo.

Mantenha o fio-guia de pressdo numa posicdo ligeiramente angular em relagdo ao
conector e coloque-o no canal com cerca de 0,5 polegadas (1,3 cm) do fio-guia de pressdo
fora do conector.

Mantendo o angulo, arraste o fio-guia de pressdo através do canal até o entalhe de
alinhamento do fio-guia de pressdo prender no gancho de bloqueio do conector. Desta
forma, o fio-guia de pressdo ficard alinhado.

Entalhe de alinhamento do ﬁo—guial

e Baixe o fio-guia de pressdo no canal.

Um sinal de pressdo estara agora presente no instrumento de visualizagdo. Ndo é necessario
repetir o processo de reposicdo a zero e de normalizagdo desde que o conector modular
ndo tenha sido removido do instrumento.

Na eventualidade de o fio-guia de pressdo ser "Ndo reconhecido", aperte o conector
e realinhe o fio-guia de presséo.



Especificagdes técnicas

Intervalo de funcionamento Intervalo de pressdo: -30 a +300 mmHg

+3 mmHg, intervalo de -30 a +100 mmHg

Precisa ressa
ecisdo da pressdo +3%, intervalo de +100 a +300 mmHg

Armazenamento e manuseamento:

Os produtos devem ser armazenados no interior, a temperatura ambiente, na embalagem
original.
Garantia limitada:

Sem prejuizo das condi¢des e limitagdes de responsabilidade mencionadas no presente
documento, a Philips garante que o fio-guia de pressdo OmniWire (o "Fio") deve estar
em conformidade com a especificagdo do fio atual da Philips na data de envio. Qualquer
responsabilidade da Philips no que diz respeito ao fio ou ao desempenho do mesmo
nos termos de qualquer garantia, negligéncia, responsabilidade objetiva ou outra teoria
sera limitada exclusivamente a substitui¢do do fio ou, se a substituicdo for uma solugdo
desadequada ou, na opinido da Philips, inexequivel, ao crédito do valor pago pelo fio.
A excegdo do acima referido, o fio é fornecido "tal como esta", sem qualquer tipo de
garantia, expressa ou implicita, incluindo, sem limitacdo, qualquer garantia de adequacdo,
comercializagdo e adequag¢do a uma finalidade especifica de nao infragdo. Além disso, a
Philips ndo garante nem faz qualquer declara¢do relacionada com a utilizagdo, ou os
resultados da utiliza¢do, do fio ou dos materiais escritos em termos de exatidao, precisdo,
fiabilidade ou outra. O detentor da licenga compreende que a Philips ndo é responsavel por
quaisquer itens ou servigos fornecidos por qualquer outra pessoa além da Philips e ndo terd
responsabilidade sobre os mesmos. A Philips ndo sera responsdvel por atrasos ou falhas além
do seu controlo razodvel. Além disso, esta garantia ndo se aplica se:

1. O fio for utilizado de uma forma diferente da descrita pela Philips nas "Instruges
de utilizagdo" fornecidas juntamente com o fio ou se o mesmo for alvo de utilizagdo
indevida, negligéncia ou acidente.

2. O fio for utilizado de uma forma que ndo esteja em conformidade com as especificacbes
de compra ou com as especificagdes incluidas nas "Instrugdes de utilizagdo".

3. O fio for reutilizado ou reesterilizado.

4. O fio for reparado, alterado ou modificado por outras pessoas que ndo o pessoal
autorizado pela Philips ou sem autorizagdo da Philips.

5. O fio ndo for utilizado até a data de "validade" ou "expiragdo" indicada ou se a

embalagem for aberta ou danificada antes da utilizagdo.
Em caso de reclamagdo nos termos da presente garantia, contacte a Philips para obter
instrugdes e para a emissdo de um nimero de autorizagdo de devolugdo de material se for
necessario devolver o fio. O equipamento ndo serd aceite para efeitos de garantia, exceto se
a devolugdo for autorizada pela Philips.

Patente:

www.philips.com/patents

Poderd encontrar uma copia eletrénica destas instrugdes em:

www.philips.com/IFU

O resumo da seguranga e desempenho clinico estara disponivel na base de dados europeia
sobre dispositivos médicos (EUDAMED) no seguinte enderego:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Declaragdo REACH:

O REACH exige que a Philips Healthcare (PH) fornega informagdes sobre o contetddo quimico
das "substancias que suscitam elevada preocupagdo" (SVHC) caso estejam presentes numa
proporgdo superior a 0,1% do peso do produto. A lista de SVHC é atualizada regularmente.
Assim sendo, consulte o seguinte website da Philips REACH para obter a lista mais atualizada

de produtos que contém SVHC acima do limiar permitido:
www.philips.com/REACH
Este produto é licenciado para o cliente para utilizagdo Unica.

Outras duvidas relacionadas com este produto devem ser direcionadas para a Philips nos
EUA:

Fabricante legal: ‘

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 EUA

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

EUA e Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

Internacional:
vecomplaints@philips.com ou
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Representante autorizado na Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Bélgica
Telefone:  +32.2.679.1076
Fax: +32.2.679.1079

Patrocinador australiano:
Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Kullanim talimatlan

OmniWire basing kilavuz teli

Distal ug Konektor dahilindeki proksimal ug
Basing sensori Hidrofobik kaplama
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185cm

Dikkat:

1. ABD Federal Yasalari bu cihazin satisini ve kullanimini sadece doktor tarafindan
veya doktor emriyle olacak sekilde kisitlar.

2. Kullanmadan 6nce prospektisiin tamamini okuyun.

Kullanim endikasyonlari:

OmniWire basing kilavuz teli, tanisal anjiyografi ve/veya girisimsel prosedirler
sirasinda koroner kan damarlarindaki basing olgtimiinde kullaniimak tzere endikedir.
Ayrica, kateterlerin ve diger girisimsel cihazlarin koroner damarlara yerlestirilmesini
kolaylastirmak igin de kullanilabilir.

Aciklama:

OmniWire basing kilavuz teli (buradan itibaren "basing kilavuz teli" olarak anilacaktir),
ucunun 3 cm proksimalinde bir basing sensort bulunan yonlendirilebilir bir kilavuz
telidir. Basing kilavuz teli; IntraSight ve SmartMap sistemleriyle birlikte kullanildiginda
basinci dlger ve endovaskiler prosediirler icin uygun yetiskin hastalarda kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. Basing kilavuz telinin ¢api 0,36 mm (0,014 ing), uzunlugu ise
185 cm'dir ve dlz ya da 6nceden sekillendirilmis u¢ segenekleri vardir. Cihazin distal
kisminda ylizey slrtinmesini azaltmak ve kayganligi artirmak igin hidrofilik kaplama
(39 cm uzunlugunda) bulunmaktadir. Ayrica yine ylizey sirtiinmesini azaltmak igin
proksimal kisminda hidrofobik kaplama (146 cm uzunlugunda) bulunmaktadir. Basing
kilavuz teli, vaskulatir icerisindeki hareketi kolaylagtirmak icin OmniWire'a 6zel tork
cihazi bulunan bir konektore bagl sekilde paketlenmistir.

OmniWire'in klinik uygulama amaci, hemodinamik agidan anlamh damar darliklarini
degerlendirmek icin FFR-iFR endeksleri olusturmak amaciyla uyumlu bir bilgisayar
sisteminde girdi olarak kullanilabilecek ham basing verileri elde etmektir. Miyokardiyal
revaskiilarizasyona yonelik AB ve ABD toplum uygulama kilavuzlari, iskeminin
belirlenmesi gereken durumlarda perkiitan tedavi kararlarina rehberlik etmek i¢cin FFR/
iFR 6lgtimlerinin kullanimini desteklemektedir.%>3*

Kontrendikasyonlar:
OmniWire basing kilavuz teli, aterektomi cihazlariyla kullaniimak veya total damar
okliizyonlarini gegmek tizere tasarlanmamistir.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart

1. 407-477 (2020).
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Advers etkiler:

Tum kateterizasyon islemlerinde oldugu gibi basing kilavuz telinin kullanimi sirasinda da
komplikasyonlar olusabilir. Koroner anjiyografi ve koroner anjiyoplasti ile iligkili dnemli
riskler arasinda koroner damar diseksiyonu, okliizyon, perforasyon, emboli, spazm, lokal
ve/veya sistemik enfeksiyon, pnémotoraks, ciddi aritmiler, planlanmamis endovaskiiler
ve/veya cerrahi islemler, erisim bdlgesinde steril enflamasyon veya graniloma,
pulmoner embolizm, pulmoner enfarktiis, miyokard embolisi, miyokard enfarktis,
embolik inme, serebral inme, doku nekrozu ve 6lim yer almaktadir. Periferik anjiyografi
veya periferik anjiyoplasti ile iliski dnemli riskler sunlardir: diseksiyon, ani kapanma,
perforasyon, emboli, spazm, planlanmamis endovaskiler ve/veya cerrahi islemler,
erisim bolgesinde steril enflamasyon veya granliloma, pulmoner embolizm, pulmoner
enfarktls, miyokard embolisi, miyokard enfarktuisti, embolik inme, serebral enfarktus,
doku nekrozu ve &lim.

Cihazla iliskili ciddi bir olay gergeklesirse durum, Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin
bagl oldugu Uye Ulkedeki yetkili kuruma bildiriimelidir. Ciddi olay; dogrudan ya da dolayl
olarak hastanin, kullanicinin ya da baska birinin 6liimlne; hastanin, kullanicinin, fetisiin
ya da baska birinin saghiginda gegici ya da kalici ciddi bir bozulmaya veya kamu sagligi
konusunda ciddi bir tehlikeye yol agan, yol agma riski tasiyan veya olayin tekrarlanmasi
halinde bu durumlardan herhangi birine neden olabilecek tiim olaylari ifade eder.

Uyarilar:

OmniWire basing kilavuz teli, yalnizca cihazin kullanim amacina uygun proseddrleri

bilen ve bu prosedirleri gerceklestirmek (zere egitilmis uzmanlar tarafindan

kullaniimalidir.

Bu Urin steril olarak saglanir. Poset kullanimdan once kazara agiimis veya steril

bariyer bozulacak sekilde hasar gérmdsse lttfen Griind atin.

Basing kilavuz teli sadece tek kullanimliktir. Bu Griin tekrar sterilize edilemez veya

yeniden kullanilamaz. Yeniden kullanim ve/veya kullanilmamis Grinin yeniden

sterilizasyonu, bunlarla sinirli olmamak tzere su sekilde sonuglanabilir:

¢ Cihazin ayrilmasi, malzemenin deforme olmasi veya enfeksiyon/sepsis nedeniyle
hastanin kritik diizeyde zarar gérmesi;

e Basing sensori hasarina bagli hatali basing 6lgim;

e Mekanik performansta azalma (torklanabilirlik ve izlenebilirlik dahil ancak bunlarla
sinirla olmamak tizere).

Son kullanma tarihi ge¢mis riin kullanmayin. Uriiniin son kullanma tarihi gegmisse

atin.

Uriiniin giivenligi ve etkililigi ndrovaskiiler blgede kullanim igin test edilmemistir.

OmniWire basing kilavuz teli ile yalnizca OmniWire konektori kullanin.



OmniWire basing kilavuz teli ile yalnizca OmniWire tork cihazi kullanin.

Direngle karsilasan bir basing kilavuz telini asla ilerletmeyin, geri ¢ekmeyin veya
kilavuz teline tork uygulamayin.

Bu cihazin distal ucunda 39 cm uzunlugunda bir hidrofilik kaplama, proksimal ucunda
ise 146 cm uzunlugunda bir hidrofobik kaplama bulunmaktadir. Cihazin amacina
uygun c¢alismasi igin nasil hazirlanacagi ve kullanilacagi ile ilgili daha fazla bilgi igin
lutfen "Kullanim talimatlari" bolimune bakin. Bu talimatlardaki uyarilara uyulmamasi
halinde cihazin kaplamasi zarar gorebilir; bu durum midahale gerektirebilir ya da
ciddi advers olaylara neden olabilir.

Onlemler:

Damar hasari, hatali basing 6lgimu ve/veya dusik mekanik performansa yol
acabilecegi icin herhangi bir hasari bulunan Griin kullanmayin.

Hasta agisindan riski en aza indirmek icin basing kilavuz telini stentli bir damar
icerisinde kullanilirken dikkatli olun. Basing kilavuz telini stentli bir damar igerisinde
ilerletirken ya da stentli damardan geri gekerken stentin damar duvarina tam
bitisik olmamasi durumunda basing kilavuz teli bir veya daha fazla stent destegine
dolanabilir. Bu durum basing kilavuz telinin sikismasina, hasar gérmesine ve/veya
stentin kaymasina yol agabilir.

Cihazin kaplamasina zarar verebilecegi icin basing kilavuz telinin distal hidrofilik
kaplama uzunlugunu kuru gazli bezle silmeyin.

Basing kilavuz telini 6n isleme tabi tutmak igin alkol, antiseptik ¢ozelti veya baska
¢oziculer kullanmayin; aksi takdirde kaplamada cihazin glvenligini ve performansini
etkileyebilecek 6ngoriilemez degisiklikler meydana gelebilir.

Trombils olusumunu 6nlemek amaciyla standart yerel anjiyografik protokoller
uyarinca ve doktorun takdirine bagli olarak antikoagulan kullanimi 6nerilir.

Basing kilavuz telinin elektrocerrahi cihazlariyla ayni anda kullaniimasi 6nerilmez.
Cihazi manyetik rezonans ortamina maruz birakmayin. Cihaz amaglandigi sekilde
¢alismayabilir ve hasta agisindan bagka riskler teskil edebilir.

Basing kilavuz teli performansi, 5 Fr kilavuz kateterlerle dogrulanmistir. Diyagnostik
veya kilavuz kateter kullanirken yan deliklerden kaginin ve glvenilir bir iFR/FFR elde
etmek igin suyla tim kontrast kalintilarini temizlemeye 6zen gosterin.

Sinirlamalar:

Basing kilavuz teli yalnizca 0,36 mm (0,014 ing) yardimci cihazlarla uyumludur.

Kullanim talimatlar:

Standart is akigi

Basing kilavuz telinin posetini steril teknik kullanarak agin ve tepsiyi steril alanda diz
bir ytizeye koyun.

Ikincil tork
cihazi

Disari dogru
kaydirin,
kaldirmayin

Uyari: Cihazin herhangi bir kismi (tel, tork cihazi veya konektor) steril olmayan alanla
veya steril olmayan personelle temas ederse cihazi atin.

Basing kilavuz telini tepsi Gzerindeki numaralari takip ederek kullanima hazirlayin:

1. Teli yikama: Basing kilavuz telini, spiral dagitici tzerindeki tel yikama baglant
noktasini kullanarak normal steril heparinize salin (1 numaral) ile yikayin.
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2. Teli sifirlama: Boélmenin kapagini (2 numarall) g¢ikarmak igin numaral gikintiyi
kaldirin ve kablo ile ikincil tork cihazini geri gekin. ikincil tork cihazini steril
alana vyerlestirin. Kablo ve ikincil tork cihazi sabitlenmemistir; bdlmeden
cikarirken dikkatli olun. Fisi uyumlu bir alete takin. Bu islem, basing kilavuz
telini otomatik olarak sifirlar. Sifirlama sirasinda tel duz bir ylzey Uzerinde
sabit kalmalidir. Sistemin calistiriimasi igin ilgili "Operat6ér kilavuzuna" bakin.

3. Uriini tepsiden gikarin: Tepsi (3 numaral) tizerinde b&lmenin kapagini ¢ikarmak
icin numarali gikintiy1 kaldirin. Konektori tepsiden dikkatlice kaydirin ve teli da
spiral dagiticidan kaydirarak gikarin. Teli ve konektoru steril alana koyun.

Onlem: Teli spiral dagiticidan geri gcekerken telin biikiilmesini 6nlemek igin konektéri

ve teli ayni diizlemde tutun.

Onlem: Basing kilavuz telini spiral dagiticidan gikarmak igin teli ucundan tutmayin.
Bu, basing sensoriine zarar verebilir.

Doktor karari dogrultusunda 1 cm'lik sekillendirilebilir basing kilavuz teli ucu, standart
ug sekillendirme uygulamalari kullanilarak dikkatlice sekillendirilebilir. En iyi sonucu
elde etmek igin ucu sensér muhafazasinin agikligina dogru sekillendirin. Sivri uglu
sekillendirme araglari kullanmayin. Ucu sekillendirirken 6zenli olun. Basing sensoriine
zarar verebilecegi i¢in sensér muhafazasini tutmayin.

Basing kilavuz telini uygun uygulama cihazi bilesenleri ve kilavuz kateter araciligiyla
istenen kan damarina yerlestirin. Basing kilavuz telini floroskopi altinda yeri belirlemek
icin kontrast enjeksiyonu kullanarak yavasga ilerletin.

Ucun serbestge dondiigiinii ve tork uygulandiginda higbir direng hissedilmedigini kontrol edin.
Direng hissederseniz cihazi gikarirken dikkatli olun ve islemi tamamlamak igin cihazi
yenisiyle degistirin.

Onlem: Direngle karsilasildiginda basing kilavuz teli ilerletimemeli veya geri
cekilmemelidir. Tel, damar igerisinde asla zorla ilerletiimemeli veya zorla geri
¢ekilmemelidir. Direng hissedildiginde tel, floroskopi rehberliginde yavasca geri
cekilmelidir. Bazi durumlarda tel biikllebilir ve bu durumda gikariimalidir.

Basing sensorinl (ugtan 3 cm uzakta) kilavuz kateter ucunun yanina yerlestirin ve
aletle normalizasyon islemi gergeklestirin. Sistemin galistirilmasi igin ilgili sistemin
"Operator kilavuzuna" bakin.

Basing kilavuz teli, "Not Recognized" durumundaysa konektori sikin ve basing kilavuz
telini yeniden hizalayin (daha fazla talimat igin "Basing kilavuz telinin konektore
baglanmasi" bolimine bakin).

e Basing sensoriinin damar darhigina distal pozisyonda oldugunu kontrol ederek

istenen konuma ilerletin ve aletle basing 6lgtimleri gergeklestirin. Basing olgimi
gerceklestirmeye dair ayrintilar igin "Operator kilavuzuna" bakin.

Her islemden sonra basing senséri kilavuz kateter ucuna distal olana kadar basing
kilavuz telini yavasca geri ¢ekin. Basing kilavuz teli tarafindan ve kilavuz kateter
tzerinden Olgllen basinglarin esit oldugunu dogrulayin.



o Teli sonraki 6lgtimler igin sakliyorsaniz steril alanda bir 6rtliniin altina koyun. Birden
fazla 6lglim igin yeniden yerlestirmeden 6nce teli nemli gazli bez kullanarak normal
steril heparinize salin ile silin.

o islem tamamlandiginda basing kilavuz telini ¢ikarin; basing kilavuz telini, tork cihazini
ve konektori biyolojik tehlike igeren atik olarak yerel yonetmeliklere uygun sekilde
bertaraf edin.

Basing kilavuz telini konektérden g¢ikarma

e Basing kilavuz teli, telin manevra becerisini kolaylastirmak ve kateterler ile diger
yardimcr cihazlarin telin proksimal ucu Uzerinden ilerletiimesini saglamak igin
konektérden ayrilabilir.

NOT: Fis alete takili kalirsa sifirlama ve normalizasyon islemlerini tekrar etmek
gerekmez.

e Basing kilavuz telini gikarmak igin konektoru sikin ve telin proksimal ucunu basing
kilavuz telinin kanalindan dikkatlice kaldirin.

Uyari: Basing kilavuz teli konektore takili degilken telin proksimal (elektriksel
konektor) ucunu bikmeyin. Agiri bikilmesi halinde dahili bilesenler zarar gorebilir
veya kirilabilir.

o isterseniz tork cihazini gevsetebilir ve basing kilavuz telinin proksimal ucundan geri
¢ekebilirsiniz.
Onlem: Tork cihazindaki yiikii kaldirirken kaplamanin hasar gérmesini énlemek icin
dikkatli olun.

Kateter uygulamasi

o Kateteri telin proksimal iletken bantlarinin biikilmemesine 6zen gostererek basing
kilavuz telinin tizerine gegirin.
Uyari: Basing kilavuz telini yardimci cihazlarla (6r. stent) kullanirken cihazin yanlis
sekilde ilerletilmesi/geri ¢ekilmesi basing kilavuz telinin mekanik performansini
etkileyebilir, kaplamasina zarar verebilir veya direng olusmasina yol agabilir.

Uyari: Sensore zarar verebilecegi ve hatali basing Olglimlerine yol agabilecegi igin
basing kilavuz teli sensoriniin tzerinden higbir girisimsel cihaz dagitimi yapmamaya
Ozen gosterin.
Onlem: Tel iizerine yardimci bir cihaz yiiklerken veya kaldirirken kaplamaya zarar
vermemek igin dikkatli olun.

e Kateter uygulamasi igin gegerli kateter cihazinin "Kullanim talimatlarina" bakin.

Basing kilavuz telini konektére baglama

o Uriinle gelen tork cihazini basing kilavuz telinin proksimal ucu iizerine takin. Tel,
konektor govdesinin iginde serbestce doner; dolayisiyla basing kilavuz teline etkili
sekilde tork uygulamak igin konektor kullanilamaz.
Uvari: Uriinle verilenin disinda bir tork cihazi kullaniimasi tele zarar verir. Birincil tork
cihazinin kullanilamamasi ihtimaline karsi (6r. sterilligin bozulmasi) ikincil bir tork
cihazi verilmistir.
Onlem: Tork cihazini yeniden yiiklerken kaplamanin hasar gérmesini énlemek igin
dikkatli olun.
Uyari: Paketle birlikte verilen konektor, bagh oldugu basing kilavuz teline 6zgidur
ve baska basing kilavuz telleriyle birlikte kullanilmamalidir. Farkh bir konektor
kullaniimasi hatali basing 6l¢limlerine neden olur.

e Basing kilavuz telinin proksimal ucunu normal steril heparinize salin ile temizleyin.
Yeniden baglamadan 6nce basing kilavuz telinin proksimal ucunu temiz, kuru bir bezle
kurulayin.

Uyari: Basing kilavuz teli konektore takili degilken telin proksimal (elektriksel
konektor) ucunu bikmeyin. Asiri biikiilmesi halinde dahili bilesenler zarar gorebilir
veya kirlabilir.

Onlem: Basing kilavuz telinin proksimal ucu kurulanmazsa hatali basing 6lciim verileri
alinir.

e Basing kilavuz teli kanalini agiga ¢ikarmak igin konektori sikin.

e Basing kilavuz telini konektore hafif bir agiyla tutun ve basing kilavuz teli konektérden
yaklasik 1,3 cm (0,5 ing) ¢ikint yapacak sekilde kanalin igine yerlestirin.

e Aclyl koruyarak basing kilavuz telinin hizalama gentigi konektordeki kilit klipsini
yakalayincaya kadar teli kanalin igerisinde gekin. Bu islem basing kilavuz telini hizalar.

l Kilavuz teli hizalama ¢entigi I

e Ekranda bir basing sinyali gértntulenir. Moduler konektor aletten gikarilmadigi stirece
sifirlama ve normalizasyon islemlerinin tekrar edilmesi gerekmez.

e Basing kilavuz teli, "Not Recognized" durumundaysa konektori sikin ve basing kilavuz
telini yeniden hizalayin.



Teknik 6zellikler

Calistirma araligi Basing araligi: -30 ila +300 mmHg

+3 mmHg, -30 ila +100 mmHg

Basing dogrulugu %23, +100 ila +300 mmHg

Saklama ve kullanma:

Uriinler kapali alanda, oda sicakliginda ve kendi orijinal paketinde saklanmalidir.

Sinirl garanti:

isbu belgede belirtilen kosullar ve sinirlamalar uyarinca Volcano Corporation ("Volcano")
Philips, OmniWire basing kilavuz telinin ("Tel") sevkiyat tarihinde Volcano Philips'in Tel
hakkinda belirttigi teknik ozelliklerle maddesel yonden uyumlu olacaginin garantisini
verir. VolcanoPhilips'in tel veya telin performansiyla ilgili garanti, kayitsizlik, kusursuz
sorumluluk ve diger teoriler kapsamindaki sorumluluklari; tel degistirme veya tel
degistirmenin yetersiz veya VolcanoPhilips'e gore elverissiz oldugu durumlarda tel igin
para iadesi yapilmasiyla sinirhdir. Yukarida belirtilen durumlar disinda tel; uygunluk,
ticari elveriglilik ve ihlal niyetinin bulunmadigi herhangi bir amaca uygunluk ile ilgili
olmak ancak bunlarla sinirli kalmamak kaydiyla agik veya zimni herhangi bir tir garanti
olmaksizin, "oldugu gibi" sunulur. Buna ek olarak VolcanoPhilips; telin veya yazili
materyallerin kullanimi veya kullanimindan kaynaklanan sonuglarlailgili olarak dogruluk,
hassasiyet, givenilirlik veya baska bir konuda herhangi bir teminat, garanti veya ifade
belirtmez. Lisans sahibi, VolcanoPhilips'in VolcanoPhilips disindaki kisiler tarafindan
sunulan herhangi bir Griin veya hizmetle ilgili sorumlulugu veya yikimluliga olmadigini
kabul eder. VolcanoPhilips, makul denetimini asan gecikmeler veya bozulmalardan
sorumlu tutulamaz. Ayrica bu garanti su durumlarda gegerli degildir:

1. Tel, trlnle birlikte sunulan "Kullanim talimatlarinda" VolcanoPhilips tarafindan
belirtilen yontemlerin diginda kullanildiginda veya Tel yanhs kullanima, ihmale ya
da kazaya maruz kaldiginda.

. Tel, satin alma ozellikleriyle veya "Kullanim talimatlarinda" yer alan teknik
ozelliklerle uyumsuz sekilde kullanildiginda.

. Tel yeniden kullanildiginda veya yeniden sterilize edildiginde.

. Tel, VolcanoPhilips'in yetkilendirdigi personel disindaki kisiler tarafindan veya
VolcanoPhilips yetkisi olmadan onarildiginda, dizeltildiginde veya degistirildiginde.

5. Tel "Son Kullanma Tarihine" kadar kullanilmamigsa veya paketi kullanimdan 6nce
acllmigsa ya da hasar gérmisse.

Bu garanti kapsamindaki taleplerin gergeklestiriimesi gerekirse ilgili talimatlari 6grenmek
ve tel iade edilecekse iade Edilecek Malzeme Yetkilendirme numarasi almak igin Philips
ile iletisime gecin. lade Philips tarafindan yetkilendirilmedigi siirece ekipman garanti

dahilinde kabul edilmeyecektir.
Patent:
www.philips.com/patents

Bu talimatlarin elektronik kopyasini su adreste bulabilirsiniz:
www.philips.com/IFU

Guvenlik ve klinik performans 6zeti, tibbi cihazlara iliskin Avrupa veritabaninda
(EUDAMED) bulunur ve 6zete su URL'den erisilebilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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REACH beyani:

Yilksek Onem Arz Eden Maddeler (SVHC) iriin agirhginin %0,1'inden yiiksek oranda
bulunursa REACH, Philips Healthcare'in (PH) kimyasal igerik bilgisi vermesini gerektirir.
SVHC listesi diizenli olarak giincellenir. Bu nedenle, esik tizerinde SVHC igeren trinlerin
en gincel listesi igin asagidaki Philips REACH web sitesine bakin:

www.philips.com/REACH
Bu Urtin, musteriye tek kullanimlik olarak lisanslanmistir.
Bu Urtinle ilgili diger sorular ABD'deki Philips sirketine yoneltilmelidir:

Yasal Uretici: gl

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 ABD

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

ABD ve Kanada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Uluslararasi:
vecomplaints@philips.com veya
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Avrupa Yetkili Temsilcisi: [Ec[REP]
Volcano Europe SA/NV
Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgika

Telefon: +32.2.679.1076

Faks: +32.2.679.1079

Avustralya Sponsoru:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Pokyny k pouziti

Vodici drat pro méreni tlaku OmniWire

DistéIni hrot Proximalni konec v konektoru
Senzor tlaku Hydrofobni potah
— ——t——
«©
L - - I} %‘_}
Rentgenkontrastni hrot Vodivé segmenty

Qo0.014” Distalni
Senzor tlaku

Torzni zafizeni

Délka hydrofobniho potahu

Czech/Cestina

= M

Konektor

| hrot
—_—C i | T _:/

T Rentgenkontrastni i L

hrot | Délka hydrofilniho potahu ‘

3cm 39cm

Délka flexibilni ¢asti ‘ |
40 cm 146 cm
Délka pracovni ¢asti

‘ D000267917_B

185cm

Varovani:

1. Podle federdlniho zdkona Spojenych stat( lze toto zafizeni prodévat a smi jej

pouZivat jen Iékafi nebo na zakladé objednavky lékare.

2. Pred pouzitim si prectéte cely pribalovy letak.
Indikace k poufZiti:
Vodici drat pro méreni tlaku OmniWire je uréen pro méreni tlaku v koronarnich krevnich
cévéach béhem diagnostické angiografie a/nebo libovolnych intervenénich vykond. Lze jej
také pouzit k usnadnéni zavadéni katetr( i jinych intervencnich zafizeni do koronarnich
cév.

Popis:

Vodici drat pro méreni tlaku OmniWire (dale jen ,vodici drat pro méreni tlaku) je fiditelny
vodici drat se snimacem tlaku instalovanym 3 cm proximalné od hrotu. Vodici drat pro
méreni tlaku méri tlak pfi pouzivani se systémy IntraSight a SmartMap a je urcen pro
dospélé pacienty, ktefi spliuji podminky endovaskularnich procedur. Vodici drat pro
méfeni tlaku ma prdmér 0,014 palce (0,36 mm) a délku 185 cm a je k dispozici v provedeni
s rovnym nebo predtvarovanym hrotem. Na distalni ¢asti je potazen hydrofilnim potahem
(v délce 39 cm), ktery sniZuje povrchové tfeni a zlepSuje lubricitu. Jeho proximalni ¢ast je
potazena hydrofobnim potahem (v délce 146 cm), ktery sniZuje povrchové treni. Vodici
drat pro méreni tlaku je v baleni pripojen ke konektoru se specifickym torznim zafizenim
OmniWire, které usnadnuje navigaci pfi prachodu cévami.

Klinicka aplikace OmniWire je ziskat nezpracovana data tlaku, kterd mohou byt pouzita
jako vstup do kompatibilniho pocitacového systému pro generovani indexd FFR-iFR
pro posouzeni hemodynamického vyznamu stendz. Pokyny spolecnosti EU a USA pro
revaskularizaci myokardu podporuji pouziti méfeni FFR/iFR k provadéni perkutannich
rozhodnuti o 1é¢bé, pokud je nutné stanovit ischémii.>23*

Kontraindikace:

Vodici drat pro méreni tlaku OmniWire neni uréen k pouZiti spolu se zafizenimi pro
aterektomii nebo k prekondni UpIné cévni okluze.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
J.407-477 (2020).
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NeZadouci ucinky:

Stejné jako je tomu u vSech katetriza¢nich zasahu, p¥i pouziti vodiciho dratu pro méfeni
tlaku muaze dojit ke komplikacim. Hlavnimi riziky koronarni angiografie a koronarni
angioplastiky jsou: disekce véncité tepny, okluze, perforace, embolus, spasmus, lokaln{
a/nebo systémova infekce, pneumotorax, zavazné arytmie, nepldnované endovaskularni
a/nebo chirurgické zakroky, sterilni zdnét nebo granulomy v misté pfistupu, plicni
embolie, plicni infarkt, embolie do myokardu, infarkt myokardu, embolickd cévni
mozkova prihoda, mozkovy infarkt, tkariova nekréza a smrt. Hlavnimi riziky periferni
angiografie nebo periferni angioplastiky jsou: disekce, nahly uzavér, perforace, embolus
a spasmus, neplanované endovaskularni a/nebo chirurgické zakroky, sterilni zanét nebo
granulomy v misté pfistupu, plicni embolie, plicni infarkt, embolie do myokardu, infarkt
myokardu, embolicka cévni mozkova pfihoda, mozkovy infarkt, tkarnova nekréza a smrt.

Pokud v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zédvainé udalosti, musi byt nahlasena
vyrobci a kompetentnimu Gfadu ¢lenského statu, kterému uzivatel a/nebo pacient
podléha. Zavaznda udalost znamena jakoukoli udalost, kterd pfimo nebo nepfimo vedla,
mohla vést nebo v pfipadé recidivy by mohla vést ke kterémukoli z téchto nésledkd: umrti
pacienta, uZivatele nebo jiné osoby; docasné nebo trvalé zavazné zhorseni zdravotniho
stavu pacienta, uzivatele, plodu nebo jiné osoby nebo zavazné ohroZeni verejného zdravi.

Vystrahy:

e Pouziti vodiciho dratu pro méreni tlaku OmniWire by mélo byt omezeno na odborniky,

ktefi jsou s nim seznameni a jsou vyskoleni k provadéni postupd, pro které je toto

zafizeni uréeno.

Tento vyrobek se dodavé jako sterilni. Pokud je obal neimysiné otevieny nebo

poskozeny pred pouZitim, takZe je porusena sterilni bariéra, vyrobek prosim

zlikvidujte.

Vodici drat pro méreni tlaku je uren pouze k jednorazovému pouziti. Tento

vyrobek nelze resterilizovat ani znovu pouzit. Opétovné pouZiti a/nebo resterilizace

nepouzitého vyrobku, mdze mit mimo jiné nasleduijici rizika:

e kritické poskozeni pacienta v dusledku oddéleni prostfedku, deformace materialu
nebo infekce/sepse;

e nepresnd méfeni tlaku zpUsobena poskozenim senzoru tlaku;

e zhorsenimechanického vykonu (mimojiné vetné moznostitorze a sledovatelnosti).

Vyrobek po datu exspirace nepouzivejte. Pokud doba pouZitelnosti vyrobku vyprsela,

zlikvidujte jej.

Bezpecnost a ucinnost tohoto prostfedku pfi neurovaskuldrnim pouZiti nebyla

stanovena.

Konektor OmniWire pouZivejte vyhradné v kombinaci s vodicim dratem pro méreni

tlaku OmniWire.



e Pouzivejte vyhradné torzni zatizeni OmniWire dodané s vodicim dratem pro méreni
tlaku OmniWire.

¢ Nikdy neposunujte, nekrutte ani nevytahujte vodici drat pro méreni tlaku, ktery se
setka s odporem.

e Tento vyrobek je na distalnim konci potazen hydrofilnim potahem v délce 39 cm a na
proximalnim konci hydrofobnim potahem v délce 146 cm. Dalsi informace o pfipravé
a pouZiti tohoto vyrobku tak, aby fungoval v souladu s urenim, najdete v ¢asti ,,pokyny
k pouziti“. Nedodrzeni varovani uvedenych v tomto dokumentu by mohlo vést k poskozeni
potahu vyrobku s naslednym nutnym zasahem nebo k zavaznym nezadoucim pfihodam.

Upozornéni:

¢ NepoufZivejte vyrobek, ktery byl jakymkoli zplisobem poskozen, protoze by to mohlo
vést k poskozeni cév, nepfesnému méreni tlaku a/nebo Spatné mechanické funkci.

e Aby bylo riziko pro pacienta co nejmensi, postupujte opatrné, jestlize pouzivate vodici
drat pro méreni tlaku v cévé, do které je zaveden stent. Pfi posunovani vodiciho dratu
pro méteni tlaku cévou, do které je zaveden stent, nebo jeho vytahovani se muze
vodici drat zaplést do jedné nebo vice rozpérek stentu, pokud stent pIné nepftiléhd
k cévni sténé. To mlize vést k zachyceni vodiciho dratu, poskozeni vodiciho dratu pro
méfeni tlaku a/nebo dislokaci stentu.

¢ Neotirejte distdlni Usek vodiciho dratu pro méreni tlaku opatfeny hydrofilnim
potahem suchou gazou, protoze by mohlo dojit k poskozeni potahu vyrobku.

¢ NepouZivejte alkohol, antiseptické roztoky ¢i jind rozpoustédla k predbézné pripravé
vodiciho dratu, protoze by mohlo dojit k nepredvidatelnym zménam potahu vodiciho
dratu, které by mohly ovlivnit jeho bezpecnost a vykon.

e Doporucuje se pouziti antikoagulantu podle mistnich standardnich angiografickych
protokoll a na zékladé rozhodnuti Iékafe zabranit vzniku trombu.

e Soucasné pouziti vodiciho dratu pro méreni tlaku s elektrochirurgickymi pfistroji se
nedoporucuje.

e Nevystavujte zafizeni prostiedi magnetické rezonance. Zafizeni nemusi fungovat
podle zdméru a muizZe predstavovat dalsi rizika pro pacienta.

¢ Funkce vodiciho dritu pro méfeni tlaku byla potvrzena pomoci vodicich katétru o velikosti 5
Frenchd. Pfi pouziti jakychkoli diagnostickych nebo navadécich katétr( se vyhnéte bo¢nim
otvorim a dbejte na promyvani veskerého zbytkového kontrastu, aby bylo zajisténo
spolehlivé iFR/FFR.

Omezeni:

e Vodici drat pro méreni tlaku je kompatibilni pouze s pomocnymi zafizenimi o priméru
0,014 palce (0,36 mm).

Pokyny k poufZiti:

Standardni tok praci

e Pomoci sterilniho postupu oteviete obal vodiciho dratu pro méreni tlaku a zasobnik
poloZte na rovny povrch do sterilniho pole.

Sekundarni
torzni zafizeni

Vysunout,
nezdvihat

Vystraha: Pokud se jakdkoli soucést tohoto zafizeni (drat, torzni zafizeni nebo konektor)
dostane do kontaktu s nesterilnim polem nebo nesterilnim persondlem, zlikvidujte ji.

e Pripravte k poufZiti vodici drat pro méreni tlaku podle nasledujicich ¢isel oznaceni na
zésobniku:
1. Proplachnuti drdtu: Proplachnéte vodici drat pro méreni tlaku normdlnim
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sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem (oznacenym cislem 1) pomoci
proplachovaciho portu dratu na spiralovém zasobniku.

2. Drét vynulujte: Nazdvihnéte jazycek s Cislem, abyste odstranili uzavér sekce (oznaceny
Cislem 2), a vytdhnéte kabel a sekundarni torzni zafizeni. Vlozte sekundarni torzni
zafizeni do sterilniho pole. Pfi vyjimani kabelu a sekundarniho torzniho zafizeni
z prislusné sekce postupujte opatrné, protoze nejsou pripevnény na misté. Pripojte
zéstrcku ke kompatibilnimu pfistroji. Tim se automaticky vynuluje vodici drat pro
méreni tlaku. BEhem nulovani by mél drat zstat ve stabilni poloze a na rovném
povrchu. NeZ zacnete se systémem pracovat, prostudujte pfislusny ,,navod k obsluze”.

3. Vyjméte vyrobek ze zasobniku: Nazdvihnéte jazyCek s Cislem, abyste odstranili
uzavér sekce (oznadeny cislem 3). Opatrné sejméte konektor ze zésobniku a vyjméte
drat ze spiralového zdsobniku. Umistéte drat a konektor do sterilniho pole.

Upozornéni: PFi vytahovani dratu ze spirdlového zasobniku drzte konektor a drat ve

stejné roviné, abyste zabranili zauzleni dratu.

Upozornéni: Nechytejte za hrot vodiciho dratu pro méreni tlaku, abyste jej vyjmuli ze

spirdlového zasobniku. Mohlo by dojit k poskozeni senzoru tlaku.

Pokud se |ékaF takto rozhodne, |ze opatrné vytvarovat tvarovatelny hrot vodiciho dratu pro

méreni tlaku o délce 1 cm pomaoci standardnich postupt pro tvarovani hrotu. Pro dosaZeni

nejlepsiho vysledku vytvarujte hrot ve sméru otvoru krytu senzoru. NEPOUZIVEJTE
tvarovaci nastroj s ostrymi hranami. Pfi tvarovani hrotu zachovejte opatrnost. Nechytejte
za kryt senzoru, protoze by mohlo dojit k poskozeni senzoru tlaku.

Posunujte vodici drat pro méfeni tlaku rGznymi zavadécimi komponentami a skrz

vodici katetr do pozadované cévy. Pomalu posunujte hrot vodiciho dratu pro méreni

tlaku za skiaskopického navadéni a vstfikovani kontrastni latky tak, abyste mohli
zkontrolovat jeho umisténi.

Ujistéte se, Ze se hrot volné otaci a pfi torzi nepocitujete odpor.

Pokud se setkate s odporem, pfi vytahovéni prostfedku postupujte opatrné a abyste

mohli provést zakrok, vymérite vyrobek za novy.

Upozornéni: Vodici drat pro méreni tlaku se nesmi posunovat vpred ani vytahovat, pokud

se setkate s odporem. Drat se nikdy nesmi posunovat nasilim do cévy nebo vytahovat

z cévy. Kdykoli se setkdte s odporem, je nutno drat pomalu vytdhnout pod skiaskopickou

kontrolou. V nékterych pfipadech muaze dojit ke zkrouceni dratu a drat musi byt odstranén.

Umistéte senzor tlaku (nalézajici se 3 cm od hrotu) do sousedstvi hrotu vodiciho
katetru a pomoci pfistroje provedte normalizacni postup. NezZ zaénete se systémem
pracovat, prostudujte pfislusny ,,ndvod k obsluze”.

Pokud je vodici drat pro méreni tlaku ,Not Recognized” (Nerozpoznan), stisknéte
konektor a znovu srovnejte vodici drat pro méfeni tlaku (dal$i pokyny viz ¢ast
Pfipojeni vodiciho dratu pro méreni tlaku ke konektoru).

Posunujte senzor tlaku na pozadované misto méreni; soucasné se ujistéte, Ze se
senzor nachazi distalné od stendzy a pomoci pfistroje mérte tlak. Podrobnosti
o provadéni méfeni tlaku jsou uvedeny v ,navodu k obsluze”.



e Po kazdém vykonu vodici drat pro méreni tlaku pomalu vytahujte, dokud se senzor
tlaku nebude nachazet tésné distalné od hrotu vodiciho katetru. Zkontrolujte, Ze tlaky
zmérené pomoci vodiciho dratu pro méreni tlaku a vodiciho katetru jsou stejné.

e Pokud odkladate drat kvali naslednému méreni, umistéte jej do sterilniho pole pod
rousku. Pokud drat zavadite znovu za Ucelem dalSich méreni, otfete drat gazou
namocenou do normalniho sterilniho heparinizovaného fyziologického roztoku.

e Po dokonceni postupu vyjméte vodici drat pro méfeni tlaku a zlikvidujte vodici
drat pro méreni tlaku, torzni zatizeni a konektor jako nebezpecny biologicky odpad
v souladu s mistnimi predpisy.

Odpojeni vodiciho dratu pro méreni tlaku od konektoru

e Vodici drat pro méreni tlaku Ize odpojit od konektoru, abyste podpofili schopnost
manévrovani s dratem a umoznili posunovani katetr( a dalSich pomocnych vyrobk(
pres proximalni konec dratu.

POZNAMKA: Pokud k pfistroji ziistane pfipojena zastréka, neni nutné opakovat
nulovani a normalizaci.

e Jestlize chcete vodici drat pro méreni tlaku vyjmout, stisknéte konektor a opatrné
zdvihnéte proximalni konec dratu z kanalu vodiciho dratu pro méreni tlaku.

Vystraha: Neohybejte proximalni konec (s elektrickym konektorem) vodiciho dratu
pro méfeni tlaku, pokud neni zasunuty do konektoru. Nadmérné ohybdani mze vést
k poskozeni nebo rozlomeni vnitfnich soucasti.

e Bude-li to potfeba, uvolnéte torzni zafizeni a odstrante jej z proximdlniho konce
vodiciho dratu pro méreni tlaku.
Upozornéni: Pfi odpojovani torzniho zafizeni postupujte opatrné, aby nedoslo
k poskozeni potahu.

Zavadéni pomoci katetru

e Navléknéte katetr na vodici drat pro méreni tlaku; dbejte, aby nedoslo k ohnuti
proximalnich vodivych segment( dratu.
Vystraha: Pfi pouZiti vodiciho dratu pro méfeni tlaku v kombinaci s pomocnymi zafizenimi
(napt. pfi zavadéni stentl) maze nesprdvné posunovani/vytahovéni zafizeni ovlivnit
mechanické funkce vodiciho dratu pro méreni tlaku, poskodit jeho potah a vyvolat odpor.
Vystraha: Dejte pozor, abyste na snimac vodiciho dratu pro méreni tlaku nenasadili
Zadné intervencni zafizeni, protoze by mohlo dojit k poskozeni snimace a naméreni
nepresného tlaku.
Upozornéni: Pfi zavadéni pomocného zafizeni na drat nebo jeho odstranéni
postupujte opatrné, abyste zabranili poskozeni potahu.

o Pfizavadéni katetru prostudujte ,,ndvod k obsluze” pfislusnych zafizeni katetru.

Pfipojeni vodiciho dratu pro méreni tlaku ke konektoru

¢ Instalujte priloZené torzni zafizeni pres proximalni konec vodiciho dratu pro méreni
tlaku. Konektor nelze pouzit k ucinné torzi vodiciho dratu pro méreni tlaku, protoze
drat uvnitf téla konektoru volné rotuje.
Vystraha: Pfi pouZiti jiného torzniho zafizeni, neZ je torzni zafizeni dodané spole¢né
s dratem, dojde k poskozeni dratu. Pro pfipad, Ze torzni zafizeni nebude dale mozné
pouzit (napf. pfi poruseni sterility), se doddva sekundarni torzni zafizeni.
Upozornéni: Pfi opétovné instalaci torzniho zafizeni postupujte opatrné, aby nedoslo
k poskozeni potahu.
Vystraha: Konektor dodany v baleni je uréeny vyhradné pro pfislusny vodici drat
pro méreni tlaku, ke kterému je pfipojen, a nesmi byt pouzivan s jakymikoli jinymi

vodicimi draty pro méreni tlaku. PouZiti jiného konektoru povede k nepfesnym
udajlim o naméfeném tlaku.

Vycistéte proximalni konec vodiciho dratu pro méreni tlaku normdinim sterilnim
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Pfed opétovnym pfipojenim osuste
proximalni konec vodiciho dratu pro méreni tlaku Cistou suchou textilii.

Vystraha: Neohybejte proximalni konec (s elektrickym konektorem) vodiciho dratu
pro méreni tlaku, pokud neni zasunuty do konektoru. Nadmérné ohybdani muze vést
k poskozeni nebo rozlomeni vnitfnich soucasti.

Upozornéni: Jestlize proximalni konec vodiciho dratu pro méreni tlaku nebude suchy,
budou Udaje o méreni tlaku nepresné.

Stisknutim konektoru obnazte kanal vodiciho dratu pro méreni tlaku.

Drzte vodici drat pro méfeni tlaku pod mirnym uhlem vzhledem ke konektoru
a zavedte jej v kanalu do takové hloubky, aby z konektoru vyénivalo pfiblizné 0,5 palce
(1,3 cm) vodiciho dratu pro méreni tlaku.

UdrZujte stalé nastaveni Ghlu a protahujte vodici drat pro méreni tlaku kandlem,
dokud v konektoru nedojde k zachyceni zajistovaci Uchytky v draZce pro vyrovnani
vodiciho dratu. Tim se vodici drat pro méreni tlaku vyrovna.

Drazka pro vyrovnani vodiciho dratu I

Na displeji pfistroje nyni bude viditelny signal tlaku. Pokud nedoslo k vyjmuti
modulédrniho konektoru z pfistroje, neni nutné opakovat nulovani a normalizaci.
Pokud vodici drat pro méfeni tlaku ,neni rozpoznan®, stisknéte konektor a znovu
srovnejte vodici drat pro méreni tlaku.



Technické udaje

Provozni rozsah Rozsah tlaku: -30 aZz +300 mm Hg

+3 mm Hg, rozsah -30 az +100 mm Hg

Presnost méfeni tlak
resnost merent tiaku +3 %, rozsah +100 a# +300 mm Hg

Skladovani a manipulace:

Vyrobky by mély byt skladovany v mistnosti pfi pokojové teploté v plivodnim obalu.
Omezena zaruka:

V souladu s podminkami a omezenimi odpovédnosti uvedenymi v tomto dokumentu
spolecnost Volcano Corporation (dale jen ,Volcano®) Philips zarucuje, ze vodici dréat pro
méreni tlaku OmniWire (dale jen ,drat“) materidlové odpovida aktualnim specifikacim
spolecnosti Volcano Philips pro dany drat v dobé jeho dodavky. Jakakoliv odpovédnost
spolecnosti VolcanoPhilips s ohledem na drat nebo jeho funkci, vyplyvajici z jakékoli
zaruky, nedbalosti, presné vymezené odpovédnosti nebo jakékoli jiné teoretické
baze, bude omezena vyluéné na vyménu dratu, nebo v pfipadé, Ze vyména je
jako napravné opatieni nedostatecna, i dle minéni spolecnosti VolcanoPhilips z
praktického hlediska nevhodna, na vraceni penéz vynalozenych na pofizeni dratu. S
vyjimkou vySe uvedeného se drat poskytuje ,tak, jak je,” bez zaruky jakéhokoli druhu,
vyslovné ¢i implikované, mimo jiné véetné zaruk vhodnosti, prodejnosti a vhodnosti
pro konkrétni ucel ¢i neporuseni prav. Dale spolecnost VolcanoPhilips nezarucuje,
neposkytuje garanci ani neposkytuje Zadna ujisténi tykajici se pouZziti nebo vysledki
pouziti dratu, ani spravnosti, presnosti, spolehlivosti ¢i cehokoli jiného ve vztahu k
pisemnym materialim. Drzitel licence bere na védomi, Ze spole¢nost VolcanoPhilips
nenese odpovédnost za Zadné produkty ¢i sluzby poskytované jinymi osobami nez
spolecnosti VolcanoPhilips. Spolec¢nost VolcanoPhilips nenese Zadnou odpovédnost
za zpozdéni nebo vady, které jsou mimo moznost jeji dostatecné kontroly. Navic tato
zaruka pozbyva platnosti za nasledujicich podminek:

1. Drat je pouZivan jinym zplsobem, neZ ktery popsala spole¢nost VolcanoPhilips
v ndvodu k obsluze dodaném spolu s dratem nebo byl drat nespravné pouzivan,
zanedbdna péce o néj nebo poskozen v dusledku nehody.

2. Drat je pouzivan zplisobem, ktery neni v souladu se specifikacemi nakupu nebo
specifikacemi obsazenymi v navodu k obsluze.

3. Drat je znovu pouZit nebo znovu sterilizovan.

4. Drat je opravovan, pozménén nebo upraven jinym persondlem neZ personalem
autorizovanym spolecnosti VolcanoPhilips nebo bez opravnéni spole¢nosti
VolcanoPhilips.

5. Drat neni pouzit k uvedenému datu ,,PouZitelnosti“ nebo , Exspirace” nebo pokud
je obal pred pouZitim otevien nebo poskozen.
Pokud potfebujete uplatnit zaruku a drat vrétit, obratte se na spole¢nost Philips a
pozadejte o pokyny a vydani Cisla Return Material Authorization (Opravnéni k vraceni
materialu). Zafizeni nebude pro Gcely uplatnéni zaruky pfijato, pokud spolecnost Philips
nepovoli vraceni.

Patent:

www.philips.com/patents

Elektronickou kopii ndvodu k obsluze Ize najit na webovych strankach:
www.philips.com/IFU

Souhrn bezpecnostnich a klinickych vysledk( bude k dispozici v evropské databazi
zdravotnickych pfistroji (EUDAMED) na nasledujici adrese URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Prohlaseni o natizeni REACH:

Narizeni REACH vyZaduje, aby spole¢nost Philips Healthcare (PH) poskytovala informace
o chemickém obsahu ,latek vzbuzujicich mimofadné obavy” (SVHC), predstavuji-li
vice nez 0,1 % hmotnosti vyrobku. Seznam SVHC je pravidelné aktualizovén. Proto na
nasledujici webové strance Philips REACH vyhledejte nejaktualnéjsi seznam vyrobka
obsahujicich SVHC v nadprahové hodnoté:

www.philips.com/REACH
Tento vyrobek je zakaznikovi prodavan pouze k jednorazovému pouZiti._
Dalsi otazky tykajici se tohoto vyrobku je tfeba adresovat spolec¢nosti Philips v USA:

Legalni vyrobce: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
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Instructiuni de utilizare

Fir de ghidare pentru tensiune OmniWire

Romanian/Romana

=k T

Conector

Varf distal Capat proximal conector
Senzor de tensiune Tnvelis hidrofobic
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185cm

Atentie:

1. Legislatia federald din Statele Unite restrictioneaza vanzarea sau utilizarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.

2. Tnainte de utilizare, cititi toata aceastd brosura din pachet.
Indicatii de utilizare:

Firul de ghidare pentru tensiune OmniWire este indicat pentru mdsurarea tensiunii in
vasele sanguine coronare in timpul angiografiei de diagnosticare si/sau oricaror proceduri
interventionale. De asemenea, poate fi utilizat pentru a facilita amplasarea de catetere,
precum si a altor dispozitive interventionale in vasele coronare.

Descriere:

Firul de ghidare pentru tensiune OmniWire (denumit in continuare ,fir de ghidare pentru
tensiune”) este un fir de ghidare directionabil cu un senzor de tensiune montat la 3 cm
fata de varf. Firul de ghidare pentru tensiune mdsoara tensiunea atunci cand este folosit cu
sistemele IntraSight si SmartMap si este destinat utilizdrii la pacientii adulti eligibili pentru
proceduri endovasculare. Firul de ghidare pentru tensiune are un diametru de 0,014” (0,36
mm), o lungime de 185 cm si este disponibil cu varf drept sau pre-modelat. Este acoperit
cu un invelis hidrofilic (39 cm lungime) pe portiunea distala pentru a reduce frictiunea de
suprafata si a creste lubrifierea. Este acoperit si cu un invelis hidrofobic (146 cm lungime) pe
portiunea proximald pentru a reduce frictiunea de suprafatd. Firul de ghidare pentru tensiune
este ambalat atasat la conector cu un dispozitiv de rasucire specific OmniWire pentru a facilita
navigarea prin sistemul vascular.

Aplicatia clinicd OmniWire este de a achizitiona datele brute de tensiune care pot fi utilizate
ca intrare intr-un sistem informatic compatibil pentru a genera indici FFR-IFR pentru a evalua
semnificatia hemodinamica a stenozelor. Ghidurile practice ale societatilor din UE si SUA
pentru revascularizarea miocardica sustin utilizarea masuratorilor FFR/IFR pentru a ghida
deciziile de tratament percutanat atunci cand se justificd determinarea ischemiei.>?3*

Contraindicatii:

Firul de ghidare pentru tensiune OmniWire nu este destinat utilizarii cu dispozitivele de
aterectomie sau traversarii unei ocluzii totale de vas.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Efecte adverse:

Asemeni tuturor procedurilor de cateterizare, pot fi intdmpinate complicatii la utilizarea
firului de ghidare pentru tensiune. Riscurile majore ale angiografiei coronare si angioplastiei
coronare includ: disectie de vas coronar, ocluzie, perforare, embolus, spasm, infectie locald
si/sau sistemicd, pneumotorax, aritmii severe, proceduri endovasculare si/sau chirurgicale
neplanificate, inflamatie sterild sau granulom la locul de acces, embolism pulmonar, infarct
pulmonar, embolism miocardic, infarct miocardic, accident embolic, infarct cerebral, necroza
de tesut si deces. Riscurile majore ale angiografiei coronare si angioplastiei coronare
includ: disectie, ocluzie abrupta, perforatie, embolus, spasm, proceduri endovasculare si/
sau chirurgicale neplanificate, inflamatie sterild sau granulom la locul de acces, embolism
pulmonar, infarct pulmonar, embolism miocardic, infarct miocardic, accident embolic, infarct
cerebral, necroza de tesut si deces.

Dacd a avut loc un incident grav in relatie cu dispozitivul, acesta trebuie sa fie raportat
producatorului si la autoritatea competenta din Statul membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul. Un incident grav inseamna orice incident care, direct sau indirect, a cauzat, ar
fi putut cauza sau, in caz de recurenta, ar putea cauza oricare dintre urmdtoarele: decesul unui
pacient, utilizator sau al unei alte persoane; deteriorarea grava temporara sau permanenta
a stdrii de sanatate a unui pacient, utilizator, fat sau a unei alte persoane, sau o amenintare
grava a sanatatii publice.

Avertismente:

Utilizarea firului de ghidare pentru tensiune OmniWire trebuie restrictionata la specialistii
care sunt familiarizati si care au fost instruiti in realizarea procedurilor pentru care este
destinat acest dispozitiv.

Acest produs este furnizat steril. Daca sacul este deschis in mod neintentionat inainte de
utilizare sau este deteriorat, compromitand bariera sterild, aruncati produsul.

Firul de ghidare pentru tensiune este de unica folosintd. Acest produs nu poate fi
resterilizat sau refolosit. Reutilizarea si/sau resterilizarea unui produs nefolosit poate cauza
urmatoarele riscuri, dar nu se limiteaza la acestea:

Vatamarea criticd a pacientului din cauza separarii dispozitivului, deformarii materialului
sau infectiei/septicemiei;

Citiri de tensiune inexacte din cauza deteriorarii senzorului de tensiune;

Performanta mecanica redusa (inclusiv, dar fard a se limita la capacitatea de rdsucire si
de urmarire a dispozitivului).

Nu utilizati produse expirate. Daca produsul este expirat, aruncati-I.

Siguranta si eficienta dispozitivului nu au fost stabilite pentru utilizarea in regiunea
neurovasculard.

Folositi doar conectorul OmniWire cu firul de ghidare pentru tensiune OmniWire.

Folositi doar dispozitivul de rasucire OmniWire furnizat cu firul de ghidare pentru tensiune
OmniWire.



Nu avansati, rasuciti sau retrageti firul de ghidare pentru tensiune dacad intampinati
rezistenta.

Acest dispozitiv este acoperit cu un invelis hidrofilic la capatul distal pe o lungime de
39 c¢cm si cu un invelis hidrofobic la capatul proximal al dispozitivului pe o lungime de
146 cm. Consultati sectiunea ,Instructiuni de utilizare” pentru mai multe informatii despre
modul de pregatire si utilizare a acestui dispozitiv, pentru a va asigura ca functioneaza
corespunzdtor. Nerespectarea avertismentelor de pe aceastd etichetd poate duce la
deteriorarea invelisului dispozitivului, care poate necesita interventie sau poate duce la
evenimente adverse grave.

Masuri de precautie:

Nu utilizati produse deteriorate in orice mod, deoarece aceasta poate duce la afectarea
vaselor, masuratori de tensiune inexacte si/sau performantd mecanica slaba.

Pentru minimizarea riscului pacientului, fiti precauti cand utilizati firul de ghidare pentru
tensiune intr-un vas cu stent. La avansarea sau retragerea firului de ghidare pentru
tensiune intr-un vas cu stent, in cazul in care stentul nu este complet juxtapus pe peretele
vasului, firul de ghidare pentru tensiune se poate incalci in unul sau mai multe elemente
ale stentului. Aceasta poate duce la blocarea firului de ghidare pentru tensiune, avarierea
acestuia si/sau dislocarea stentului.

Nu stergeti lungimea invelisului hidrofilic distal al firului de ghidare pentru tensiune cu tifon
uscat, deoarece puteti deteriora invelisul.

Nu utilizati alcool, solutii antiseptice sau alti solventi pentru pretratarea firului de ghidare
pentru tensiune, deoarece poate duce la modificari imprevizibile ale invelisului, care pot
afecta siguranta si performanta acestuia.

Este recomandatd utilizarea unui anticoagulant conform protocoalelor angiografice
standard locale si la discretia medicului, pentru a preveni formarea trombusului.

Nu se recomanda utilizarea firului de ghidare pentru tensiune simultan cu dispozitivele
electrochirurgicale.

Nu expuneti dispozitivul la un mediu cu rezonanta magnetica. Este posibil ca dispozitivul sa
nu aiba performanta prevazutd si sa prezinte riscuri suplimentare pentru pacient.
Performanta firului de ghidare pentru presiune a fost confirmata cu ajutorul cateterelor de
ghidare de 5 French. Atunci cand utilizati orice tip de catetere de diagnosticare sau ghidare,
evitati orificiile laterale si spalati cu atentie reziduurile de substantd de contrast, pentru a
asigura o procedurd iFR/FFR fiabila.

Limitari:

Firul de ghidare pentru tensiune este compatibil doar cu dispozitive ancilare de 0,014”
(0,36 mm).

Instructiuni de folosire:

Fluxul de lucru standard

Deschideti sacul firului de ghidare pentru tensiune folosind o tehnica sterila si pozitionati
tava pe o suprafatd plata in camp steril.

Dispozitiv de
rasucire secundar

Glisati in afara,
nu ridicati

Avertisment: Dacd orice componentd a dispozitivului (fir, dispozitiv de rdsucire sau
conector) intra in contact cu elemente nesterile sau personal nesteril, aruncati-o.

Pregatiti firul de ghidare pentru tensiune pentru utilizare respectand numerele de pe tava:

1. Spalarea firului: Spalati firul de ghidare pentru tensiune cu solutie salind heparinizata sterila
normala (etichetata #1), folosind portul de spalare al firului de pe dozatorul in spirala.
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2. Calibrarea la zero a firului: Ridicati banda numerotatd pentru scoaterea capacului
compartimentului (eticheta #2) si scoateti cablul si dispozitivul de rasucire secundar.
Amplasati dispozitivul de rasucire secundar in campul steril. Fiti precauti cand scoateti
cablul si dispozitivul de rasucire secundar din compartiment, deoarece acestea nu sunt
fixate pe pozitie. Conectati fisa la un instrument compatibil. Aceasta va aduce automat
la zero firul de ghidare pentru tensiune. In timpul aducerii la zero, firul trebuie s& ramana
stationar si pe o suprafatd plata. Pentru operatiunile sistemului, consultati ,,Manualul de
utilizare” corespunzator.

3. Scoateti produsul din tava: Ridicati banda numerotatd pentru scoaterea capacului
compartimentului de pe tava (etichetat #3). Glisati conectorul cu grijd de pe tava si
glisati firul in afara dozatorului in spirala. Amplasati firul si conectorul in cdmpul steril.

Masura de precautie: Cand retrageti firul din dozatorul in spirald, pastrati conectorul si firul

pe acelasi plan pentru a evita rasucirea firului.

Masura de precautie: Nu prindeti varful firului de ghidare pentru tensiune pentru a-I
scoate din dozatorul in spirald. Aceasta poate duce la deteriorarea senzorului de tensiune.

La discretia medicului, varful de 1 cm modelabil al firului de ghidare pentru tensiune
poate fi modelat cu atentie folosind practici standard de modelare a varfului. Pentru cele
mai bune rezultate, modelati varful in directia deschiderii carcasei senzorului. Nu utilizati
un instrument de modelare cu margini ascutite. Modelati varful cu atentie. Nu prindeti
carcasa senzorului, deoarece aceasta poate deteriora senzorul de tensiune.

Introduceti firul de ghidare pentru tensiune prin componentele corespunzitoare de
introducere si cateterul de ghidare in vasul de sange dorit. Avansati incet varful firului de
ghidare pentru tensiune sub fluoroscopie, folosind injectii cu substanta de contrast pentru
verificarea locatiei.

Asigurati-va ca varful se roteste liber si ca nu simtiti rezistenta la rasucire.

n cazul in care simtiti rezistentd, indepartati dispozitivul cu precautie si schimbati-l cu unul
nou pentru finalizarea procedurii.

Masura de precautie: Firul de ghidare pentru tensiune nu trebuie sa fie avansat sau retras
daca intampinati rezistentd. Firul nu trebuie sd fie avansat sau retras fortat niciodata in
sau dintr-un vas. n orice situatie in care intdmpinati rezistenta, firul trebuie sa fie retras
ncet sub ghidare fluoroscopica. In anumite instante, firul se poate incurca si trebuie s3 fie
indepartat.

Pozitionati senzorul de tensiune (localizat la 3 cm de varf) adiacent la varful cateterului
de ghidare si efectuati procedura de normalizare cu instrumentul. Pentru operatiunile
sistemului, consultati ,Manualul de utilizare” adecvat al sistemului.

n cazul in care firul de ghidare pentru tensiune este ,Not Recognized” (Nerecunoscut),
strangeti conectorul si realiniati firul de ghidare pentru tensiune (pentru mai multe
instructiuni, consultati sectiunea , Atasarea firului de ghidare pentru tensiune la conector”).
Avansati senzorul de tensiune in locatia de masurare doritd, asigurandu-va ca senzorul este
distal fata de stenoza, si efectuati mdsuratorile de tensiune cu instrumentul. Consultati
»Manualul de utilizare” pentru detalii despre efectuarea masuratorilor de tensiune.

Dupa fiecare procedurd, retrageti incet firul de ghidare pentru tensiune pana cand senzorul
de tensiune este doar distal fata de varful cateterului de ghidare. Verificati daca tensiunea



masurata cu firul de ghidare pentru tensiune si cea masurata cu cateterul de ghidare sunt
egale.

Daca depozitati firul pentru masuratori ulterioare, amplasati-l sub o protectie in campul
steril. Tnainte de reintroducerea pentru masuratori multiple, stergeti firul cu solutie salind
heparinizata sterilda normald folosind tifon umezit.

Dupa finalizarea procedurii, scoateti si aruncati firul de ghidare pentru tensiune,
dispozitivul de rasucire si conectorul ca deseuri biologice periculoase, in conformitate cu
reglementarile locale.

Scoaterea firului de ghidare pentru tensiune din conector
e Firul de ghidare pentru tensiune poate fi deconectat de la conector pentru a facilita

manevrabilitatea firului si pentru a permite avansul cateterelor si al altor dispozitive
ancilare peste capatul proximal al firului.

NOTA: Dac3 fisa rimane conectats la instrument, nu este necesar si repetati aducerea la
zero si normalizarea.

Pentru a scoate firul de ghidare pentru tensiune, strangeti conectorul si ridicati cu atentie
capatul proximal al firului din canalul acestuia.

Canal pentru firul de ghidare

Avertisment: Nu indoiti capatul proximal (conector electric) al firului de ghidare pentru
tensiune daci acesta nu este introdus in conector. indoirea excesivé poate deteriora sau
rupe componentele interne.

Dacad doriti, slabiti dispozitivul de rasucire si retrageti-l din capatul proximal al firului de
ghidare pentru tensiune.

Masura de precautie: Cand descarcati dispozitivul de rasucire, fiti precauti pentru a nu
deteriora invelisul.

Introducerea cateterului
e Introduceti cateterul peste firul de ghidare pentru tensiune avand grija sa nu rasuciti

benzile conductive proximale ale firului.

Avertisment: Daca folositi firul de ghidare pentru tensiune cu dispozitive ancilare (de
ex., stenturi), avansarea/retragerea incorectd a dispozitivului poate avea impact asupra
performantei mecanice a firului, poate deteriora invelisul acestuia sau poate crea
rezistenta.

Avertisment: Aveti grija sd nu activati niciun dispozitiv interventional prin intermediul
senzorului firului de ghidare pentru tensiune, deoarece acest lucru ar putea duce la
deteriorarea senzorului si masurdtori de tensiune inexacte.

Masura de precautie: Cand incdrcati sau descdrcati un dispozitiv ancilar peste fir, fiti
precauti pentru a evita deteriorarea invelisului.

Pentru introducerea cateterului, consultati ,Instructiunile de utilizare” aplicabile pentru
dispozitivul cateterului.

Atasarea firului de ghidare pentru tensiune la conector
e Instalati dispozitivul de rasucire inclus peste capatul proximal al firului de ghidare pentru

tensiune. Conectorul nu poate fi utilizat pentru rasucirea eficienta a firului de ghidare
pentru tensiune, pe masura ce firul se roteste liber in interiorul corpului conectorului.
Avertisment: Folosirea unui dispozitiv de rdsucire diferit de cel furnizat va deteriora firul.
Un dispozitiv de rdsucire secundar este furnizat in cazul in care dispozitivul principal nu mai
este disponibil pentru utilizare (de ex. sterilitate compromisad).

Masura de precautie: Cand reintroduceti dispozitivul de rdsucire, fiti precauti pentru a nu
deteriora nvelisul.

Avertisment: Conectorul furnizat in pachet este unic pentru firul de ghidare pentru
tensiune individual la care este conectat si nu trebuie sa fie folosit cu niciun alt fir de
ghidare pentru tensiune. Folosirea unui conector diferit va duce la date inexacte ale
mdsurdtorilor de tensiune.
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Curdtati capatul proximal al firului de ghidare pentru tensiune cu solutie salina heparinizata
sterild normal3. Tnainte de reconectare, uscati capatul proximal al firului de ghidare pentru
tensiune cu o lavetd uscata si curatd.

Avertisment: Nu indoiti capatul proximal (conector electric) al firului de ghidare pentru
tensiune dacé acesta nu este introdus in conector. indoirea excesivi poate deteriora sau
rupe componentele interne.

M3suri de precautie: In cazul in care capatul proximal al firului de ghidare pentru tensiune
nu este uscat, masurdtorile de tensiune pot fi inexacte.

Strangeti conectorul pentru a expune canalul firului de ghidare pentru tensiune.

Tineti firul de ghidare pentru tensiune inclinat fatd de conector si amplasati-l in canal,
cu aproximativ 0,5 inci (1,3 cm) din firul de ghidare pentru tensiune iesind in afara
conectorului.

Mentinand unghiul de inclinare, trageti firul de ghidare pentru tensiune prin
canal pana cand crestdtura de centrare pentru firul de ghidare prinde clema
de blocare a conectorului. Aceasta va alinia firul de ghidare pentru tensiune.

Crestatura e centrare pentru firul de ghidare |

Pe instrument va fi afisat un semnal de tensiune. Nu este necesar sd repetati readucerea la
zero si normalizarea, cat timp conectorul modular nu a fost scos din instrument.

e Tn cazul in care firul de ghidare pentru tensiune este ,Not Recognized” (Nerecunoscut),

strangeti conectorul si realiniati firul de ghidare pentru tensiune.



Specificatii tehnice

Interval de functionare Intervalul de tensiune: de la -30 la +300 mmHg

+3 mmHg, interval de la -30 la +100 mmHg

Acuratete tensiune
Y ’ u 13 %, interval de la +100 la +300 mmHg

Depozitare si manipulare:

Produsele trebuie depozitate in interior, la temperatura camerei, in ambalajul lor original.
Garantie limitata:

Tn baza conditiilor si limitirilor de responsabilitate mentionate in prezentul document,
Philips garanteaza ca firul de ghidare pentru tensiune OmniWire (,firul”), va corespunde sub
aspectul continutului specificatiilor firului, declarate de Philips, actuale la momentul livrarii.
Orice raspundere a Philips in ceea ce priveste firul sau performanta acestuia, in baza oricarei
garantii asumate, neglijente manifestate, raspunderi stricte sau a altei teorii, va fi limitata
exclusiv la inlocuirea firului sau, daca inlocuirea este necorespunzatoare ca remediere sau,
n opinia Philips, nepractica, la refinantarea pretului de achizitie platit pentru fir. Cu exceptia
celor de mai sus, firul este furnizat ,,ca atare”, fara nicio garantie de niciun fel, exprimata sau
implicita, inclusiv, fara a se limita la nicio garantie privind caracterul adecvat, vandabilitatea
si conformitatea pentru un anumit scop de neincilcare. n plus, Philips nu ofer3 garantii sau
nu face nicio declaratie privind utilizarea sau rezultatele utilizarii firului sau a materialelor
descrise, in ceea ce priveste corectitudinea, acuratetea, fiabilitatea sau altele asemenea.
Detindtorul licentei intelege cd Philips nu este responsabild si cd nu va fi responsabild nici
pe viitor pentru niciun element sau serviciu furnizat de alta companie in afarad de Philips.
Philips nu va avea nicio responsabilitate pentru intarzierile sau defectiunile aparute in afara
controlului siu rezonabil. in plus, aceasta garantie nu se aplica dac:

1. Firul este utilizat in alt fel decat cel descris de Philips in , Instructiunile de utilizare”
furnizate cu firul sau firul este supus utilizarii necorespunzatoare, neglijentei sau
unui accident.

2. Firul este utilizat intr-un fel care nu este in conformitate cu specificatiile de achizitie sau
specificatiile din , Instructiunile de utilizare”.

3. Firul este re-utilizat sau re-sterilizat.

4. Firul este reparat, alterat sau modificat de catre persoane care nu sunt membri ai
personalului autorizat Philips sau care nu detin autorizatie din partea Philips.

5. Firul nu este utilizat pand la data limita de utilizare sau panad la data expirarii sau daca

ambalajul este deschis sau avariat inainte de utilizare.
Dacad se impun pretentii in baza acestei garantii, contactati Philips pentru instructiuni si
emiterea unui numar de autorizare de returnare a produsului, daca firul va fi returnat.
Echipamentele nu vor fi acceptate in baza garantiei decat daca returnarea a fost autorizata
de Philips.

Brevet:

www.philips.com/patents

O copie electronica a acestor instructiuni poate fi accesata pe pagina:
www.philips.com/IFU

Rezumatul referitor la siguranta si performanta clinica va fi disponibil in baza de date
europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED), la urmdtoarea adresa URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Declaratie REACH:

REACH impune ca Philips Healthcare (PH) sd furnizeze informatii referitoare la continutul de
substante chimice care prezinta motive de ingrijorare deosebita (SVHC — Substances of Very
High Concern) in cazul in care acestea sunt prezente in proportii de peste 0,1% din masa
produsului. Lista SVHC este actualizatd in mod regulat. in consecintd, consultati urmatorul
site web Philips REACH pentru cea mai noua lista de produse care contin SVHC peste valoarea
de prag:

www.philips.com/REACH

Acest produs este licentiat clientilor numai pentru unica folosinta.

Orice fintrebari suplimentare referitoare la acest produs trebuie adresate direct cdtre
compania Philips din S.U.A.:

Producator legal: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

SUA si Canada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

International:
vecomplaints@philips.com sau
IGTD.Customerinquiry@philips.com

Reprezentanta autorizatd pentru Europa:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgia

Telefon: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079

Sponsor australian:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€
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Instrukcja obstugi

Prowadnik ci$nieniowy OmniWire

Koricowka dystalna Koniec proksymalny w taczniku

Czujnik cisnienia Powtoka hydrofobowa
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Przestroga:

1. Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych wyréb ten moze by¢ sprzedawany

i stosowany wytacznie na zlecenie lekarza.
2. Przed uzyciem wyrobu nalezy zapoznad sie z cata trescig ulotki znajdujacej sie
w opakowaniu.

Przeznaczenie:
Prowadnik cisnieniowy OmniWire jest przeznaczony do wykonywania pomiaréw cisnienia w
naczyniach wieficowych podczas angiografii diagnostycznej i/lub zabiegéw interwencyjnych.
Moze byé réwniez uzywany do pomocy podczas wprowadzania cewnikéw oraz innych
przyrzadéw interwencyjnych do naczyn wiericowych.
Opis:
Prowadnik cisnieniowy OmniWire (zwany dalej ,prowadnikiem cisnieniowym”) jest
manewrowalnym prowadnikiem wyposazonym w czujnik ci$nienia umieszczony w odlegtosci
3 cm od koricéwki. Prowadnik ci$nieniowy w potaczeniu z systemami z serii IntraSight i
SmartMap stuzy do pomiaru cisnienia u pacjentéw dorostych zakwalifikowanych do zabiegéw
wewnatrznaczyniowych. Prowadnik cisnieniowy ma $rednice 0,014 cala (0,36 mm) i dtugosé¢
185 cm. Jest dostepny w réznych wersjach rdznigcych sie ksztattem koricdwki (prosta lub
zakrzywiona). Na odcinku dystalnym (na dtugosci 39 cm) jest on pokryty powtoka hydrofilowa,
ktéra zmniejsza tarcie powierzchniowe i sprawia, ze powierzchnia prowadnika jest bardziej
sliska. Na odcinku proksymalnym (na dtugosci 146 cm) znajduje sie powtoka hydrofobowa, ktéra
zmniejsza tarcie powierzchni. Umieszczony w opakowaniu prowadnik cisnieniowy jest potgczony
z tacznikiem za posrednictwem odpowiedniego dla wyrobéw OmniWire elementu skretnego,
ktory utatwia nawigowanie prowadnikiem w uktadzie naczyniowym.

Zastosowanie  kliniczne  prowadnika  ciSnieniowego OmniWire obejmuje  uzyskanie
nieprzetworzonych danych dotyczacych cisnienia, ktére mozna wykorzysta¢ jako dane
wejsciowe w zgodnym systemie komputerowym w celu wygenerowania wskaznikow FFR i iFR
umozliwiajacych ocene hemodynamicznego znaczenia zwezen. Zasady dobrej praktyki klinicznej
dotyczace rewaskularyzacji miesnia sercowego, okreslone przez towarzystwa w Unii Europejskiej i
USA, zalecaja korzystanie z pomiardw FFR/iFR podczas podejmowania decyzji dotyczgcych leczenia
przezskdrnego w sytuacji potwierdzonego niedokrwienia.?3#

Przeciwwskazania:

Prowadnik cisnieniowy OmniWire nie moze by¢ stosowany z urzadzeniami do aterektomii ani
przeprowadzany przez catkowicie niedrozne naczynie.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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Dziatania niepozadane:

Uzycie prowadnika cisnieniowego, podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegdéw
cewnikowania, moze spowodowaé wystapienie powiktan. Do gtdwnych zagrozen zwigzanych
zangiografig wiencowa i angioplastyka wiericowg naleza: rozwarstwienie, zamkniecie, perforacja,
zator, skurcz w obrebie naczynia wieficowego; zakazenie miejscowe i/lub ogdlnoustrojowe;
odma optucnowa; powazne arytmie serca; nieplanowane zabiegi wewnatrznaczyniowe i/lub
chirurgiczne; jatowe zapalenie lub jatowy ziarniniak w miejscu dostepu; zator tetnicy ptucnej;
zawat ptuca; zator miesnia sercowego; zawat miesnia sercowego; udar zatorowy; zawat mézgu;
martwica tkanek i zgon. Do gtéwnych zagrozen zwigzanych z angiografig lub angioplastyka
naczyn obwodowych nalezg: rozwarstwienie, nagte zamkniecie, perforacja, zator i skurcz;
nieplanowane zabiegi wewnatrznaczyniowe i/lub chirurgiczne; jatowe zapalenie lub jatowy
ziarniniak w miejscu dostepu; zator tetnicy ptucnej; zawat ptuca; zator migsnia sercowego; zawat
miesnia sercowego; udar zatorowy; zawat mézgu; martwica tkanek i zgon.

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem wyrobu nalezy zgtasza¢ producentowi
oraz wiasciwym organom panstwa cztonkowskiego uzytkownika i/lub pacjenta. Powazne
zdarzenie definiuje sie jako takie, ktére w sposdb bezposredni lub posredni mogto
doprowadzi¢ lub — w przypadku ponownego wystapienia — moze prowadzi¢ do nastepujacych
konsekwencji: zgonu pacjenta, uzytkownika lub innej osoby; tymczasowego lub trwatego
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika, ptodu lub innej osoby albo
powaznego zagrozenia zdrowia publicznego.

Ostrzezenia:

e Z prowadnika cisnieniowego OmniWire powinni korzysta¢ wytgcznie specjalisci znajacy
wyrob oraz przeszkoleni w zakresie wykonywania procedur, do ktérych wyrdb ten zostat
przeznaczony.

Opisywany wyrob jest dostarczany w stanie jatowym. Jesli woreczek zostat przypadkowo
otwarty przed uzyciem lub jest uszkodzony, co oznacza naruszenie jatowej bariery, wyréb
nalezy wyrzucic.

Prowadnik cisnieniowy jest przeznaczony do uzytku jednorazowego. Nie mozna go
powtdrnie sterylizowac ani ponownie uzywaé. Ponowne uzycie i/lub ponowna sterylizacja
nieuzywanego wyrobu moze prowadzi¢ miedzy innymi do nastepujacych zagrozen:

e powaznych obrazen pacjenta z powodu oddzielenia sie dowolnej czesci wyrobu,
znieksztatcenia materiatu lub zakazenia/sepsy;

niedoktadnych odczytdw cisnienia z powodu uszkodzenia czujnika cisnienia;
pogorszenia parametréw mechanicznych (miedzy innymi ograniczonej mozliwosci
manewrowania prowadnikiem i jego $ledzenia).

Nie uzywac wyrobu po uptywie daty waznosci. Jesli data waznosci uptyneta, wyréb nalezy
wyrzucic.

Nie sprawdzano bezpieczenstwa
nerwowo-naczyniowe;j.

Z prowadnikiem ci$nieniowym OmniWire nalezy uzywac wytgcznie tacznika OmniWire.

ani  skutecznosci tego wyrobu w okolicy



e 7 prowadnikiem cisnieniowym OmniWire nalezy uzywa¢ wytacznie dostarczonego
w zestawie elementu skretnego OmniWire.

¢ Nigdy nie nalezy wprowadza¢, skreca¢ ani wycofywac prowadnika ci$nieniowego, ktéry
napotkat na opor.

e Odcinek dystalny opisywanego wyrobu pokryty jest powtoka hydrofilowg o dtugosci 39 cm,
a odcinek proksymalny — powtoka hydrofobowa o dtugosci 146 cm. Dalsze informacje na temat
przygotowania i uzywania tego wyrobu zgodnie z jego przeznaczeniem zawiera odpowiednia
czes$¢ instrukcji obstugi. Nieprzestrzeganie ostrzezeri zawartych w niniejszej dokumentacji
moze spowodowac uszkodzenie powtoki urzadzenia, co moze skutkowac potrzebg wykonania
zabiegu interwencyjnego lub doprowadzi¢ do powaznych zdarzen niepozadanych.

Srodki ostroznosci:

e Nie uzywac¢ wyrobu, ktéry jest w jakikolwiek sposéb uszkodzony, poniewaz moze to
spowodowaé uszkodzenie naczynia, niedoktadne pomiary ci$nienia i/lub obnizenie
parametréw mechanicznych urzadzenia.

o Jesli prowadnik cisnieniowy jest uzywany w naczyniu, w ktédrym zatozony jest stent, nalezy
w celu zminimalizowania ryzyka dla pacjenta zachowa¢ szczegdlng ostroznosé. Jesli prowadnik
cisnieniowy jest wprowadzany lub wycofywany przez naczynie, w ktérym zatozony jest stent, a
stent nie przylega catkowicie do $ciany naczynia, wowczas moze doj$¢ do zahaczenia prowadnika
ci$nieniowego o jedng lub wigkszg liczbe rozpdrek stentu. Moze to prowadzi¢ do uwiezienia
prowadnika cisnieniowego, uszkodzenia prowadnika ci$nieniowego i/lub przemieszczenia stentu.

e Pokrytego powtoka hydrofilowa odcinka dystalnego prowadnika cisnieniowego nie nalezy
przecierac¢ sucha gaza, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie powtoki.

e Podczas wstepnego przygotowywania prowadnika cisnieniowego nie uzywaé alkoholu,
roztworéw antyseptycznych ani innych rozpuszczalnikdw, poniewaz takie $rodki
mogg spowodowac nieprzewidziane zmiany w obrebie powtoki, co moze wptynaé na
bezpieczenstwo i dziatanie urzadzenia.

e W ramach profilaktyki przeciwzakrzepowej zaleca sie uzycie srodka przeciwkrzepliwego
wedtug lokalnych standardowych protokotéw angiograficznych i zgodnie z decyzjg lekarza.

e Nie zaleca si¢ uzywania prowadnika ci$nieniowego w czasie korzystania z urzadzen
elektrochirurgicznych.

e Nie nalezy umieszcza¢ urzadzenia w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Urzadzenie
moze dziata¢ nieprawidtowo lub stwarza¢ dodatkowe ryzyko dla pacjenta.

¢ Dziatanie prowadnika cisnieniowego zostato potwierdzone z uzyciem cewnikéw 5F. Aby
zapewni¢ wiarygodne wyniki badania iFR/FFR wykonywanego z uzyciem dowolnych
cewnikéw diagnostycznych lub prowadzacych, nalezy unika¢ bocznych otworéw i zadba¢ o
wyptukanie catego pozostatego kontrastu.

Ograniczenia:

e Prowadnik ci$nieniowy jest zgodny wytacznie z urzgdzeniami pomocniczymi o Srednicy
0,014 cala (0,36 mm).

Instrukcja obstugi:

Standardowy przebieg pracy

e Stosujac technike jatowa, otworzy¢ woreczek z prowadnikiem ci$nieniowym i umiescic¢ tace
na ptaskiej powierzchni w polu jatowym.

Dodatkowy
element skretny

Wysunag, nie
podnosic¢

Ostrzezenie: jesli jakakolwiek cze$¢ tego wyrobu (prowadnik, element skretny lub tacznik)
wejdzie w kontakt z polem niejatowym albo personelem niejatowym, wyrdb nalezy wyrzucié.

e Przygotowac prowadnik cisnieniowy do uzycia, przestrzegajac numeréw podanych na tacy:
1. Przeptuka¢  prowadnik: przeptukaé prowadnik cisnieniowy zwyktg jatowa

97

heparynizowana solg fizjologiczna (oznaczona numerem 1), korzystajac z portu ptukania
znajdujgcego sie w podajniku spiralnym.

2. Wyzerowac¢ prowadnik: unies¢ zaktadke z numerem, aby zdjg¢ wieczko przegrody
(oznaczone numerem 2), a nastepnie wyja¢ kabel i dodatkowy element skretny.
Umiesci¢ dodatkowy element skretny w polu jatowym. Podczas wyjmowania kabla
i dodatkowego elementu skretnego z przegrody nalezy zachowac ostroznos¢, poniewaz
elementy te nie s3 zamocowane. Podtaczy¢ wtyczke do zgodnego przyrzadu. Spowoduje
to automatyczne wyzerowanie prowadnika cisnieniowego. Podczas zerowania
prowadnik powinien znajdowac sie na ptaskiej powierzchni i musi byé nieruchomy.
Instrukcje obstugi systemu s3 dostepne w odpowiednim podreczniku uzytkownika.

3. Wyja¢ wyréb z tacy: Unie$¢ zaktadke z numerem, aby zdja¢ wieczko przegrody
z tacy (oznaczone numerem 3). Ostroznie zsuna¢ facznik z tacy i wysunaé prowadnik
z podajnika spiralnego. Umiesci¢ prowadnik i tacznik w polu jatowym.
Srodki ostroznosci: wyciggajac prowadnik z podajnika spiralnego, nalezy utrzymywaé
tacznik i prowadnik w tej samej ptaszczyznie, aby nie dopuscic¢ do zagiecia prowadnika.
Srodki ostroznosci: podczas wyjmowania prowadnika z podajnika spiralnego nie nalezy
chwytad za koricowke prowadnika. Mogtoby to spowodowac uszkodzenie czujnika cisnienia.
W zaleznosci od decyzji lekarza ksztattowalng koricdwke prowadnika cisnieniowego o
dtugosci 1 cm mozna ostroznie uksztattowac, uzywajac standardowych metod ksztattowania
takich korncowek. W celu zapewnienia najlepszych rezultatow koncéwke nalezy ksztattowac
w kierunku otworu obudowy czujnika. Nie stosowac przyrzadéw do ksztattowania o ostrych
krawedziach. Podczas ksztattowania koncéwki nalezy zachowad ostroznosé. Nie chwytac za
obudowe czujnika, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie czujnika ci$nienia.
Wprowadzi¢ prowadnik cisnieniowy przez odpowiednie introduktory i cewnik prowadzgcy
do zadanego naczynia krwionosnego. Pod kontrolg fluoroskopii powoli prowadzi¢ koricéwke
prowadnika ci$nieniowego, stosujac iniekcje kontrastu w celu weryfikacji lokalizacji.
Sprawdzi¢, czy konnicéwka obraca sie swobodnie, oraz czy w przypadku obrotu prowadnika
wyczuwalny jest jakikolwiek opor.
W przypadku wyczucia oporu nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wyjmowania urzadzenia,
a w celu zakoriczenia procedury — wymienié urzadzenie na nowe.
Srodki ostroznosci: w przypadku napotkania oporu nie nalezy wprowadza¢ ani wycofywaé
prowadnika ci$nieniowego. Prowadnika nigdy nie nalezy wprowadza¢ do naczynia ani
wycofywac z naczynia z uzyciem sity. Kazdorazowo po napotkaniu oporu prowadnik nalezy
powoli wycofa¢ pod kontrolg fluoroskopii. W niektérych przypadkach moze dojs¢ do
zagiecia prowadnika; wéwczas konieczne jest jego wyjecie.
Czujnik cisnienia (znajdujacy sie w odlegtosci 3 cm od koricéwki) nalezy umiesci¢ obok
koncéwki cewnika prowadzgcego i, uzywajac przyrzadu, wykona¢ procedure normalizacji.
Instrukcje obstugi systemu sg dostepne w odpowiednim podreczniku uzytkownika.
W przypadku pojawienia sie komunikatu z informacjg, ze prowadnik cisnieniowy nie zostat
rozpoznany (,,Not Recognized”), nalezy scisngé tacznik i ponownie wyréwnac prowadnik cisnieniowy
(dalsze instrukcje dostepne sg w czesci ,,Podtaczanie prowadnika cisnieniowego do facznika”).
Wprowadzi¢ czujnik ci$nienia do zadanej lokalizacji pomiarowej, upewniajac sig, ze czujnik
jest umieszczony dystalnie wzgledem zwezenia, i wykonac¢ pomiar ci$nienia przy uzyciu
przyrzadu. Szczegétowe informacje dotyczace sposobu wykonania pomiaréw cisnienia
zawiera podrecznik uzytkownika.



e Po kazdym zabiegu nalezy powoli wycofywac prowadnik cisnieniowy, az czujnik cisnienia
znajdzie sie w potozeniu nieznacznie dystalnym wzgledem koricowki cewnika prowadzacego.
Sprawdzi¢, czy wartosci cisnienia uzyskane za pomocg prowadnika ci$nieniowego i cewnika
prowadzacego s3 takie same.

¢ Jesli wymagane jest przechowanie prowadnika na potrzeby kolejnych pomiaréw, nalezy go
umiesci¢ pod serwetg w polu jatowym. W przypadku wykonywania wielu pomiaréw przed
ponownym wprowadzeniem prowadnika nalezy go przetrze¢ gazg zwilzong zwykig jatowa
heparynizowang solj fizjologiczna.

e Po zakonczeniu zabiegu prowadnik cisnieniowy nalezy wyjac¢ i usunaé wraz z elementem
skretnym oraz tgcznikiem jako odpady stanowigce zagrozenie biologiczne, postepujac
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Odtaczanie prowadnika ci$nieniowego od tacznika

e Prowadnik ci$nieniowy mozna odtaczy¢ od tacznika, aby utatwi¢ manewrowanie
prowadnikiem i umozliwi¢ wprowadzanie cewnikéw i innych urzadzeri pomocniczych na
gteboko$¢ wykraczajaca poza proksymalny koniec prowadnika.

UWAGA: jesli wtyczka pozostaje podtaczona do przyrzadu, powtarzanie zerowania i
normalizacji nie jest wymagane.

e W celu odtgczenia prowadnika cisnieniowego nalezy Scisng¢ tacznik i ostroznie uniesc¢
proksymalny koniec prowadnika, wyjmujac go z kanatu prowadnika cisnieniowego.

Ostrzezenie: proksymalnego konca (ztacza elektrycznego) prowadnika cisnieniowego, ktdry
nie jest wprowadzony do tacznika, nie nalezy zgina¢. Nadmierne zgiecie moze spowodowac
uszkodzenie lub pekniecie elementéw wewnetrznych.

e W razie potrzeby nalezy poluzowac element skretny i wycofa¢ go z proksymalnego korica
prowadnika cisnieniowego.
Srodki_ostroznosci: w przypadku zdejmowania elementu skretnego nalezy zachowaé
ostrozno$¢, aby nie uszkodzi¢ powtoki.

Wprowadzanie cewnika

e Cewnik nalezy przesuwac po prowadniku cisnieniowym, zachowujac ostroznosé, aby nie
zagig¢ przewodzacych paskéw na proksymalnym korcu prowadnika.
Ostrzezenie: jesli prowadnik cisnieniowy jest uzywany z urzgdzeniami pomocniczymi (np.
w celu zatozenia stentu), wéwczas niepoprawne wprowadzenie/wycofanie urzgdzenia
moze zmieni¢ parametry mechaniczne prowadnika ci$nieniowego, doprowadzi¢ do
uszkodzenia jego powtoki lub spowodowac wystapienie oporu.
Ostrzezenie: nalezy uwazaé, aby nie umiesci¢ zadnego urzadzenia interwencyjnego na
czujniku prowadnika ci$nieniowego, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie czujnika
i uzyskanie niedoktadnych pomiaréw cisnienia.
$rodki ostroznosci: w przypadku wprowadzania lub wyjmowania urzagdzenia pomocniczego
po prowadniku nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ powtoki.

¢ Informacje na temat wprowadzania cewnika zawiera instrukcja obstugi odpowiedniego cewnika.
Podtaczanie prowadnika cisnieniowego do tacznika

e Dotaczony do zestawu element skretny nalezy zamontowac na proksymalnym koricu
prowadnika ci$nieniowego. Manewrowanie prowadnikiem ci$nieniowym za pomoca
facznika nie jest mozliwe, poniewaz umieszczony w korpusie tacznika prowadnik moze sie
w nim swobodnie obracac.

Ostrzezenie: uzycie elementu skretnego innego niz dotaczony do zestawu spowoduje
uszkodzenie prowadnika. W zestawie dostepny jest dodatkowy element skretny na wypadek,
gdyby uzycie gtdwnego elementu okazato sie niemozliwe (np. z powodu utraty jatowosci).

Srodki ostroinosci: w przypadku ponownego zakfadania elementu skretnego nalezy
zachowac ostroznos¢, aby nie uszkodzi¢ powtoki.
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Ostrzezenie: stanowigcy cze$¢ zestawu fgcznik jest przeznaczony wytacznie do uzytku

z prowadnikiem cisnieniowym, do ktdérego zostat dotaczony, i nie nalezy go uzywac z
zadnym innym prowadnikiem cisnieniowym. Uzycie innego facznika obnizy doktadnos¢
danych pomiaru ci$nienia.

Proksymalny koniec prowadnika ciSnieniowego nalezy czysci¢c zwyktg jatowa
heparynizowang solg fizjologiczng. Przed ponownym podtaczeniem nalezy wysuszyé
proksymalny koniec prowadnika ci$nieniowego, uzywajac czystej, suchej sciereczki.
Ostrzezenie: proksymalnego korca (ztgcza elektrycznego) prowadnika cisnieniowego, ktory
nie jest wprowadzony do tgcznika, nie nalezy zgina¢. Nadmierne zgiecie moze spowodowac
uszkodzenie lub pekniecie elementéw wewnetrznych.

Srodki_ostroznosci: jesli proksymalny koniec prowadnika ci$nieniowego nie zostanie
wysuszony, dane pomiardw ci$nienia beda niedoktadne.

tacznik nalezy scisnaé, aby odstonic kanat prowadnika cisnieniowego.

Przytrzymacé prowadnik cisnieniowy pod nieznacznym katem do tgcznika i umiesci¢
prowadnik w kanale w taki sposéb, aby okoto 0,5 cala (1,3 cm) prowadnika cisnieniowego
wystawato z tgcznika.

Utrzymujac taki kat, przeciagna¢ prowadnik cisnieniowy przez kanat, az karb wyréwnawczy
prowadnika ci$nieniowego zahaczy o zacisk blokujacy w faczniku. Spowoduje to
wyréwnanie prowadnika ci$nieniowego.

Karb wyréwnawczy prowadnika I

¢ Na wyswietlaczu przyrzadu pojawi sie wskazanie sygnatu ci$nienia. Powtarzanie zerowania

i normalizacji nie jest wymagane, o ile modularny tgcznik nie zostat wyjety z przyrzadu.

o Jesli pojawi sie komunikat z informacja, ze prowadnik ci$nieniowy nie zostat rozpoznany

(,Not Recognized”), nalezy Scisnac tgcznik i ponownie wyréwnaé prowadnik cisnieniowy.



Dane techniczne

Zakres roboczy Zakres cis$nienia: od -30 do +300 mmHg

+3 mmHg, zakres od -30 do +100 mmHg

Dokt ” . I
oktadnos¢ pomiaru ciénienia +3%, zakres od +100 do +300 mmHg

Przechowywanie i obstuga:

Opisywane tu wyroby nalezy przechowywaé¢ w pomieszczeniu w temperaturze pokojowej
i w oryginalnym opakowaniu.

Ograniczona gwarancja:

Z zastrzezeniem warunkéw i ograniczern odpowiedzialnosci okreslonych w niniejszym
dokumencie firma Volcano Corporation (,Volcano”)/Philips gwarantuje, ze w czasie
wysytki prowadnik cisnieniowy OmniWire (,prowadnik”) bedzie w istotny sposob zgodny z
aktualnymi specyfikacjami firmy Volcano/Philips. Wszelkie zobowigzania firmy Volcano/
Philips w odniesieniu do prowadnika lub jego parametréw w ramach gwarancji,
zaniedbania, odpowiedzialnosci na zasadzie ryzyka lub innych podstaw prawnych beda
ograniczac sie wylacznie do wymiany prowadnika lub, jesli wymiana nie jest odpowiednim
zados$¢uczynieniem, lub w opinii firmy Volcano/Philips jest niemozliwa do przeprowadzenia,
do zwrotu kosztéw zakupu prowadnika odpowiadajacych cenie zakupu. Z wyjatkiem
powyiszych zobowigzan prowadnik jest dostarczany ,w takim stanie jak widac”, bez zadnej
gwarancji wyrazonej wprost lub dorozumianej, w tym miedzy innymi gwarancji przydatnosci
do uzytku, wartosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu lub nienaruszalnosci
praw autorskich. Ponadto firma Volcano/Philips nie udziela zadnych rekojmi, gwarancji
ani obietnic dotyczacych uzytkowania badZ rezultatéow uiytkowania prowadnika lub
materiatéow pisemnych pod wzgledem ich poprawnosci, doktadnosci, niezawodnosci lub
innych aspektéw. Licencjobiorca przyjmuje do wiadomosci, ze firma Volcano/Philips nie jest
odpowiedzialna za jakiekolwiek wyroby ani ustugi dostarczane przez osoby inne niz personel
firmy Volcano/Philips i nie ponosi za nie odpowiedzialnos$ci w sensie prawnym. Firma Volcano/
Philips nie ponosi odpowiedzialnosci za opdznienia lub usterki wystepujace z przyczyn od niej
niezaleznych. Ponadto niniejsza gwarancja nie ma zastosowania, jesli:

4. Prowadnik jest uzywany w sposéb inny niz opisany przez firme Volcano/Philips w
instrukcji obstugi dotaczonej do prowadnika lub jest uzywany nieprawidtowo, bez
zachowania nalezytej dbatosci, lub zostat uszkodzony w wyniku wypadku.

. Prowadnik jest stosowany w sposéb niezgodny ze specyfikacja dostepna przy jego
zakupie lub ze specyfikacjg podang w ,Instrukcji obstugi”.

. Prowadnik zostat uzyty ponownie lub poddany ponownej sterylizacji.

. Prowadnik poddano naprawie, poprawkom lub modyfikacjom bez zgody firmy Volcano/
Philips lub czynnosci te wykonaty osoby inne niz uprawniony do tego personel firmy
Volcano/Philips.

8. Prowadnik jest uzywany po uptywie podanego terminu waznosci lub przed jego uzyciem
opakowanie prowadnika zostato otwarte lub uszkodzone.

W razie koniecznosci zgtoszenia reklamacji z tytutu niniejszej gwarancji nalezy skontaktowac
sie z firmg Volcano/Philips w celu uzyskania instrukcji i — w przypadku zwrotu — wydania
numeru autoryzacji zwrotu wyrobu. Zwrot na podstawie gwarancji musi zosta¢ zatwierdzony
przez firme Philips.

Patent:

www.philips.com/patents

Elektroniczna wersja niniejszych instrukcji znajduje sie na stronie:

www.philips.com/IFU

Podsumowanie dotyczgce bezpieczerstwa i skutecznosci klinicznej mozna znalezé w
europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (EUDAMED) dostepnej pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Deklaracja zgodnosci z rozporzadzeniem REACH:

Zgodnie z rozporzadzeniem REACH firma Philips Healthcare (PH) jest zobowigzana do
podawania informacji o substancjach wysokiego ryzyka (ang. Substances of Very High
Concern, SVHC), jesli ich zawartos¢ w wyrobach wynosi powyzej 0,1% masy wyrobu. Lista
substancji SVHC jest regularnie aktualizowana. Aktualng liste wyrobdéw zawierajgcych
substancje SVHC przekraczajgce wartosci graniczne mozna znalez¢ na stronie internetowe;j
firmy Philips dotyczacej deklaracji zgodnosci z rozporzadzeniem REACH:

www.philips.com/REACH
Niniejszy wyrdb jest udostepniany klientom wytacznie do jednorazowego uzytku.

Wszelkie dodatkowe pytania dotyczgce niniejszego wyrobu nalezy kierowa¢ do firmy Philips z
siedzibg w Stanach Zjednoczonych.

Uprawniony producent: u
Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 USA

(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

USA i Kanada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Pozostate kraje:
vecomplaints@philips.com lub
IGTD.Customerinquiry@philips.com

Autoryzowany przedstawiciel w Europie:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgia

Telefon: +32.2.679.1076

Faks: +32.2.679.1079

Przedstawiciel w Australii:
Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€

2797



Uputstvo za upotrebu

OmniWire Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska

Distalni vrh Proksimalni kraj sa konektorom
Senzor za pritisak Hidrofobni premaz
— ——t—
«©

Radioneprobusni vrh Provodne trake

Vo0.014”
l Distalni vrh

T

J Senzor za pritisak
T

Radionepropusni

NEEE

Sredstvo za upravljanje

DuZina hidrofobnog premaza

Serbian/Srpski

Konektor

vrh | | DuZina hidrofilnog premaza |
3cm 39cm
Fleksibilna duzina ‘ |
40cm

Radna duzina

146 c‘m D000267917_B

185cm

Oprez:

1. Savezni zakon SAD dopusta prodaju i koris¢enje ovog sredstva samo lekarima ili po
nalogu lekara.

2. Pre upotrebe procitajte ovo priloZzeno uputstvo u celosti.
Indikacije za upotrebu:
Zicavodic¢ za merenje krvnog pritiska OmniWire je indikovana za merenje pritiska u koronarnim
krvnim sudovima tokom dijagnostitke angiografije i/ili drugih tipova intervencija. Takode
moze da se koristi kao pomo¢ prilikom postavljanja katetera, kao i drugih intervencionih
medicinskih sredstava u koronarne krvne sudove.

Opis:

Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska OmniWire (u daljem tekstu ,Zica vodi¢ za merenje
krvnog pritiska“) je upravljiva Zica sa senzorom za pritisak koji je postavljen 3 cm u blizini vrha.
Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska meri pritisak kada se koristi sa IntraSight i SmartMap
sistemima i namenjena je da se koristi kod odraslih pacijenata koji ispunjavaju uslove za
endovaskularne procedure. Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska ima preénik od 0,36 mm
(0,014"), duzinu od 185 cm i dostupna je sa pravim ili ve¢ oblikovanim vrhovima. ObloZzena
je hidrofilnim premazom (39 cm duZine) na distalnom delu radi smanjivanja povrsinskog
trenja i poboljSanja mazivosti. Takode je obloZena hidrofobnim premazom (146 cm duZine)
na proksimalnom delu radi smanjivanja povrsinskog trenja. Zica vodi¢ za merenje krvnog
pritiska je u pakovanju povezana sa konektorom sa OmniWire sredstvom za upravljanje Zicom
vodic¢em koje sluzi za lakSu navigaciju kroz krvne sudove.

OmniWire se u klinickoj primeni koristi za pribavljanje neobradenih podataka o pritisku koji
mogu da se koriste kao unos u kompatibilni racunarski sistem za generisanje FFR-iFR indeksa
za procenu hemodinamskog znacaja stenoza. Smernice prakse evropskog i americ¢kog drustva
za revaskularizaciju miokarda podrzavaju upotrebu FFR/iFR merenja za donosenje odluka o
perkutanom le¢enju kada je zagarantovano utvrdivanje ishemije.*234

Kontraindikacije:
Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska OmniWire nije namenjena upotrebi sa sredstvima za
aterektomiju ili za prolazak kroz totalnu okluziju krvnog suda.

1. M.R., P. et al. ACC/AATS/AHA/ASE/ASNC/SCAI/SCCT/STS 2017 Appropriate Use Criteria for Coronary
Revascularization in Patients With Stable Ischemic Heart Disease: A Report of the American College of Cardiology
Appropriate Use Criteria Task Force, American Association for T. J. Am. Coll. Cardiol. 69, 2212-2241 (2017).

2. Lotfi, A. et al. Focused update of expert consensus statement: Use of invasive assessments of coronary physiology
and structure: A position statement of the society of cardiac angiography and interventions. Catheter. Cardiovasc.
Interv. (2018).

3. Neumann, F-J. et al. 2018 ESC/EACTS Guidelines on myocardial revascularization. Eur. Heart J. 1-96 (2018).

4. Knuuti, J. et al. 2019 ESC Guidelines for the diagnosis and management of chronic coronary syndromes. Eur. Heart
1. 407-477 (2020).
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NeZeljena dejstva:

Kao i kod svih procedura kateterizacije, moze da dode do komplikacija prilikom koris¢enja
Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska. Glavni rizici koronarne angiografije i koronarne
angioplastike obuhvataju: disekciju koronarnih krvnih sudova, okluziju, perforaciju, embolus,
spazam, lokalne i/ili sistemske infekcije, pneumotoraks, ozbilijne aritmije, neplanirane
endovaskularne i/ili hirurSke intervencije, sterilnu inflamaciju ili granulome na mestu
uvodenja, pluénu emboliju, infarkt pluca, emboliju miokarda, infarkt miokarda, embolijski
mozdani udar, mozdani infarkt, nekrozu tkiva i smrt. Glavni rizici periferne angiografije
ili periferne angioplastike obuhvataju: disekciju, naglo zatvaranje, perforaciju, embolus
i spazam, neplanirane endovaskularne i/ili hirurske intervencije, sterilnu inflamaciju ili
granulome na mestu uvodenja, pluénu emboliju, infarkt plu¢a, emboliju miokarda, infarkt
miokarda, embolijski moZzdani udar, mozdani infarkt, nekrozu tkiva i smrt.

Ako je u vezi sa koris¢enjem medicinskog sredstva doslo do ozbiljnog incidenta, trebalo bi to
prijaviti kompaniji proizvodacu i odgovarajué¢im nadleznim organima drzave ¢lanice u kojoj
su smesteni korisnik i/ili pacijent. Ozbiljan incident podrazumeva bilo koji incident koji je
direktno ili indirektno doveo, mogao da dovede ili, u slu¢aju ponavljanja, moze da dovede
do bilo ¢ega od sledeéih dogadaja: smrti pacijenta, korisnika ili druge osobe; privremenog
ili trajnog narusavanja zdravstvenog stanja pacijenta; korisnika, fetusa ili druge osobe, ili
ozbiljne pretnje po javno zdravlje.

Upozorenja:

e Upotreba Zice vodica za merenje krvnog pritiska OmniWire treba da bude ograni¢ena na

struéna lica koja su upoznata sa procedurama za koje je ovaj uredaj namenjen i koji su

obuceni da ih sprovode.

Ovaj proizvod se dostavlja sterilisan. Ako je kesa nenamerno otvorena ili ostecena pre

upotrebe tako da je sterilna barijera oStec¢ena, odloZite proizvod u otpad.

Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska je dizajnirana samo za jednokratnu upotrebu. Ovaj

proizvod nije moguée ponovo sterilizovati ili koristiti. Ponovna upotreba i/ili ponovna

sterilizacija neupotrebljenog proizvoda moze da dovede, bez ogranicenja, do sledecih

posledica:

e Kriticna opasnost po pacijenta zbog razdvajanja medicinskog sredstva, deformacije

materijala ili infekcije/sepse;

Netacna ocitavanja pritiska zbog oStecenja senzora za merenje pritiska;

e Smanjene mehanicke performanse (ukljucujuéi, bez ogranicenja,
sledljivost).

Ne koristite proizvod kojem je istekao rok trajanja. Ako je rok trajanja proizvoda istekao,

odlozZite ga u otpad.

Bezbednost i efikasnost medicinskog sredstva nije utvrdena

neurovaskularnoj regiji.

Sa OmniWire Zicom vodi¢em za merenje krvnog pritiska koristite samo OmniWire konektor.

savitljivost i

za koris¢enje u



e Sa OmniWire Zicom vodicem za merenje krvnog pritiska koristite samo OmniWire sredstvo
za upravljanje Zicom vodi¢em.

¢ Nikada ne uvodite, savijajte ili izvlacite Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska ako osetite
otpor.

e Ovo medicinsko sredstvo je obloZeno hidrofilnim premazom na distalnom kraju sredstva
u duZini od 39 cm i hidrofobnim premazom na proksimalnom kraju sredstva u duZini od
146 cm. Pogledajte odeljak ,Uputstvo za upotrebu” da biste saznali dodatne informacije
o tome kako da pripremite i koristite ovo sredstvo kako biste bili sigurni da obavlja svoju
funkciju u skladu sa namenom. Ako ne postupate u skladu sa upozorenjima na ovim
etiketama, moZe da dode do oste¢enja premaza medicinskog sredstva, $to moie da
zahteva intervenciju ili da dovede do ozbiljnih neZeljenih dogadaja.

Mere opreza:

¢ Ne koristite proizvod koji je oSte¢en na bilo koji nacin jer ovo moze da dovede do oStecenja
krvnog suda, netatnog merenja pritiska i/ili losih mehanickih performansi.

e Da biste smanijili rizik po pacijenta, budite obazrivi kada koristite Zicu vodi¢ za merenje
krvnog pritiska u krvnom sudu u koji je ugraden stent. Kada uvodite Zicu vodi¢ za merenje
krvnog pritiska u krvni sud u koji je ugraden stent ili je izvlacite iz njega, u sluc¢aju kada stent
nije u potpunosti nalegao na zid krvnog suda, Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska moze
da se uplete u jedno vlakno stenta ili vise njih. To moZe da dovede do zaglavljivanja Zice
vodi¢a za merenje krvnog pritiska, njenog o$tecenja i/ili izmestanja stenta.

¢ Ne brisite deo Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska obloZen hidrofilnim premazom
suvom gazom, jer to moZe da osteti premaz medicinskog sredstva.

¢ Ne koristite alkohol, antisepticke rastvore ili druge rastvarace na Zici vodi¢u za merenje
krvnog pritiska pre njenog koris¢enja jer to moze da dovede do nepredvidivih promena u
premazu, $to moZe da utice na bezbednost i u¢inak medicinskog sredstva.

e Upotreba antikoagulansa se preporucuje za sprecavanje formiranja tromba na osnovu
angiografskih protokola usaglasenih sa lokalnim standardom i na osnovu procene lekara.

e Ne preporucuje se istovremena upotreba Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska i
elektrohirurskih uredaja.

e Nemojte da izlaZete uredaj okruzenju magnetne rezonance. Uredaj moZzda nece raditi u
skladu sa njegovom namenom i moze predstavljati dodatni rizik po pacijenta.

e Performanse pritiska vodice su potvrdene sa kateterima za navodenje od 5 frenca. Pri
koriséenju dijagnostickih katetera ili katetera za navodenje, izbegavajte boc¢ne otvore i
pobrinite se da isperete sav preostali kontrast kako biste osigurali pouzdani iFR/FFR.

Ogranicenja:

e Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska je kompatibilna samo sa pomo¢nim medicinskim
sredstvima precnika 0,36 mm (0,014").

Uputstvo za upotrebu:
Standardan proces rada

e Otvorite kesu Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska sterilnom tehnikom i postavite nosac
na ravnu povrsinu u sterilnom polju.

Sekundarno
sredstvo za
upravljanje

Izvucite
bocno, ne
podizite

Upozorenje: Ako bilo koji deo medicinskog sredstva (Zica, sredstvo za upravljanje ili
konektor) stupi u kontakt sa poljem ili osobljem koje nije sterilno, odloZite ga u otpad.

e Pripremite Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska za upotrebu prateci brojeve na nosacu:

1. Isperite Zicu: Isperite Zicu vodic¢ za merenje krvnog pritiska ubrizgavanjem normalnog
sterilnog, heparinisanog fizioloskog rastvora (oznacen brojem 1) kroz otvor za ispiranje
Zice na spiralnom uvodniku.
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2. Nulirajte Zicu: Podignite jezicak sa brojem da biste uklonili poklopac odeljka (oznacen brojem
2) iizvucite kabl i sekundarno sredstvo za upravljanje Zicom vodi¢em. Postavite sekundarno
sredstvo za upravljanje Zicom vodi¢em u sterilno polje. Budite obazrivi kada uklanjate kabl
i sekundarno sredstvo za upravljanje Zicom vodi¢em iz odeljka, jer nisu ucvrs¢eni u svom
lezistu. PoveZite priklju¢ak sa kompatibilnim instrumentom. Ovo ¢e automatski nulirati Zicu
vodic¢ za merenje krvnog pritiska. Tokom nuliranja Zica ne treba da se pomera i treba da bude
na ravnoj povrsini. Operacije sistema potraZzite u odgovaraju¢em ,Prirucniku za rukovanje”.

3. Uklonite proizvod sa nosaca: Podignite jezicak sa brojem da biste uklonili poklopac
odeljka na nosacu (oznacen brojem 3). Pazljivo bo¢no izvucite konektor iz nosaca i Zicu
iz spiralnog uvodnika. Stavite Zicu i konektor na sterilno polje.

Mera opreza: Kada izvladite Zicu iz spiralnog uvodnika, drZite konektor i Zicu u istoj ravni

da ne biste prelomili Zicu.

Mera opreza: Ne hvatajte vrh Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska da biste je uklonili iz
spiralnog uvodnika. To moZe da osteti senzor za pritisak.

Po nahodenju lekara je moguce paizljivo oblikovati vrh Zice vodi¢a za merenje krvnog
pritiska od 1 cm pomocu standardnih procedura za oblikovanje vrha. Najbolje rezultate
cete postic¢i ako oblikujete vrh u smeru otvora kuéiSta senzora. Nemojte koristiti instrument
za oblikovanje sa ostrim ivicama. Budite paZljivi kada oblikujete vrh. Ne hvatajte kuciste
senzora jer ovo moze da oSteti senzor za merenje pritiska.

Umetnite Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska kroz odgovarajuce uvodne komponente i
uvodni kateter u Zeljeni krvni sud. Polako uvodite vrh Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska
pomocu fluoroskopije koristeci injekcije kontrasta da biste utvrdili njegovu lokaciju.
Uverite se da se vrh slobodno okrece i da ne osedate otpor kada uvijate Zicu.

Ako osetite otpor, budite obazrivi kada uklanjate medicinsko sredstvo, te ga zamenite
novim da biste dovrsili postupak.

Mera opreza: Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska ne treba da se uvodi ili izvlaci ako se
naide na otpor. Zicu nikad ne treba na silu uvoditi u krvni sud ili je izvlaciti iz njega. Svaki
put kada naidete na otpor, Zicu treba polako izvuéi prateéi podatke fluoroskopije. U nekim
slu¢ajevima Zica moZe da se prelomi i mora da se ukloni.

Postavite senzor za merenje pritiska (koji se nalazi 3 cm od vrha) pored vrha uvodnog
katetera i obavite proceduru normalizacije sa instrumentom. Operacije sistema potraZite
u odgovaraju¢em ,,Priru¢niku za rukovanje“.

U slucaju da se za Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska pojavi poruka ,Not recognized”,
stisnite konektor i ponovo poravnajte Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska (pogledajte
odeljak o povezivanju Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska sa konektorom da biste
saznali dalja uputstva).

Uvedite senzor za merenje pritiska do Zeljene lokacije za merenje i pritom pazite da
je senzor na distalnoj strani od stenoze, te obavite merenje pritiska instrumentom.
Pogledajte ,,Prirucnik za rukovanje” da biste saznali detaljne informacije o tome kako da
obavite merenje pritiska.

Nakon svake procedure polako izvucite Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska dok senzor za
pritisak ne bude na distalnoj strani od vrha uvodnog katetera. Proverite da li su vrednosti
pritiska izmerenog Zicom vodi¢em za merenje krvnog pritiska i uvodnim kateterom jednake.
Ako skladistite Zicu za buduc¢a merenja, postavite je ispod pokrova na sterilnom polju. Pre



Upozorenje: Ne savijajte proksimalni kraj (elektri¢ni prikljucak) Zice vodi¢a za merenje
krvnog pritiska kada nije ubacena u konektor. Preterano savijanje moze da osteti ili polomi
unutrasnje komponente.

ponovnog uvodenja prilikom vise merenja, obrisite Zicu gazom natopljenom normalnim
sterilnim, heparinisanim fizioloskim rastvorom.
e Kada obavite proceduru, uklonite i odloZite Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska, sredstvo
za upravljanje Zicom vodi¢em i konektor kao opasan otpad u skladu sa lokalnim propisima.
Uklanjanje Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska sa konektora

o Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska moZe da se skine sa konektora da bi se poboljsala .

Mera opreza: Ako ne osusite proksimalni kraj Zice vodic¢a za merenje krvnog pritiska, doci
¢e do nepreciznog merenja krvnog pritiska.

Stisnite konektor da bi se ukazao kanal za Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska.

pokretljivost Zice i omogudilo uvodenje katetera i drugih pomoc¢nih sredstava preko
proksimalnog kraja Zice.

NAPOMENA: Ako priklju¢ak ostane povezan sa instrumentom, ne treba ponavljati nuliranje
i normalizaciju.

Da biste uklonili Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska, stisnite konektor i paZljivo podignite
proksimalni kraj Zice iz kanala za Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska.

Kanal zice vodica

Upozorenje: Ne savijajte proksimalni kraj (elektri¢ni priklju¢ak) Zice vodi¢a za merenje
krvnog pritiska kada nije ubacena u konektor. Preterano savijanje moZe da osteti ili polomi
unutrasnje komponente.

Ako Zelite, oslobodite sredstvo za upravljanje Zicom vodi¢em i izvucite ga sa proksimalnog
kraja Zice vodica za merenje krvnog pritiska.

Mera opreza: Kada uklanjate sredstvo za upravljanje Zicom vodi¢em, budite oprezni da ne
biste ostetili premaz.

Uvodenje katetera
e Uvodite kateter preko Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska pazeéi da ne prelomite

proksimalne provodne trake Zice.

Upozorenje: Kada koristite Zicu vodic¢ za merenje krvnog pritiska sa pomo¢nim sredstvima
(npr. prilikom ugradnje stenta), neta¢no uvodenje/izvlaéenje medicinskog sredstva moze
da uti¢e na mehanicke performanse Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska, da osteti njen
premaz ili da dovede do otpora.

Upozorenje: Vodite racuna da ne postavite uredaj za intervenciju preko senzora Zice
vodica za merenje krvnog pritiska, jer to mozZe dovesti do ostecenja senzora i netacnih
merenja pritiska.

Mera opreza: Kada uvodite ili izvlacite pomocno sredstvo preko Zice, budite oprezni da ne
biste ostetili premaz.

Za uvodenje katetera pogledajte ,Uputstva za upotrebu” primenjivog kateterskog
medicinskog sredstva.

Povezivanje Zice vodica za merenje krvnog pritiska sa konektorom
e Montirajte odgovarajuce sredstvo za upravljanje Zicom vodi¢em preko proksimalnog

kraja Zice vodica za merenje krvnog pritiska. Konektor ne mozZe da se koristi za efikasno
upravljanje Zicom vodi¢em za merenje krvnog pritiska jer se Zica slobodno okrece u telu
konektora.

Upozorenje: Upotrebom sredstva za upravljanje koje nije priloZeno Cete ostetiti Zicu.
Sekundarno sredstvo za upravljanje je dostavljeno u sluc¢aju da primarno sredstvo vise nije
dostupno za koris¢enje (npr. ugrozena je njegova sterilnost).

Mera opreza: Kada ponovo montirate sredstvo za upravljanje Zicom vodicem, budite
oprezni da ne biste ostetili premaz.

Upozorenje: Konektor dostavljen u paketu se jedinstveno uklapa sa pojedina¢nom Zicom
vodi¢em za merenje krvnog pritiska sa kojom je povezan i ne treba ga koristiti sa drugim
Zicama vodi¢ima za merenje krvnog pritiska. Upotreba drugog konektora ¢e dovesti do
nepreciznog merenja krvnog pritiska.

Ocistite proksimalni kraj Zice vodi¢a za merenje krvnog pritiska normalnim sterilnim,
heparinisanim fizioloskim rastvorom. Pre ponovnog povezivanja, osusite proksimalni kraj
Zice vodica za merenje krvnog pritiska ¢istom, suvom krpom.

Drzite Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska pod blagim uglom u odnosu na konektor
i postavite je u kanal tako da otprilike 1,3 cm (0,5 inda) Zice vodi¢a za merenje krvnog
pritiska viri iz konektora.

Drzite Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska pod istim uglom i vucite je kroz kanal dok se
zarez za poravnanje Zice vodica za merenje krvnog pritiska ne uhvati za pri¢vrsnu kopcu u
konektoru. Ovo ¢e poravnati Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska.

Zarez za poravnanje Zice vodica I
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e Na instrumentu za oditavanje ¢e se sada pojaviti signal za pritisak. Nije potrebno da

ponovite nuliranje i normalizaciju dok god modularni konektor nije uklanjan iz instrumenta.

e Ako se za Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska pojavljuje poruka ,Not Recognized” (Nije

prepoznata), stisnite konektor i ponovo poravnajte Zicu vodi¢ za merenje krvnog pritiska.



Tehnicke specifikacije

Radni opseg Opseg pritiska: -30 do +300 mmHg

+3 mmHg, opseg od -30 do +100 mmHg

Preci itisk
reciznost pritiska +3 %, opseg od +100 do +300 mmHg

Cuvanie i rukovanje:

Proizvode treba Cuvati u zatvorenim prostorima na sobnoj temperaturi u originalnoj ambalazi.
Ogranicena garancija:

U skladu sa uslovima i ograni¢enjima odgovornosti navedenim u ovom dokumentu,
kompanija Philips garantuje da je OmniWire Zica vodi¢ za merenje krvnog pritiska (,Zica“)
usaglasena sa specifikacijama materijala za Zice koje je ustanovila kompanija Philips u periodu
isporuke. Svaka odgovornost kompanije Philips u vezi sa Zicom ili njenim performansama
prema odredbama bilo koje garancije, u slu¢aju nemara, striktne obaveze ili na osnovu bilo
kakve teorije bice ogranicena iskljucivo na zamenu Zice ili, ako kompanija Philips smatra da
zamena nece biti adekvatno resenje, tj. ako je po njenom misljenju zamena neprakticna,
na povracaj novca u visini naknade za Zicu. Osim u gorenavedenim slucajevima, Zica se
isporucuje ,,u datom stanju“ bez ikakvih garancija, izricitih ili podrazumevanih, ukljucujuci,
bez ogranicenja, sve garancije o opstoj podobnosti, podobnosti za prodaju, kao i podobnosti
za odredenu svrhu koja ne krsi uslove garancije. Pored toga, kompanija Philips ne daje
nikakvo jamstvo, garanciju niti izjave povezane sa upotrebom ili rezultatima upotrebe Zice,
niti obezbeduje pisani materijal koji navodi ispravnost, preciznost i pouzdanost i slicne
karakteristike. Korisnik licence mora da razume da kompanija Philips nije odgovorna i nece
snositi odgovornost ni za koje predmete niti usluge koje budu obezbedile osobe koje nisu deo
osoblja kompanije Philips. Kompanija Philips ne snosi odgovornost za kasnjenje i kvarove koji
su izvan njene razumne kontrole. Pored toga, ova garancija ne vazi u sledec¢im slu¢ajevima:

1. Ako se Zica koristi na takav nacin koji nije naveden od strane kompanije Philips u
,Uputstvu za upotrebu” koje se isporucuje uz Zicu ili je Zica predmet zloupotrebe,
nehata ili nesrece.

2. Ako se Zica koristi na takav nacin koji nije u skladu sa specifikacijama tokom
kupovine ili specifikacijama opisanim u ,,Uputstvu za upotrebu®.

3. Ako se Zica koristi vise puta ili ponovo sterilise.

4. Ako popravku, modifikaciju ili zamenu delova Zice obavlja osoblje koje nije
ovlasé¢eno od strane kompanije Philips ili osoblje koje nema njenu dozvolu.

5. Zica nije iskoris¢ena do navedenog datuma ,Roka trajanja“ ili ,Isteka roka

odnosno ambalaza je otvorena ili ostec¢ena pre upotrebe.
Ukoliko je neophodno izvrsiti vra¢anje Zice u skladu sa zahtevima ove garancije, obratite se
kompaniji Philips za uputstva i izdavanje broja odobrenja za povrac¢aj materijala. Oprema nece
biti prihvacena po osnovu garancije ako povracaj opreme nije odobrila kompanija Philips.

Patent:

www.philips.com/patents

Elektronska verzija ovog uputstva za upotrebu se moZe naci na sledecoj lokaciji
www.philips.com/IFU

SaZete informacije o bezbednosti i klinickom ucinku bi¢e dostupne u evropskoj bazi podataka
o medicinskim uredajima (EUDAMED) na sledecoj URL adresi:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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REACH regulativa:

REACH regulativa obavezuje kompaniju Philips Healthcare (PH) da obezbedi informacije o
hemijskom sastavu visokorizi¢nih supstanci (eng. Substances of Very High Concern, SVHC)
ako one €ine vise od 0,1% teZine proizvoda. Lista visokorizi¢nih supstanci se redovno aZurira.
Prema tome, dopunjenu listu proizvoda koji sadrZe visokorizicne supstance (SVHC) iznad
dozvoljenog praga moZete pronaci na sledecoj veb-lokaciji kompanije Philips o REACH
propisima:

www.philips.com/REACH

Ovaj proizvod je korisniku licenciran iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Dodatna pitanja u vezi sa ovim proizvodom uputite kompaniji Philips u SAD:

Proizvodac: u

Volcano Corporation

3721 Valley Centre Drive, Suite 500
San Diego, CA 92130 SAD

(800) 228-4728
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

SAD & Kanada:
(800) 228-4728
IGTD.Customerinquiry@philips.com

Medunarodno:
vecomplaints@philips.com ili
IGTD.Customerlnquiry@philips.com

Ovlaséeni predstavnik za Evropu:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem, Belgija
Telefon: +32.2.679.1076
Faks: +32.2.679.1079

Sponzor za Australiju:

Philips Electronics Australia Ltd
65 Epping Road

North Ryde, NSW Australia 2113

C€

2797
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