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en: English

PressureWire X Guidewire
Wireless Connection

12059, 12359

Instructions for Use
Content
PressureWire X guidewire package includes: PressureWire X guidewire pouch includes:
Sealed non-sterile outer box Packaging coil
Instructions for use PressureWire X guidewire
Sealed sterile pouches Torque device
Transmitter
Quick Guide
()
N
(2) (3)
&) &)

@H@
®

1. Guidewire, refer to label for length' 9. Hydrophobic insulators between contact members
2. Flexible length, 31 cm 10. Torque device
3. Shaft 11. PressureWire X transmitter
4. Connector 12. Function indicators
5. Radiopaque tip, 3 cm 13. Switch
6. Sensor element 14. Close cap
7. Hydrophilic coating 15. Open cap
8. PTFE coating 16. Cap
"Applied part according to IEC 60601-1.
Description

The Pressurerre X guidewire is a 0.014" (0.36 mm) guidewire with an integrated sensor element at the tip to enable measurements of
pl The guid is uniquely paired with a specific transmitter. The guidewire is available in different lengths.

Intended Use

The PressureWire guidewire is deS|gned to fit inside a percmaneous catheter for the purpose of directing the catheter through a vessel. The
signal output from the sensor is to for analysis, and display of any physiological parameters
or indices based on pressure or temperature; e.g., Fractional Flow Reserve (FFR).

Indications for Use

The PressureWire X guidewire is indicated to direct a catheter through a blood vessel and to measure physiological parameters in the heart

and in the coronary and peripheral blood vessels. Physiological parameters include blood pressure. The PressureWire X guidewire can also

measure blood temperature.

Contraindications

This guidewire is contraindicated for use in the cerebral vasculature.

Warnings

¢ No modification of this device is allowed.

* The PressureWire X guidewire is supplied sterile. Discard the guidewire if the pouch is opened or damaged, compromising the sterile
barrier.
The guidewire is designed for single use only and shall not be reused or resterilized. Adverse effects of using a non-sterile or
resterilized guidewire may include, but are not limited to:
- Local and / or systemic infection
- Mechanical damage
- Inaccurate readings

*  Observe all guidewire movements. Whenever the guidewire is moved or torqued, the tip movement should be examined under
fluoroscopy. Never push, withdraw, or torque the guidewire if it meets resistance or without observing corresponding movement of the
tip; otherwise, vessel / ventricle trauma may occur.

*  Torquing or i i ion of the guidewire in a sharp bend, against resistance, or repeated attempts to cross a total vessel
occlusion may:
- Cause dissection or perforation of blood vessels
—  Cause vessel spasm
- Damage and / or fracture the guidewire

*  When introducing the guidewire, flush the catheter and administer anticoagulation as for a standard catheterization procedure or
clotting may occur.

* Do not use the guidewire in the ventricles if the patient has a prosthetic mechanical or biological valve. It may result in damage to both
the prosthesis and the guldeW|re WhICh may cause injury or death.

*  Use of the P ire X in jon with interventional devices with a short rapid exchange may result in a folded or
fractured guidewire.

* High frequency surgical devices must not be used on a patient at the same time as the guidewire.

Precautions

*  The PressureWire X guidewire is a delicate instrument and should be handled carefully.

* Make sure that the transmitter is kept dry to ensure accurate pressure and / or temperature readings. Inaccurate readings may
necessitate device replacement.

* Do not use the guid in conj with y catheters. It may damage the guidewire.

* Do not withdraw or i the guidewire in a sharp-edged object. It may result in abrasion of the guidewire coating.

* Factors that may affect the accuracy of the diagnostic information include, but are not limited to:
- Improper placement of the aortic pressure sensor.
— Failure to achieve maximum coronary and myocardial hyperemia during FFR procedures.
- Blood flow affected by the position of interventional devices, such as balloon catheters.

*  Guidewire readings may be affected by defibrillation. Rezero the guidewire after defibrillation use.

* Do not measure pressure when the guidewire sensor element is in a sharp bend or in contact with atrial or ventricular walls. It might
result in pressure artifacts.

* Do not use the PressureWire X guidewire together with another guidewire, for so-called jailed wire technique, due to difficulty in
guidewire withdrawal and possible guidewire entrapment.

e Store at room temperature (15°C — 25°C) in a dry and dark place.

Adverse Events

Potential complications which may be encountered during all catheterization procedures include, but are not limited to: vessel dissection or

occlusion, perforation, embolus, spasm, local and / or systemic infection, pneumothorax, congestive heart failure, myocardial infarction,

y ion, chest pain, renal insuffici serious arrhythmias, or death.

In addition, this device has a coating containing Polyethylene Glycol (PEG); potential allergic reactions (anaphylaxis) may occur during the

interventional procedure if the patient is allergic to PEG.

Directions for Use

Use the PressureWire X guidewire in conjunction with a 6F (2 mm diameter) guiding catheter. Refer to |nstruc1|ons supplied with any

interventional devices to be used in conjunction with the guidewire for their intended uses, and potential n;
Note that use of the guidewire in conjunction with uncoated diagnostic catheters may reduce guidewire performance

CAUTION: If the PressureWwe X guidewire gets stuck or is during the i i the

and replace the ire, including the itter, with a new one. Damage may include, but is not limited to, kinks,

bends, sheared polymer coating, no pressure signal, or inaccurate pressure signal. Incorrect use may result in vessel / ventricle
damage, arrhythmia induction, electric shock, inaccurate pressure signals or inaccurate torque response.

CAUTION: When the PressureWire X guidewire is di: from the itter during make sure the male
connector does not come into contact with conductive surfaces, thus avoiding unintenti ion with other equi or
electric shock.

Preparations

1. Open the PressureWire X guidewire packaging using aseptic technique.

2. Make sure that the packaging coil is flat on the table.

3. Fill the packaging coil with saline solution through the flush port. The saline shall cover the pressure sensor element, approximately
20 cc.

Zeroing the Guidewire

4. Activate the receiving instrument according to manufacturer’s instruction.

5. Zero the PressureWire X guidewire by turning on the transmitter.
CAUTION: Keep the guidewire stable at all times and avoid any excessive movement during zeroing.
The transmitter’s function indicator shall display a stable green light when it is successfully zeroed. Refer to Table 5 for further
information.

6. Carefully remove the guidewire from the packaging coil.

7. The shapeable guidewire tip may be carefully shaped using standard tip shaping practices.
CAUTION: Do not use a shaping tool with a sharp edge.

Diagnostic Procedure

8. Introduce the PressureWire X guidewire into the patient’s blood vessels according to standard clinical practice.
CAUTION: Avoid turning off the transmitter during the procedure. The PressureWire X guidewire is automatically zeroed when the
transmitter is turned on and must be zeroed outside of the body.

9. Use the torque device to slowly steer the guidewire. Position the guidewire sensor element just outside the guiding catheter opening.

10. Verify the following to facilitate an accurate pressure reading:

*  Place the aortic pressure transducer at the same height as the patient’s heart.

*  Pull back the insertion tool and tighten the hemostatic valve.

* Make sure that there is no remaining contrast fluid in the catheter.

11. Verify pressures. Verify that the pressures from the guiding catheter and the guidewire are equal.

* Ifthe pressure difference is < 10 mmHg, equalize the pressure signals according to compatible system’s instructions. Refer to Table 6
for a list of compatible systems.

* If the pressure difference is > 10 mmHg, it is recommended to:
- Confirm the items noted in step 10.
- Ifthe difference is still > 10 mmHg, remove the PressureWire X guidewire, re-zero, and repeat from step 8.
- Equalize the pressure signals according to the compatible system instructions.

 Ifthe pressure difference results in an equalization offset value, limit, or alert according to the compatible systems, refer to that
equipment’s instructions.
NOTE: If equipment not identified in Table 6 is used to display pressure from the guidewire, refer to related equi ification if
additional limitations apply.

12. Perform measurements. Use the torque device to slowly steer the guidewire to the desired position and perform pressure
measurement according to standard clinical procedures.
NOTE: If it is difficult to reach the desired position, the guidewire may be di from the for better handling.

13. If applicable, considering the results from the measurements, proceed with interventional procedures.

Interventional Procedure
14. Disconnect the transmitter.
15. Remove the torque device by loosening the screw and gently withdraw it.

16. Carefully advance the interventional device over the P ire X quid and proceed ing to s

17. Put the torque device back on the guidewire in a suitable position.

18. If itis necessary to re-connect the transmitter, carefully wipe and dry the guidewire.

19. Gently and fully insert the connector into the transmitter and secure the cap.

20. Proceed with treatment.

Removal / Re-introduction of the PressureWire X Guidewire

If it is necessary to re-introduce the P ire X guidewire to the patient’s blood vessels during any diagnostic or interventional
procedure:

1. Carefully withdraw the guidewire. Make sure that the distal flexible part of the guidewire is kept wet.
2. Carefully wipe and dry the connector.

3. Gently and fully insert the connector into the transmitter and secure the cap.

4. Repeat the procedures from step 8 and forward.



Verify Pressure Measurement

1. Carefully withdraw the PressureWire X guidewire until the sensor element is positioned just outside the catheter opening.

2. Pull back the insertion tool and tighten the hemostatic valve. Make sure that there is no remaining contrast fluid in the catheter.
3. Verify that the pressures registered by the guiding catheter and the guidewire are equal.

Finish Procedure

Carefully withdraw the PressureWire X guidewire. Turn off the transmitter.

Handling and Disposal

Handle and dispose of the PressureWire X guidewire as biohazardous material and in accordance with medical and applicable local, state
and federal law and regulations. The instructions for use is recyclable.

The battery can be removed by opening the end cap using forceps, for example, in the slits under the label.

CAUTION: The transmitter is powered by a standard Lithium-ion battery. Lithium-ion batteries can contain a small concentration
of 1.2-Dimethoxyethane. Do not open the battery or disassemble it. Do not expose to fire or high temperatures (> 60°C). Dispose
battery according to standard local practice for Lithium-ion batteries.

Technical Specifications
Table 1. Pressure measurement

Operating pressure -30 to +300 mmHg

Accuracy' <2mmHg or + 2%
Temperature sensitivity 0.3% of pressure change per °C
Zero drift < 7 mmHg/hour

Operating time <3 hours

" The contribution to the error in average pressure from any external disturbance source will be < 2 mmHg; i.e., when a disturbance source
is applied in accordance with IEC 60601-1-2, the average pressure may change up to 2 mmHg. The effect of electromagnetic noise on
pressure signal is less than 3 mmHg peak to peak.

Table 2. performance

€ range 34 -42°C

Table 3. Radio signal specification

Frequency range 2.4000 — 2.4835 GHz (ISM-band)

Type Frequency Hopping Spread Spectrum

Radiated power 1 mW peak, 70 pW average (EIRP)
Upto5m.

Range NOTE: Radio range is reduced by objects and walls, keep transmitter and receiver in line of sight
wherever possible.

Delay time < 28 ms

Table 4. Environmental conditions

Operating, ambient temperature 15°C to 35°C (59°F to 95°F) with a maximum temperature fluctuation of + 5°C

Operating, relative air humidity 30-75%

Ambient pressure 425 - 850 mmHg

Transport temperature -20°C to +50°C (-4°F to +122°F)

Transport relative humidity 25-90%

Storage conditions 15°C to 25°C (59°F to 77°F)

Table 5. Transmitter function indicators light

Function indicators Explanation

Fast blinking green light Zeroing (initializing)

Green steady light Transmitter on, normal operation

Stability check failed (pulsatile pressure detected). Rezero the

Alternating green / yellow blinking light guideviie at stable zero pressure.

with y
Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

The PressureWire X guidewire is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
PressureWire system should assure that it is used in such an environment.

Emission test Compliance Electromagnetic environment — guidance

RF emissions Group 1 The PressureWire system uses RF energy only for its internal function. Therefore,

CISPR 11 its RF emissions are very low and are not likely to cause any interference in nearby
electronic

RF emissions Class B

CISPR 11

Harmonic emissions N/A The PressureWire X guidewire with wireless connection is suitable for use

IEC 61000-3-2 No mains i in i There may be potential difficulties ensuring

electromagnetic compatibility in domestic building environments due to conducted
as well as radiated disturbances.

Voltage fluctuations / N/A
flicker emissions No mains connection
IEC 61000-3-3

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity
Table 7. Guidance and D ion - El ic Immunity

The PressureWire X guidewire is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
device should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Compliance i i -

Test Level Level

Electrostatic discharge | +8 kV contact
(ESD) +15KV air

EN 61000-4-2
(IEC 61000-4-2)

+8 kV contact
+15KV air

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material the relative humidity
should be at least 30%.

Electrical fast transient / | +2 kV for power supply lines | =2 kV Mains power quality should be that

burst =1 kV for input / output lines | 1KV of a typical commercial or hospital
EN 61000-4-4 environment.

(IEC 61000-4-4)

Surge +1kV differential mode 1KV Mains power quality should be that
EN 61000-4-5 +2 kV common mode *2KkV of a typical commercial or hospital

(IEC 61000-4-5) environment.

0% UT: 0.5 cycle
At 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
voltage variation on 225°, 270°, and 315°
Er?:i«er supply input 0% UT; 1 cycle 100% dropout in VNOM for
. and 1 cycle at 0°
IEC 61000-4-11 70% UT, 25/30 cycles 30% dropout in VNOM for
Single phase: at 0° 25/30 cycles at 0°

Voltage dips, short
interruptions and

100% dropout in VNOM for Mains power quality should be that

0.5 cycle at listed phase angles | of a typical commercial or hospital
environment. If the user of the device
requires continued operation during power
mains interruptions, it is recommended
that the device be powered from an
uninterruptible power supply or a battery.

0% UT for 5 sec @ 60 Hz 100% dropout in VNOM for 5 sec

(300 cycles)

0% UT: 250/300 cycles 100% interrupt in VNOM for

250/300 cycles

Power frequency 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should
(50/60 Hz) be at levels characteristic of a typical
magnetic field location in a typical commercial or
|EC 61000-4-8 hospital environment.

NOTE: UT is the AC mains voltage prior to application of the test level.

Table 8. Guidance and 's D ion - El ic Immunity

The guidewire is disconnected from transmitter. Reinsert the

Yelow steady ight guidewire firmly into transmitter.

The P ire X guidewire is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the
device should assure that it is used in such an environment.

Error. Possible causes can be that the battery level is too low for Immunity Test IEC 60601 ! -
Yellow blinking light operation or other internal error. Exchange the guidewire including Test Level Level
the transmitter. Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the device
Table 6. C tib! " including cables, than the recommended separation
able ©. bompatible systems distance calculated from the equation applicable to the
PressureWire Receiver frequency of the i
ILUMIEN™ PCI Optimization System Conducted RF 3Vrms 3Vrms Recommended separation distance
TLUMIEN™ OPTIS™ System IEC 61000-4-6 150kHz o 8OMHz V1 =3] o= 35p
V,
OPTIS™ Integrated System !
oy Radiated RF 3Vim 3vm
OPTIS™ Mobile System EC 61000-4-3 80MHzto27GHz  [E1=3]
QUANTIEN™ Measurement System 80 MHz to 800 MHz
For other compatible platforms, check with your sales representative.
d=[1.2)yP
7
d= [g- WP 800 MHzt027 GHz
1
d=1[23] VP




Immunity Test IEC 60601 i i i -
Test Level Level

where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m)

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey,? should be less than
the compliance level in each frequency range.
Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

@

Description

(]
g3
£l g

o

Guidewire

Immunity to Proximity 385 - 5785 MHz 9-28V/m Per IEC 60601-1-2 (Per Table 9 of Standard)
Fields from RF wireless

communications equipment

IEC 60601-1-2

(Clause 8.10)

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur
radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the
location in which the device is used exceeds the applicable RF compliance level above, the device should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the device.

® Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V/m.

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and
PressureWire system
The PressureWire X guidewire with wireless connection is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF

[wireless Connection

Wireless connection

Consult instructions for use

Caution

Use by

Manufacturer

Manufacturing facility

e | B> D

Date of manufacture

Catalogue number

disturbances are controlled. The customer or the user of the PressureWire X guidewire with wireless connection can help prevent L Length
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the PressureWire X guidewire with wireless connection as recommended below, according to the maximum output
power of the communications equipment. @ Outer diameter
Rated maximum output power distance to of itter (m)
of transmitter (W)
150 kHz to 80 MHz* 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP LOT Lot number
0.01 N/A 0.12 0.23
o1 NA 038 0.74 Packaging unit
1 N/A 1.2 2.3
10 N/A 3.8 7.4 0,
1 N/A 12 2 =
% - - L - — 3 - //IT Keep away from sunlight
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in meters (m) can be /.\
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
in watts (W) ing to the i .

*Not appli since the itter is not to mains.

NOTE: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

Warranty Disclaimer

Although PressureWire X guidewire (hereafter referred to as “product”) has been manufactured under carefully controlled conditions,
Abbott Medical (hereafter referred to as “Abbott”) has no control over the conditions under which the product is used. Abbott, therefore,
discl. all both and implied, with respect to the product, including, but not limited to, any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Abbott shall not be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct,
incidental or consequential damages caused by any use, defect, failure or malfunction of the product, whether a claim for such damages
is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind Abbott to any representation or warranty with
respect to the product. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict
with applicable law by court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be
affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part
or term held to be invalid.

Keep dry

Temperature limitations

EXCURSIONS

Excursion limits permitted to temperature

Excursion limits permitted to humidity

Defibrillation-proof Type CF equipment

Equipment includes RF transmitter

Do not use if package is damaged

Do not reuse

Do not resterilize




Description

Sterilized with Ethylene Oxide Gas

Dispose of hardware in accordance with local law

European conformity, affixed g to the relevant p of MD directi
93/42/EEC and 2011/65/EU, and RE directive 2014/53/EU Annex II. Hereby, Abbott
Medical declares that this device complies with the essential requirements and other
relevant provisions of these directives.

The full text of the European Union RE directive 2014/53/EU declaration of
conformity is available at the following internet address:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Authorized rep

in the European Ci

CAUTION: Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

FCC identifier for the transmitter

This device complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and
(2) this device must accept any interference received, including interference that
may cause undesired operation.

IC identifier for transmitter

This device complies with RSS-210 of the IC Rules. Operation is subject to the
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and
(2) this device must accept any interference received, including interference that
may cause undesired operation

RECOGNIZED
‘COMPONENT

€.

X

Intertek
5013704

CcETLus valid for Canada and US.
Conforms to AAMI Std. ES60601-1 & IEC Std. 60601-2-34
Certified to CSA Std. C22.2 No. 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Medical electrical equipment

Australian Communications and Media Authority (ACMA) and New Zealand Radio
Spectrum Management (RSM) Regulatory Compliance Mark (RCM)

New Zealand Radio Sp (RSM)
that have radio transmitters of conformity level A1, A2, or A3

mark for products

Japanese RF identifier for the transmitter

KCC identifier for the receiver

This device complies with RSS-310 of Industry Canada. Operation is subject to the
condition that this device does not cause harmful interference.

Flush packaging coil with saline

Connect

Switch on transmitter

Australian Warranty. This section is provided in English only.

This warranty is given by Abbott. To make inquiries regarding this warranty, use the contact information for either the manufacturer or
Australian Sponsor located on the back cover.

Our goods come with guarantees that cannot be excluded under the Australian Consumer Law. You are entitled to a replacement or refund
for a major failure and compensation for any other reasonably foreseeable loss or damage. You are also entitled to have the goods repaired
or replaced if the goods fail to be of acceptable quality and the failure does not amount to a major failure.

The benefits to you given by this warranty are in addition to your other rights and remedies under the Australian Consumer Law.

Abbott warrants to the buyer that the goods, for a period equal to the validated shelf life of the goods (the "Warranty Period"), shall meet
the product icati I by the when used in accordance with the manufacturer's instructions for use and shall
be free from defects in materials and workmanship. Unless otherwise obligated by law or mandatory consumer guarantees, under this
warranty Abbott will, at its option, replace or repair the goods at its factory, if the buyer, at the buyer's expense, returns the goods within the
Warranty Period to Abbott to the address below and after Abbott confirms that the goods are defective.

Abbott Medical

Attn: Postmarket Surveillance

Return Number

Roseville Distribution Center

2305 Walnut Street

Roseville, MN 55113 USA

+1651 756 2000

To the maximum extent permitted by law, if a mandatory term is implied by law or a mandatory consumer guarantee applies to the goods,
and the goods are not of a kind ordinarily acquired for personal, domestic or household use or consumption, Abbott’s liability for the breach
of the term or guarantee is limited to, at Abbott's option, either replacement or repair of the goods or payment of the costs of replacing or
repairing the goods.

EXCEPT FOR MANDATORY TERMS IMPLIED BY LAW, MANDATORY CONSUMER GUARANTEES, OR AS EXPRESSLY PROVIDED IN THIS
WARRANTY, ABBOTT MEDICAL DISCLAIMS ANY REPRESENTATION OR WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED.

See the Terms and Conditions of Sale for further information.

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A WARNING: This product can expose you to chemicals including ethylene oxide, which is known to the State of California to cause
cancer and birth defects or other reproductive harm. For more information, go to www.P65Warnings.ca.gov.

Patents: www.abbott.com/patents
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bg: bbnrapcku / Bulgarian

Bopau PressureWire X
be3xnyHa Bpb3ka

12059, 12359

YKasaHua 3a ynotpe6a
Cbabpxanne

OnakoBkata Ha Bopaua PressureWire X cbabpxa:
3aneyarana HeCTepUIHA BbHLLKA KyTUA
HcTpykumn 3a ynotpe6a

3aneyarasi CTEpUIHM TOPOUUKK

Top6uukara Ha Bopaya PressureWire X cbabpxa:
OnakoBb4Ha Cnvpana

Bopau PressureWire X

YCTpoiicTBO 32 BbPTEHE

Mpenasaten

Kparkin MHCTpyKUn

1. Bopay — nornefHeTe eTvkeTa 3a AbmKiHa’ 9. XuppohoBHy 130NaToph MEXMY KOHTAKTHUTE enemeHT
2. MbBkaBa yact, 31 cm 10. YcTpoiicTBO 3a BbpTEHE

3. Wadr 11. TMpepnasaren PressureWire X

4. Kotektop 12. ViHpukatopy 3a GyHKuMuTE

5. PEHTTEHOKOHTPACTEH BPbX, 3 CM 13. Mpeskntoysaren

6. CeH30peH enemeHT 14. 3atBapAHe Ha Kanaukata

7. XvppodunHo nokputne 15. OTBapsAHe Ha kanaukara

8. PTFE nokputve 16. Kanauka

"MpunoxHa yacT cbrmacHo craHaapt IEC 60601-1.

Onucanne
BopaubT PressureWire X e Bogay ¢ auametsp 0,014 nHua ¢ BrpaeH CeH3opeH enemMeT Ha Bbpxa, 3a fia N03BONM U3MepBaHia Ha
(U3VONOrMYHI NapameTpy. BofaubT e CBbP3aH N0 YHUKANEH HaYiH CbC CeLyaneH npeaasaren. BopaubT ce npeanara B pasniytin AbMKUHN.

Mpennasnavenne

Bopaubt P ireXe YeH 3a B NEPKyTaHEH KaTeTbp C LieN Haco4BaHe Ha KaTeTbpa Npe3 KpbBOHOCEH Cb.
V13XORHUAT CUrHan oT cex3opa ce Npefasa kbM CBbP3aHO 060PYABAHE 33 aHANN3, W " Ha U3NONOrMyHI
napaveTpy W MHAEKCH, 6a3UPaHin Ha HanAraHe Unw TEMNepaTypa, karo [} Ha nebuTen peseps
(FFR).

Mokasanus 3a ynotpeda

BopaubT PressureWire X e nokasaH 3a HaCOYBaHE Ha KaTeTbp Npe3 KPbBOHOCEH Cbfl 11 32 M3MeEPBaHE Ha GU3NONOrUYHI NapameTpu
B CbPLETO 1 B KOPOHAPHUTE 1 NEPUPEPHUTE KpbBOHOCHM CboBe. () W4HUTE P HanAraxe.
Bopaubt PressureWire X Moxe CbLL0 ia M3MepBa Temnepartypara Ha KpbBTa.

MpoTusonokasanna

Tou Bopay e npc 3a ynotpe6a B Kpbt CUCTEMA HA MO3bKa.
Mpepynpexaexna

* Hece HUKaKBa Ha T0Ba

*  BopaubT PressureWire X ce JoctaBa cTepuneH. /13xsbpneTe Bofaya, ako Topbuykara e 0TBOPEHa Wi NOBPELEHa, KOETo HapyLuaBa
cTepunHara 6apuepa. BofiaubT e npeaHasHayeH cavio 3a eaHOKPaTHa ynoTpe6a v He 611Ba ia ce U3non3sa unn CTepuniaupa noBTopHO.
HexenatxuTe eekty ot Ha D WK NOBTOPHO BOJIA4 MOTar Aa BKIIOYBAT, HO He Ce 134epnBar
ChC CreaHuTe:

—  Jlokana unu 3acArallia LENUAT OPraHin3bM MHOEKUMA;
— (usnyecku yBpexaanus;
- HeTounun namepsanua.
*  Habniogasaiie BCW4KYI ABWKEHVA Ha BORAYA. BuHarw, KOrato BOKAYBT Ce [BIDKW WM BLDT, [BIKEHVETO Ha BbpXa TPAGBA Aa Ce

cneau upes ¢ Hukora He , W3TETNAVTE WY BbPTETE BOZAYA NPU HANWYVETO HA CLNPOTUBNEHNE W Be3
na CbOTBETHOTO Ha BbpXa; B NP Cnyyail MOXe J1a Bb3HUKHE HaPaHABAHE Ha KPbBOHOCHNUA Cbjy/
CbpﬂeHHaTa Kamepa.

. [ Ha BO/jaya B 0CTPA M3BUBKA NPY CHIPOTUBTIEHUE WV NOBTOPH ONUTY 1 Ce NPEMUHE
npes HanbIHO 3anylLeH KPbBOHOCEH Cbjl MOXE fa:
- Mpuunn wn Ha Te CbfIoBe;

—  TpuyuHy cNasbm Ha KPbBOHOCHNA Cby.
—  ToBpenn u/uny cuyny Bogaya
*  [lpw BbBEX/IAHE HA BOAYA NPOMWIITE KATETbpa U MPUNOXKETE aHTVKOAryNaHT CbITIACHO p 3a
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B NPOTVIBEH CNyyaii MOXE Aa Ce Nonyuy ChCUpBaHe.

*  He usnonsgaiite BOAaya B CbpaeYHUTE Kamepi, ako NAUNEHTbT UMa NPOTe3Ha MeXaHUyHa unn 6uonornyHa knana. Toa Moxe na
A0Beae A0 yBpexaaHe KakTo Ha NpoTe3ara, Taka U Ha BOAA4a, KOETO MOXE Aa NPUYNHN HAapaHABAHE U CMbPT.

. Ha Bopava Pr X8 C YCTPOIICTBA 32 MHTEPBEHLWA C KpaTka 6bp3a 06MAHA MOXe Aa AoBene A0
nperbBaHe uin cyynBaxe Ha Bopava.

* He TpABBa Aa ce U3non3Bat BUCOKOYECTOTHYN XUPYPrUYECKM YCTPOICTBA NP [AfeH NaLMeHT eAHOBPEMEHHO C BOAYA.

11



MpeanasHn MepKu

BopaubT F ire X e 0 T 11 C Hero TpABBa f1a ce 6opasy BHUMATENHO.

YBepete ce, Ye NPeasaTenaT ce ChxpaHABa Ha CyX0 MACTO, 3a 1a Ce rapaHTUpa TOUHOCTTA Ha OTUWTAHE Ha HANAraHeTo w/unm
Temnepatypara. HeTouHoTO OTuWTaHe MOXe fia HanoXK NOAMAHA Ha YCTPOACTBOTO.

He n3nonasaiite Bonaua 3aeaHo ¢ KateTpu 3a arepektomua. ToBa MoXe fia NOBPeMN Bofaya.

He uaternaiite unu mMaxunynvpaiite Bogaua B NPeAMET ¢ 0CTPU PbGoBe. ToBa MOXE A A0BEME A0 U3TbPKBAHE HA NOKPUTUETO Ha
BOfava.

(DakTopuTe, KOWTO MOraT i 3aCerHar TOYHOCTTA Ha AMarHOCTUYHaTa UHQOPMALVA, BKIOYBAT, HO HE CE U34epNBaT CbC CreaHNTe:
—  HenpaBunHo NocTaBAke Ha CeH30pa 3a HanArae B aoprara.

- Henocturane Ha ] no Bpeme Ha no FFR.

—  KpbBOTOK, NOBAMAH OT NO3ULWATA Ha YCTPOMCTBA 33 MHTEPBEHLVA, KaTO HANPUMEP GanoHHM KaTeTpu.

lMokasaHusTa Ha Bofia4a Morar fa Gbaar nosauaHM ot Aedubpunauus. Hynupaite noBTOPHO BoAAYa CAea 13nonasaxe Ha Aedubpunauva.
He n3MepBaiiTe HanaraHeTo, KOraTo CeH30PHUAT ENEMEHT Ha BOJIa4a Ce HamMypa B 0CTPa M3BUBKA WM € B KOHTAKT ¢ NPeaCbpaHyTe
UK KamepHu cTenu. ToBa Moxe fia 0BeAE A0 N0ABA Ha apTehakTi, CBbP3AHI C HANAraHeTo.

He u3nonasarite Bogaya PressureWire X 3aenHo ¢ Apyr BOJaY 3a Taka HapeyeHara TexHuka ,jailed wire“ nopaav 3atpyaHeHueto npu
W3TErNAHe Ha BO/la4a it NOTEHLIMANHO 3aKnelIBaHe Ha Bofava.

CbxpaHaBalite npu cTaiia Temneparypa (15°C — 25°C) Ha cyxo 1 TbBMHO MACTO.

Hexenann peakuun

[MoTeHUManHUTE YCNOXHEHWA, KOUTO MoraT fa

npu BCUYKU Ha Ka' BKITHO4BAT, HO HE Ce n3yepnear

20. TMpombmxeTe C NEYeHNeTo.

3Baxpane/noBTOPHO BLBEXAAHe Ha Bojaya PressureWire X
AKo € Heobxoanmo fia BbBeaeTe PHO Bopaua F
VHTEPBEHLIMOHANHA NpoLieypa:

1. BHumarenHo usrernete Bofiaya. Ysepere ce, ye AUCTaNHaTa rbBKaBa 4acT Ha BO/ia4a ce NOAIbPKa MOKpa.
2 n3bbpLuete 1 Y KOHeKTopa.
3. BHUMATenHo 1 U3LANO BbBEETE KOHEKTOPA B MPEaBaTens v 3akpeneTe CUTypHO Kanaukara.
4. TosTOpeTe NpoLieaypuTe OT CTbMKa 8 HaTaTb.
Ha Ha
1. Buumarento narernete Bogaua PressureWire X, nokaro CEH30PHUAT eNieMeHT € B N03MLNA TOYHO U3BbH 0TBOPA HaA KaTeTbpa.

2. Wspppnaiite OGDHTHU Ta 3a W 3aterHete Knana. YBeperte Ce, Ye HAMa 0CTaHaN0 KOHTPACTHO
BELLEeCTBO B KaTeTbpa.

3. TpoBepeTe fanu HANAraHeTo OT BOAELUNA KATETbp 11 HANArAHETO OT BOAAYA Ca PaBHU.

X B Kpb! Cb0BE HA NauueHTa no BpeMe Ha AnarHocTnyHa uwin

3aBbpliBaHe Ha npoueaypara

BHumarento uarernete Bopava Pi ire X. p

BopaseHe il 3XBLpNAHE

EOpaBETE ¢ Bopaya PressureWire X u ro WU3XBbpNETe Kato 6uonoruyHo onaceH marepuan 1 B CbOTBETCTBME C MEANLWNHCKATA NPAKTUKA U

C: WICEKALVA U OKNY3UA Ha KPbBOHOCEH Cbf, Nepdopauvia, eMBONUA, CnasbM, NOKanHa U/uni CUCTEMHA MHAEKLWA, THEBMOTOPAKC,
3aCTO/HA CbPAIEYHA HEOCTATBYHOCT, MH(APKT Ha MUOKAPAA, XMMOTOHNA, Bonka B rbpauTe, Gb6PEYHa HENOCTATBYHOCT, CEPUO3HI
apUTMUY UNM CMbPT.

NPUNOXNMIUTE MECTHI U AbPXABHW 3aKOHW 1 HaDEJJBVI. 3a ynorpeﬁa Ha
batepuAta Moxe aa 6bae 0TCTpaHeHa 4Ype3 0TBapAHE Ha Kanaka, 13n0n3Baikin Hanpumep GopLenc B NpoLenuTe Nof eTMKeTa.

. BHUMAHUE: ce upe3 i 6arepus. J1 i 6arepum mMorat fia chabpKaT
B monbiHetie, T0Ba yCTPOCTBO MMa MOKPUTHE, ChAbPXKALLO NonMETMNEH mukon (PEG); Bb3MOXHY anepritutin peakuvm (aHadunakcus) HIncKa ot 1,2 He iTe 1 He paar i He fiTe Ha OrbH WAN Ha BUCOKA
MOraT i Bb3HUKHAT 10 BpEMe Ha UHTEPBEHLMOHHATA NPOLEAYPA, aKO NALMEHTLT e aneprudet kbM PEG. ypa (> 60°C). It i B e MECTHa NPaKTiIKa 3 IUTUEBO-fi0HHI GaTepui.

YKkasaHuA 3a ynotpeda

C BC
npe

iTe Bopaya F ire X B ¢ 6F (2 mm P) BOAELL KaTeTbp. BIXTE MHCTPYKUWUUTE, NPEROCTABEHM
114KI1 YCTPOVICTBA 33 HTEPBEHLIVA, KOWTO LLie Ce 13NoN3BaT B KOMBUHALWA C BOAAYA, 32 TAXHOTO NPEAHasHAYEHNe,

Kare!

Mopy
1.
2.
3.

4,
5.

" Bsemere non ue Ha Bopjaya B

TpU 6€3 NOKPUTHE MOXE 1 HAMANK EPEKTVIBHOCTTA Ha BOJaya.
BHUMAHUE: Ako BopaubT PressureWire X 3aceqHe unu 6be noBpeeH o Bpeme Ha npoLenypara, Hesa6asHo paskauete

n BOJY, © HOB. Morar aa , HO He ce
W34epnBaT ¢ NperbBaHiis, U3BUBKN, Ha NIANCA Ha CUTHAN 32 HANATAHETO WA CUTHAN
© HETouHo 3a ynoTpe6a Moxe fa A0BeAE A0 Ha pa Ha
CbPLETO, MHAYKLNA HA APUTMUA, TOKOB VAP, CUTHANN C HETOUHO NOKA3HNE 32 HANATAHETO UMW HETOYHA PEaKLNA NP BbpTEHE.
BHUIMAHUE: Korato BopaubT PressureWire X 6bie paskaueH oT npefaBatens no Bpeme Ha npouenypa, ce yBepere, ue
MBXKIAT KOHEKTOP HE B/IN3a B KOHTAKT C MPOBOAMMIA NOBLPXHOCTH, KAT0 N0 TO3M HAUMH ce 36ATBA HEeMpeaHaMepeHo
CBbP3BaKE C APYro 060pyABaHE WK TOKOB yAap.

C ANarHoCTU4HN

Texnnueckn cnenudukanun
Tabnuua 1. 3mepBaHe Ha HanAraHeTo

PaboTHO HanAraHe -30 o +300 mmHg

ToyHocT' <2 mmHg wm + 2%

TemneparypHa 4yBCTBUTENHOCT Mpomsna B Hanaraeto ot 0,3 % 3a °C
Hyneso < 7 mmHg/uyac

Bpeme Ha pa6ora <3 yaca

" TIpUHOCHT 3a rpeLLKaTa B CPESHOTO HANATAHE OT BLHLUEH U3TOYHMK HA CMyLIEHHE LWe 6bae < 2 mmHg, T.e. KOraTo U3TOYHMKLT
Ha Ce npunara B Cb ¢ IEC 60601-1-2, cpegHOTO HanAraHe MoXe a ce npoMenu Ao 2 mmHg. EgekTbt ot
€NeKTPOMArHUTHUTE CMYLLIEHVA BbPXY CUTHANA HA HANAraHeTo e no-manko 0T 3 mmHg oT N1k A0 UK.

roToBKa
OTBOpETe ONaKoBKaTa Ha Bopiaua PressureWire X, U3non3Baiiky acenTuyHa TexHuka. Tabnuua 2. EKCnnoaraumoHHu cneunukauny 3a remneparypara
PasrbHeTe cepnaHTiHata Ha macara. TemnepatypeH ananaso 34-42°C
HarbAiHeTe cepnaHTUHaTa ¢ Guauonoruyex pastsop npes nopra 3a npomusane. (uanonornuHuAT pasteop TpAbBa fa nokpue
CEH30PHUA eNEMEHT 3a HanAraxeto - okono 20 cc. Tabnnua 3. G o
abnuua 3. Cneumndukaunm 3a pavo curHana
Hynupane Ha Bopaua u u u Pan
AKTVBUpaiiTe CbrnacHo Ha YecToteH 2,4000-2,4835 GHz (ISM-puanason)
Hynupaiite Bogaua F X upes Ha Tun FHSP (4ecToTHO NpeBKNioYBaHE B PasnpbCHaT CEKTbP)
BHUMAHUIE: MopabpKaiiTe CTaGUNHOCTTa Ha BOAY BbB BCEKM MOMEHT I i 0 Bpene Ha Ha 1 1 mW makcumym, 70 pW cpeaHo (EIRP (exsuBaneHTHa U30TPONHO U3MbyYBaHa MOLLHOCT))
TPy yCnewHo Hynup PbT 32 O Ha np TpABBa Aa N0Ka3Ba NOCTOAHHA 3eneHa CBETNMHA. 3a noBeve Ho5m
VHGOPMALIA BINKTE TabnKLA 5. '
Gopmau W Obxsar SABEJTEXKA: F TbT CE oT 1 CTEHU, 3aTOBA, KOraTo & Bb3MOXHO,
BHUMATENHO 13BajieTe BOJia4a OT ONakoBbYHATA CUPaNa. iite np " B NpAKa 3pHTeNHa BpbaKa.
TINaCTUYHUAT BPbX HA BOJAYA MOXKE BHIMATENHO ia C& O(OPMM, KaTo CE U3NON3BaT CTaHAAPTH NPAKTUKY 33 0QOPMAHE Ha BbPXa. Bpewe ra sabasane —28ms

Oua
8.

13.

. WsBbpuwete

BHIUMAHUE: He i 3a

rHOCTUYHA Npoueaypa
Bbaenete Bogaya PressureWire X B KpbBOHOCHUTE CbI0BE HA NALNEHTa CNOPeA CTaHAapTHaTa KNWHWYHA NPaKTUKA.
BHUMAHWE: W36arsaiite u Ha o Bpeme Ha BopauwT PressureWire X ce nynnpa

, KOrato e BK/IKUN 1 TpAGBA Aa Ce HYNUpa N3BLH TANOTO.
W3non3saiite ycTpOICTBOTO 3a BbpTEHE, 32 1a HacOuMTe HaBHO BOfaua. M0CTaBeTe CEH30PHUA ENEMEHT Ha BOMaya TOYHO 10 0TBOPA
Ha BOJIELLMA KaTeTbp.

¢ ocTpn pobose.

. TpoBepeTe CneaHoTo, 3a 1 YNECHUTE TOYHO OTYUTAHE Ha HaNATaHeTo:

MocTaBeTe TPAHCAIOCEPA 32 HATATAHETO Ha A0PTaTa Ha CbLLATA BUCOUMHA, HA KOATO € CbPLETO Ha naLueHTa.
W3gbpnaitte 06parHo Ta 38 W 3aTerxete Knana.
YBepeTe ce, Ye HAMa 0CTaHano0 KOHTPACTHO BELLECTBO B KaTeTbpa.

. MposepeTe HanAraHeTo. Ysepete ce, Ue HanAraHeTo OT BOALUNA KATETbp U HANAraHETo OT BOJaYa ca pasHi.

Axo pa3nvkara B Hanarateto e < 10 mmHg, U3paBHeTe CUrHanUTe 3a HaNAraHeTo CbIacHo P 32 Cl Ta

Tabnuua 4. YcnoBuA Ha okonHara cpega

PaboTHa okonHa Temneparypa 15°C po 35°C (59°F po 95°F) ¢ makcvmanto TemnepaTypHo konebanme + 5°C

PaboTHa oTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3ayXa 30-75%

ATMOChEpHO HanAraHe 425-850 mmHg

Temnepartypa Ha TpaHcnopTupaxe -20°C no +50°C (-4°F po +122°F)

25-90%

0 npu T

YcnoBuA Ha ChXpaxerue ot 15°C po 25°C (ot 59°F po 77°F)

Tabnuua 5. CBETNMHEH UHAMKATOP 33 GYHKLUUTE Ha npefaBaTena

cucTema. Bixre Tabnuua 6 3a CNUCHK Ha CbBMECTUMUTE CUCTEMM.
AKo pa3nukata B HanAraseto e > 10 mmHg, ce npenopbyBa fa:
—  ToTBbpANTE ENEMEHTUTE, NOCOYEHU B CTbnka 10

Hpmkatopu 3a GyHKuumuTe MoAcHenne

Bbp30 npemuraatla senexa ceemmHa Hynupare (MHuumManusnpate)

MocToAHHa 3eneHa CBeTnMHa Mpenasarenar e BKIIOYEH, HOpMaNHa paﬁma

- Axo pasnukara Bce owe e > 10 mmHg, ussagete Bofaua PressureWire X, Hynupaiite ro 0THOBO U NOBTOPETE NP pata ot

CTbka 8
- WSD&EHSTS CUrHanuTe 3a HanAraHe CbrMacHO MHCTPYKLUMWTE HAa CbBMECTUMATA cucTema.
AKO paanukara B HanAraHeTo BOAW A0 CTOIHOCT Ha B , Orp: wnm cur B )CT OT

Ha Ta (0TKpUTO

; Hanaratxe). Hynupaiite
MOBTOPHO BOJIaYa NPy CTABUNHO HYNEBO HaNAraHe.

PepyBalija ce NpemuraalLia enexa/kbiTa CBeTnHa

CbBMECTIMATA CUCTEMA, BIKTE MHCTPYKLMUTE 33 CHOTBETHOTO 060pYABaHE.
3ABE/TEXKA: Ao 3a n0Ka3Bate Ha HanAraHeTo T BOflaya ce 13non3sa 06opyaBaHe, KOETO He e N0CcoueHo B Tabnuua 6, npoepete
B Ha Cb( ot Aanu ca B CNa AONbAHUTENHN OrPaHUYEHUA.

p )TO 32 BbPTEHE, 32 12 HACOUUTE 6aBHO BOJAYA KbM XKenaxara nosuuma v ia
W3BbPLLVITE U3MEPBAHE HA HANATAHETO CbIMACHO CTAHAAPTHUTE KMHUYHI NPOLERYPY.

3ABE/TEXKA: AKo LOCTUraHETO Ha XenaxaTa no3uuuA e TPYAHO, BORAYLT MOXe Aa Gbae paskadyeH OT npenasarens 3a no-4obpo
ynpasnenue.

AKO € NPUNOXUMO, KaTo CE B3EMAT NPeaBYL Pe3ynTaTuTe OT U3MePBAHUATA, NPUCTLNETE KbM VHTEPBEHLOHANHI NPOLenypu.

WkTepBeHumnoHanta npoueaypa

14.
15.
16.

17.

18.
19.
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3kntouete npenasarens.
Otpenete yCTPOICTBOTO 32 BbPTEHE, KaTO pa3xnabuTe BIUHTA U BHUMATENHO r0 N3Abpnarte.

BopaybT e paskaue 0T npesasaten. MocTaBeTe 0THOBO BOAAYA CUTYPHO B

[MoCTOAHHA XbNTa CBETNNHA
ocTo ¢ npeaBarend.

[pewwka. Bb3MOXHa NpuunHa MOXE 1 & TBbPAE HICKO HUBO Ha BatepuATa 3a
HOPMANHO (YHKLMOHVPaHe UNk [ipyra BbTPELLHA rpeLuka. CMeHeTe Bofaya,
BKIIHOYUTENHO NPeaBaTens.

JKbnTa npemurealia cBemnHa

Tabnuua 6. CbBMECTUMI CUCTEMI

Mpuemnuk PressureWire

Cuctema 3a ontumu3auus ILUMIEN PCI

Cuctema ILUMIEN OPTIS

Vwrerpupana cucrema OPTIS

POICTBOTO 3a MH Hag Bofava Pr ire Xn CbIMacHo Ha
NPOM3BOAVTENS.
MocTaeTe ypena 3a BbpTeHe 06paTHO BbPXy BOAA4A B NOAXOAALLA NO3ULIAA.
Ako e [1a CBbPXETE OTHOBO 6 " BoJaYa.

BHuMarenHo v n3uano BbBefeTe KOHEKTOPA B NPEfaBaTensa v 3akpeneTe CUrypHO Kanaykara.

Mo6wnna cuctema OPTIS

3mepsatenta cuctema QUANTIEN

3a pyru (0] ce iiTe ¢ Bawwma TbproBcKy NpencTaBuTen.




CbBMECTMMOCT C HOPMATMBHNTE N3NCKBAHNA

N Tect 3a ycToM4MBOCT Tectoso HMBO No Hugo Ha ENeKTpoMarHuTHi eMucuin — Hacokn

H " Ha — eNeKTPOMarHUTHN U3NMbYBAHNA 1EC 60601 CbOTBETCTBUE

Bogaubt PressureWire X e npeanasHayeH 3a ynotpeba B enektpoMarHuTHata cpefia, onpegenena no-aony. KnueHTsT uau notp Ha n o TV IV n

cvcTemara PressureWire TpAGBa ia ce NOTPUKM TA Aa Gbfle M3N0N3BaHA B Takasa cpeaa. POBEACHN ms ms PEMOpLUMTENHO OTCTORKNE

IEC 61000-4-6 150 kHz no 80 MHz V1 =3]
TecT 3a emvcum CbOTBETCTBYE ENeKTpOMarHuTHa cpefa — HopMaTUBHi CTOMHOCTY d= [*]*/7
Papnouectotin emucun  Tpyna 1 Cucremara PressureWire nanonasa PY exepria camo 3a BbTpeLUHaTa cit GyHKUMA. Wanbuern PY 3V/m 3V/m
CISPR 11 lopaav T0Ba HeHUTE PAAMOUECTOTHY M3NbYBAHNA Ca MHOTO HUCKW M HAMA EC 61000-4-3 80 MHz 00 2.7 GHz =3 =[1.2]yP
(MexayHapoget BEPOATHOCT /1A NPUUMHAT CMYLLEHUA B HAMUPALLO CE B CCEACTBO ENEKTPOHHO ’
cranap s oBopyBaKe. d= [*]*f 80 MHz 210 800 MHz
€1eKTPOMArHUTHu
N3MbYBaHIA) =0 '72] VP
PagvouecTothu Knac B d= [?]W 800 MHz nio 2,7 GHz
M3NbYBAHNA !
CISPR 11 =231 VP
(MexnyHapopen KbETO P & MakcvManHata HoMUHanHa naxooHa
CTaHaapr 3a MOLUHOCT Ha npefasatens Bbs Barose (W),
ENEKTPOMArHUTHA yKka3aHa 0T NPOU3BOANTENS Ha Npefasarens, a d e
emncnm) NPENOPbYMTENHOTO OTCTOAHMUE B METPH (M)
XapMOHUYHY He e npunoxumo Bopaubt PressureWire X ¢ 6eaxuuHa Bpb3ka e NOAXOAALL 3a U3non3sate HanpernarocTra Ha noneto ot GukcupauTe P4
M3NbYBAHUA be3 B 3PaBHI Moxe fia no npn KaKTo € ot ) Ha
IEC 61000-3-2 enekTpo3axpatBaie  OCUryPABaHE Ha ENEKTPOMArHUTHaTa CbBMECTUMOCT B AOMALLIKW YCMOBUA Nopaan €NeKTPOMArHuTHaTa cpeaa Ha MACTOTO Ha ynotpe6a,’
Kakto 2 TpAGBa Aa 6bae OT HUBOTO Ha
Konebatua 8 He e npunoxumo BbB BCEKI YECTOTEH AvanasoH.”
Hanpexexero/ Hama HTepdepeHumna MoXe na HacTbnu B 6AK30CT 40
EMUCUN NPU TPENTEHE  gnekTposaxpaHBaHe 060pynBaHe, 0603HaYEHO CbC CNIEAHUA CUMBON:
IEC 61000-3-3
@
HOpMaTVIBHVI CTOWHOCTN I/I [eKnapauus Ha Nnpon3BOANUTENA — eNEKTPOMArHUTEH UMYHUTET
Tabnuua 7. He " Ha — eNeKTPOMArHUTEH UMYHUTET 3awwTa cpeLly nonera B 385 - 5785 MHz 9-28V/m Cbrnacto IEC 60601-1-2 (cbrnacko Tabnuua 9 ot

Bogaubt PressureWire X e npeaxasHade 3a ynotpe6a B eNnekTpoMarHuTHara cpesa, onpeseneHa no-aony. KnueHTsT unu noTpebutensT Ha
ypena TpABBa Aa ce YBEpAT, Ye TOil Ce 3Non3Ba B Takasa cpeaa.

TecT 3a ycToiunBocT | TecToBO HUBO N0 HuBo Ha HUTHI EMUCIN — HACOKM
IEC 60601

EnekTpocTatuyen +8 KV KoHTaKT +8 kV KoHTaKT Moposere TpABBa 6bAaT AbPBEHN,

paspap (ECP) +15 kV Bb3ayX +15 kV Bb3ayx GETOHHI UV NOKPUTI C KEPAMUYHI

EN 61000-4-2 nnouKu. AKo Nof10BETE Ca NOKPUTH CbC

(IEC 61000-4-2) CUHTETUYEH MaTepuan, oTHOCUTENHaTa
BNAXHOCT TPAGBA Aa € Hait-Manko 30%.

EnexTpuuecku 6bp3n +2KV3a *2kV KauecTBoTO Ha MpexoBoTo

NIPEXoHM NpoLeck/ €NeKTPO3axpaHBALLIN INHIY eneKTpo3axpanBaHe TpAGBA a e TakoBa,

NaKeTu UMnyncu =1kV 3a BxogHw/maxophn | 41 kv KaKBOTO € XapaKTEPHO 3 TUMMYHA

EN 61000-4-4 SIMHAN TbProBcka unu 6onHUYHa cpena.

(IEC 61000-4-4)

OTCKOK B +1 KV pudeperumaneq *1kV KauecTBOTO Ha MpeXoBOTO

HanpexeHneto pexum eNeKTpo3axpaHBaHe TpAGBa fa e TakoBa,

EN 61000-4-5 2 KV 06114 pexum +2kV KaKBOTO € XapaKTepHO 3a TNNyHa

(IEC 61000-4-5)

TbProBcka unu 6onHUYHa cpeaa.

Mapose Ha
HanpexeHunero,

0% Ur; 0,5 unkbna npu 0°,
45°, 907, 135°,180°, 225°,

100% cnap sbe VNOM 3a
0,5 unkbna npu u3bpoeruTe

KauecTBoTO Ha MpeXoBoTo
eneKTposaxparBane Tpabea a e Takosa,

6nu3ka 30Ha 0T PY beaxmuHo
KOMYHUKALWOHHO 060pyABaHE
IEC 60601-1-2
(knaysa 8.10)

CcTaHpgapta)

3ABESTEXKA 1: Mpu 80 MHz 1 800 MHz BaX1 n0-BUCOKNAT YECTOTEH ANANA30H.

3ABEJTEXKA 2: Teaun HacOKU MOXE fia HE BaXKaT BbB BCUYKY CUTyaLuu. Pa3npocTpaHeHWeTo Ha enekTpOMarHuTHUTE BbiIHW Ce BANAE 0T
norMbLIAHE 1 0TPa3ABAHE OT Crpajv, NPEAMETU U Xopa.

? Hanper+arocTTa Ha noneTara oT GUKCMPaHy NpefasaTenit, Hanpuvep 6a30By CTaHLUM 3a panmorened)onm (KNETbYHW/Ge3XNYHY)

1 Ha3eMHI MOBUIHM P AM u FM JHHI M3MbYBAHNA

He MOXe f1a Ce Npeasnav Tenpemuno € TOYHOCT. 3a OLIEHABAHE Ha eNeKTPOMAruTHaTa cpena, nhn)«aLua ce Ha pukcupanu PY

npepasaren, TpA6aa 4a ce 06MUCA 3CNENBaHE Ha eNeKTPOMArHUTHaTa Cpeaa Ha MACTOTO Ha ynoTpe6a. AKo U3MepeHara cuna Ha

NONeTo Ha MACTOTO, KbETO Ce ypenbT, 0 PY HMBO Ha n0-rope, ypeabT TpAGBa Aa

6bfe Habniofasak, 3a Aa ce NpoBepu Aanu pabotu fo6pe. Ako Ce HabnionaBa HenpasuHO GYHKLMOHMPaHE, MOXe Aa ca HeobxoauMmM
MEpKy, Kato NPOMAHA Ha OPUEHTALIATA W NPEMECTBAHE Ha ypepa.

® 3a vecrotHun ananasot ot 150 kHz no 80 MHz cunwte Ha nonetata Tpabsa aa bbaar noa [V1] V/m.

ﬂpenopquenuw OTCTOAHNA MeXay NPeHOCnvIo n mo6unto PY KOMYHMNKaLNOHHO oﬁopynsaue ncncremara
PressureWire

Bogaubt PressureWire X ¢ 6e3xuyHa Bpb3ka e NpefHa3HayeH 3a ynotpe6a B enekTpoMarHuTHa Cpesa, B KOATO Manbysanute PY
CMYLLEHUA CE KOHTPONMPAT. KNMEHTBT Nk NOTPEGUTENAT Ha Bopiaya PressureWire X ¢ 6e3xuuHa BPb3ka MOXE 1a NOMOTHE 3a

KpaTKkin npekbCBaHuA 270° 1 315° (Hasosu bran KaKBOTO € XapaKTepHo 3a TUNUYHA NPefoTBpaTABaHE Ha eNeKTPOMArHuTHI CMy upe3 Ha Pa3cToAHIe MeXay NOPTaTMBHO 1 MOBUNHO PY
W Bapupate Ha THPrOBCKa WM GOTHUYHA CpEaa. AKO ( 1 Bopaya P X ¢ Be3Ku4Ha BPb3Ka, KAKTO Ce NPenopbyBa no-aony, cnopen
HanpeXeHueTo Ha 0% Ur; 1 Lmkbn 100% cnag Bb8 VNOM 32 NOTPEGUTENAT Ha ypena ce Hyxaae MaKC/ManHaTa U3X0AHa MOLUIHOCT Ha KOMYHIKAUMOHHOTO 060pyABaHe.
€NeKTp03axpanBaHeto | u 1 umkbn npu 0° 0T 0CHrypABaHE Ha HenpeKbcHaTa B or Ha (m)
10 BXOAALWTE Kabenu. | 70% Uy; 25/30 uukbna 30% cnaz b8 VNOM 3a 25/30 | pa6ota no Bpeme Ha npekbcBaHe Ha W3X0[HA MOLLHOCT Ha
IEC 61000-4-11 EnHo(asHu: npu 0° umKbna npu 0° €NeKTP03axpaHBaHeTo, NPenopbyBa ce npenasarens (W)
ypeabT Aa 6bae 3axpaHBaH 0T M3TOUHUK 150 kHz o 80 MHz* o1 80 MHz go 800 MHz 800 Mhz po 2,7 GHz
0% Us; 3a 5 ceknpn 60 Hz | 100% cnan 8bB VNOM 3a 5 cek | Ha HenpexbcBaemo 3axpatBate ui d=12VpP d=12VP d=23VpP
(300 wkbna) aKymynarop. 0,01 He e 0,12 0,23
0% Uy; 250/300 umkbna 100% npexbcaate Bbs VNOM 3a 0,1 Hee 0,38 0,74
250/300 uvkbna 1 Hee 12 2,3
10 Hee 3.8 74
MarnuTHo none ¢ 30 A/m 30 A/m MarHuTHUTe noneta ¢ NpoMuLLIEHa 700 m 12 23
NpOMULLNEHa YeCTOTa yecToTa TpA6Ba Ja GbAAT Ha HUBA, £e
(50/60 Hz) no XapaKTepHu 3a TUMMYHO MACTO B TUMMYHA 3a npefasareny ¢ HOMUHAHA MaKCUMANHa U3X0aHa MOLLHOCT, KOATO He € M0CoueHa No-rope, NPenopbynTeNHOTO oTCToAHME (d) B MeTpy
IEC 61000-4-8 TbProBcka unu 6onHUYHa cpeaa. (m) Moxe aa 6bae np Karo ce 3a Ha KbETo P € HC
13X0AHA MOLLHOCT Ha Npeaasarens BbB BaTOBE (W) ot Ha
SABENEXKA: Uy & ) Ha NIPEAW Npunaraxe Ha TecTosoro HiBo. * He & NPUNOXMMO, Thil KaTO MPEABATENAT HE € CBbP3AH KbM ENEKTPUYECKATA MPEXa.
. 3ABENTEXKA: Mpyn 80 MHz 1 800 MHz Baxw OTCTORHUETO 3a NO-BUCOKMA YECTOTEH AVIANa3oH.
Tabnwuia 8. He " Ha — ENEKTPOMArHUTeH UMYHUTET

Bogaubt PressureWire X e npeHasHade 3a ynotpe6a B eNekTpoMarHuTHara cpefia, onpeseneHa no-gony. KnueHTsT unu noTpebuTensT Ha
ypena Tpa6sa aa ce YBEPAT, Ye TOil Ce M3N0N3Ba B Takasa Cpefa.

TecT 3a ycToiiumBoCT

TecToBo HUBO NO
IEC 60601

Hugo Ha
CLOTBETCTBUE

EnekTpomarHnTHI eMUCN — HACOKK

MpexocMOoTo 1 MOBUNHOTO PY KOMYHMKALNOHHO
o6opynBaxe He TpABBA Aa ce 13non3sar no-6nu3o Jo
KOATO ¥ 13 € YacT Ha ypena, B TOBA 4MCNO 1 kabenue,
OT U34UCTIEHOTO YPE3 YPABHEHUETO NPENopbYaH0

, 0 32 Ha

SABEJTEXKA: Tean HacOKv MOXe ia HE BaXaT BbB BCUYKY CUTYaLWW. Pa3npocTpaHeHneTo Ha eneKkTpOMarHuTHUTE BbAHY Ce BANAE OT
NOMMbLIAHE 1 0TPa3ABAHE OT CrPajv, NPEAMETU U Xopa.

07Ka3 Ha rapaHuma
Bbnpeku ye BopaybT PressureWire X, Hapuyat Tyk ,NpoayKT®, e npu KOH yenosus,
Abbott Medical, HapuuaHa Tyk Abbott, He MOXe 12 KOHTPONMPA YCNOBMATA, NPU KOUTO NPOAYKTBLT Ce U3non3sa. Mopaau Tasu npuynHa
Abbott 0Tka3Ba BCAKAKBI rapaHLy, KaKTO U3pUYHW, Taka v NoApasBupaLLyt ce, OTHOCHO NPOAYKTA, BKIKOUWTENHO, HO 6e3 Aa ce
0rPaHuyaBa ¢ KakBato v 4a 6UN0 rapaHLA 3a NPOJABAEMOCT WA NPUTORHOCT 3a OnpeeneHa Lien. Abbott He HOCH OTTOBOPHOCT KbM
HIKOE (M3NYECKO WV IOPUANYECKO NLIE 33 KAKBHUTO W A 610 MEAVLIMHCKI Pa3xoau Nk 3a KaKBUTO U a 6WN0 NPekw, NponaTYaLLmn
WM NOCAEABALLN LUETW, NPUYMHEHY OT ynoTpe6a, AedeKT, 0TKas Wi NoBpeaa Ha NpoayKTa, W MCKbT 3 06€: Ha
Te3 LieTV ce 6asnpa Ha rapaHLwA, AOr0BOP, HapyLIEHVe Wik Apyro. Hukoe UL HAMA NbHOMOLLVETO Aa 06Bbp3Ba Abbott ¢ kakBoTo
1 @ 6Wn0 NPeACTaBAHE WM rapaHLMA N0 OTHOLUEHUE Ha TO3U NPOAYKT. U1 W orp: X 10-Tope, He ca
npeaHasHayeHin U He TpABBA Aa Ce ThIKYBAT Karo np: pevalLy Ha B aKOHC
AKO HAKOA 4acT Ut YCNOBYE OT TOBA rapaHLMOHHO ONPOBEXEHNE Gbe CUETEHO 3a HE3AKOHHO, HENPUIOKUMO UK B KOHGIUKT C

0 ot cbf, Ta Ha YacTu OT TOBA raPaHLIMOHHO ONPOBEPXEHNE HAMA
7ia 6bAaT 3acerHaryt v 3aibMKEHNATA LLE Ce ThAKYBAT 1 NPUNarar Taka, kakTo 1 ako ToBa T He
KOHKPETHATa YacT W YCNoBUE, KOETO Ce CYUTa 32 HEBATMAHO.
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Bopau

CTepunn3npaxo ¢ eTUNeHoB OKCIA ras.

Wireless Connection|

Beaxuuna Bpb3ka

Hanpasere cnpaska B UHCTPYKUWWTE 3a ynoTpe6a

=

anaparypara B c TencTBo

BHumatue

Cpok Ha rogHocT

3HaK 3a eBPONeIACKO CbOTBETCTBYE, NPUKPENEH CbINIACHO CbOTBETHUTE
pasnopen6u Ha aupektusn 93/42/EM0 1 2011/65/EQ 0THOCHO MeAMLMHCKUTE

uspenua u aupektnsa 2014/53/E0, Il 0THOCHO paanochO)

C Hacroswjoto Abbott Medical neknapupa, ye ToBa U3fenue CbOTBETCTBA

Ha i W pyrute pa Ha Tesn
AVIPEKTUBY.

[MBbAHKAT TEKCT Ha ieKnapauvATa 3a cboTeTCTBYE ¢ AupekTuea 2014/53/EC
Ha EBPONENCKIA Cbi03 OTHOCHO PAANOCHO) MOXETe fa puTe Ha

cnepHua HTEpHET appec: www.cardiovascular.abbott/euconformity.

MpownssoauTen

VibnHOMOLLEH NpeacTasuTen B EBponerickara 06LHoCT

Mpon3ssoacTseHa 6asa

[laTa Ha npon3BoACTBO

BHUMAHUE: () (CALL) orp: Ha
TOBA U3ENKE CaMO OT WAV N0 NOPbYKa Ha NeKap.

Karanoxen Homep

ObmxuHa

FCC wnextudwkarop 3a npefasarens

Toea nspenve Ha yact 15 o1 Ha FCC. Excnnoarauuara my
3aBUCH OT CrieaHuTE ABe Yenosua: (1) ToBa YCTPOICTBO HE MOXE Aa NPUYMHABA
BPEAHU CMYLLEHWA, ¥ (2) TOBA YCTPOICTBO TPABBA Aa NpvemMe BCAKAKBY NonyyeHu
CMYLLIEHUS, BKIOYUTENHO CMYLLIEHWUA, KOUTO MOFaT fia IPUYMHAT HeXenaTenHo
(GYHKUMOHMPaHe.

BbHLUEH inameTbp

IC upenTndumkatop 3a npenasarens

Tosa nspenve Ha RSS-210 ot Ha IC. Ei My
3aBUCH OT CrieaHuTE ABe Yenosua: (1) ToBa YCTPOICTBO HE MOXE Aa NPUUMHABA
BPEAHU CMYLLEHWA, ¥ (2) TOBA YCTPOICTBO TPABBA Aa NpvemMe BCAKAKBY NonyyeHu
CMYLLIEHUS, BKIOYUTENHO CMYLLIEHWUA, KOUTO MOraT fia NPUYMHAT HeXenaTenHo
(BYHKLMOHMpaHe.

RECOGNIZED

Maptuaen Homep COMPONENT
cETLus BanuaHo 3a Kataga n CbeauHenuTe warm.
. € b e B chotsetctaue ¢ AAMI Std. ES60601-1 & IEC Std. 60601-2-34
EavHuua onakoska infenkc CepTuduunparo cnopeg CSA Std. €22.2 No. 60601-1
ntertel
5013704
[0
I~
/;\I\ [la ce naaw oT CbHYEBA CBETNMHA | Medical Electrical Equipment | ) eNeKTPUYECKD
oo 3a (RCM) Ha i CbBeT 33
o’ KOMyHUKauus 1 Megun (ACMA) u Hosc cnyx6a 3a Ha

Na ce nasn cyxo

panuoyecToTHus cnektbp (RSM)

TemnepaTypHu rpaHuLA

)

-N

N

MapkupoBKa 3a CbOTBETCTBHE Ha cnyx6a 3a Ha
paanoyecToTHuA cnektbp (RSM) 3a npoayKTy, NpuTexasaluy panuo npefasarent
C HUBO Ha cboTeetcTame A1, A2 n A3

[paHuum Ha AONYCTUMO OTKNIOHEHWE Ha Temneparypara

&

q

ANOHCKK papnoyecToTeH uneHTdKarTop 3a npeaasarens

&E_&?%%

EXCURSIONS

[paHuuy Ha JONYCTUMO OTKNOHEHIE HA BNAXHOCTTA

[€

KCC naeHTudUMKaTOp 3a NpuemMHmka

K

YeToiiunBo Ha nedubpunauna obopyasare, un CF

Canada 310

Tosa ycTpoit €B Cb0 c cTaipapt RSS-310.
Paborara e 06 cy 0, Ye ycTpoit He np! BPeHU
CMYLLEHNA.

060pynBaHem BK/KO4BA pagnoyecToTeH npepasaren

TpoMuiiTe cepnaxTUHaTa ¢ GU3NONOriieH pasTeop

[la He ce 13n0N3Ba, aK0 ONAKOBKara e C HapyLeHa UAnocT

CBbpxere

[la He ce 3non3sa noBTOPHO

B V@M<

[la He ce CTepunu3mupa NOBTOPHO

Brntouete npepasarens

—
~



cs: Cesky / Czech

Vodici drat PressureWire X
Bezdratové spojeni

12059, 12359

Névod k pouziti

Obsah
Baleni vodiciho dratu PressureWire X obsahuje:
Neprody$né uzavreny nesterilni vnéjsi obal
Navod k poufiti

Uzaviena sterilni pouzdra

Pouzdro vodiciho dratu PressureWire X obsahuje:
Transportni civku

Vodici dréat PressureWire X

Torzni pomiicku

Vysilat

Strucny navod

3)
2 &)

@H@
®

1. Vodici drat (délka je uvedena na Stitku)' 9. Hydrofobni izolatory mezi jednotlivymi kontakty
2. Flexibilni délka, 31 cm 10. Torzni pomiicka
3. Diik 11. Vysila¢ PressureWire X
4. Konektor 12. Indikatory funkci
5. Rtg kontrastni hrot, 3 cm 13. Spina¢
6. Snimaci prvek 14. Zavfit uzavér
7. Hydrofilni potah 15. Oteviit uzavér
8. Potah PTFE 16. Uzavér
"Aplikovana ¢ast podle normy IEC 60601-1.
Popis

Vodici drat PressureWire X je vodici drat o priméru 0,014 palci se z ym senzorovym ve hrotu, ktery Zfuje méreni
fyziologickych parametrd. Vodici drét je jedinecné pfifazen ke konkrétnimu vysilaci. Vodici drét je k dispozici v riiznych délkach.

Urcené pouiiti

Vodici drat PressureWire je urcen k nasazeni do perkutanniho katétru za Gicelem navadéni katétru v cévé. Vystupni signaly jsou ze senzoru

prenaseny do piislusnych zafizeni pro analyzu, vypocty a prezentaci riznych fyziologickych parametr(i a ukazateld zaloZenych na tiaku a

teploté, napf. frakéni priitokové rezervy (FFR).

Indikace k pouziti

Vodici drat PressureWire X je uréen ke smérovani katétru v cévé a k méfeni fyziologickych parametrdi v srdci a koronarnich ¢i perifernich

cévach. Mezi fyziologické parametry patfi krevni tlak. Pomoci vodiciho dratu PressureWire X Ize také méfit teplotu krve.

Kontraindikace

Pouziti tohoto vodiciho dratu je kontraindikovano v oblasti mozkovych cév.

Varovani

* Tento prostedek neni dovoleno jakkoliv upravovat.

*  Vodici drét PressureWire X je dodévan sterilni. Je-li obal vodiciho drétu otevieny nebo poskozeny tak, Ze je narusena sterilita, vodici
drat zlikvidujte.

Vodici drét je urcen k jednoréazovému pouziti a nesmi byt opakované pouzivan nebo sterilizovan. Vedlejsi Géinky pouziti nesterilnino
nebo resterilizovaného vodiciho dratu mohou mimo jiné zahmovat:

— lokdlni nebo systémovou infekci,

- mechanické poskozeni,

—  nepiesné vysledky méreni.

*  Sledujte veskeré pohyby vodiciho drétu. Pri kazdém pohybu a otoceni vodiciho dratu je nutné pohyb hrotu skiaskopicky sledovat.
Pokud pfi pouZiti vodiciho drétu narazite na odpor nebo pokud nelze sledovat pohyby hrotu, netlacte, netahejte ani neotacejte vodicim
dratem, protoze by mohlo dojit k poskozeni cévy nebo srdecni komory.

*  Otaceni ¢i nadméméa manipulace vodicim dratem v ostrém ohybu nebo proti odporu ¢i opakované pokusy o priichod totalni cévni
okluzi mohou mit tyto nésledky:

— natrZeni Gi perforace cév,
—  vyvolani cévniho spasmu,
- poskozeni a/nebo zlomeni vodiciho dratu.

*  Pri zavadéni vodiciho drétu katétr proplachnéte a podejte antikoagulacni pripravek jako u standardniho katetrizacniho postupu, aby
nedoslo k tvorbé srazenin.

¢ Pokud mé pacient proteti i Ci chlopef, nepoutzivejte vodici drat v srdeénich komorach. Mohlo by dojit k
poskozeni protetického prvku i vodiciho dratu s naslednym zranénim ¢i smrti.

Pouziti vodiciho dratu PressureWire X ve spojeni s intervencnimi zafizenimi s kratkou dobou vymény miize vést k prehnuti nebo
zlomeni vodiciho dratu.

* Soucasné s vodicim dratem nesmi byt u pacienta pouZit vysokofrekvencni chirurgicky néstroj.

Bezpecnostni opatieni
*  Vodici drét PressureWire X je choulostivy néstroj a je tfeba s nim zachézet opatrné.
*  Zkontrolujte, zda je vysila¢ suchy. Zajistite tak presnost méFent teploty nebo tlaku. Nepfesna méfeni mohou vyZadovat vyménu
prostedku.
*  NepouZivejte vodici drét ve spojeni s katétry pro aterektomii. Mohlo by dojit k poskozeni vodiciho drétu.
*  Vodici drét nevytahuijte ani s nim nemanipulujte néstrojem s ostrymi hranami. Mohlo by dojit k odFeni povrchové vrstvy vodiciho drétu.
*  Mezi faktory, které mohou mit vliv na presnost diagnostickych udajd, mimo jiné patfi:
- nespravne umisténi senzoru aortalniho tlaku,
- & dosazeni maximaini korondmni a my idinf hyp ie pri zakrocich FFR,
— tlak krve ovlivnény umisténim intervencnich prostiedk(, napf. balonkovych katétrd.
* Hodnoty ziskané pomoci vodiciho dratu mohou byt ovlivnény defibrilaci. Po defibrilaci vodici drat znovu vynulujte.
e« Jestlize je senzorovy element vodiciho drétu v ostrém ohybu nebo pokud se dotyka stény siné nebo komory, neméfte tlak. Mohlo by
dojit ke vzniku tlakovych artefaktd.
*  Nepouzivejte vodici drét PressureWire X spoleéné s jinym vodicim dratem k metodé JWT (Jailed Wire Technique), mohlo by dojit
k potizim pfi vytahovani vodiciho dratu a k jeho moznému zachyceni.
*  Skladujte pfi pokojové teploté (15-25 °C) na suchém a tmavém misté.
Nezadouci pfihody
Mezi mozné komplikace, k nimz mdze dojit pfi viech katetrizacnich postupech, patfi mimo jiné natrZeni, uzavieni nebo perforace cév,
embolus, spasmus, lokalni nebo systémova infekce, pneumotorax, méstnavé srdecni selhani, infarkt myokardu, hypotenze, bolest hrudniku,
selhani ¢innosti ledvin, zavazné arytmie nebo smrt.
Tento prostfedek md navic poviak obsahujici polyethylenglykol (PEG). Pokud je pacient alergicky na PEG, mohou se béhem intervenéniho
zakroku vysky ialni alergické reakce

Navod k pouiti

Pouzivejte vodici drat PressureWire X ve spojeni se zavadécim katétrem velikosti ﬁF (prumer 2mm). Preclete si pokyny dodané

s intervenénimi nastroji pouzivanymi spolu s vodicim dratem a (daje o jejich zamy$ ucelu, ich a moznych

Upozoriujeme, Ze poutziti vodiciho dratu v kombinaci s diagnostickymi katétry bez potahu miize vést k omezeni jeho funkénosti.
UPOZORNEN: Pokud se vodici drat PressureWire X béhem zakroku zasekne nebo poskodi, okamiité odpojte vysilaé a poskozeny
vodici drat véetné vysilace vyméiite za novy. Poskozenim miiZe byt napiklad zkrouceni, ohnuti, sedfeni polymerového potahu
nebo chybeéjici i nepfesny signal tlaku. Nespravné pouZiti miiZe mit za nasledek poskozeni cévy nebo srdeéni komory, vyvolani
arytmie, draz elektrickym proudem, nepresné signaly tlaku nebo nepfesnou reakci na otaceni.
UPOZORNEN: Je-li vodici drat PressureWire X béhem zakroku odpojen od vysilace, dbejte na to, aby se konektor nedotkl vodivych
povrchii a nedoslo tak k nedmysinému spojeni s jinymi zafizenimi nebo k drazu elektrickym proudem.

Pfiprava

1. S pouZitim aseptického postupu oteviete baleni vodiciho drétu PressureWire X.

2. Transportni civku polozte naplocho na stdl.

3. Pres proplachovaci port naplite transportni civku fyziologickym roztokem. Fyziologicky roztok musi zalit senzorovy element tiaku
(priblizné 20 ml).

Nulovéni vodiciho drétu

4. Aktivujte prijimaci zafizeni podle pokynd vyrobce.

5. Zapnutim vysilace vynulujte vodici drat PressureWire X.
UPOZORNENi: Vidy udrzujte vodici drat ve stabilni poloze a béhem vynulovani neprovadéjte Zadné zbyteéné pohyby.
Po Uspésném vynulovani se indikator funkce vysilace rozsviti zelené. Dalsi informace naleznete v tabulce 5.

6. Opatrné vyjméte vodici drét z transportni civky.

7. Tvarovatelny hrot vodiciho drétu Ize opatrné vytvarovat pomoci standardnich postup.
UPOZORNEN: NepouZiveijte tvarovaci nastroj s ostrymi hranami.

Diagnosticky postup

8. Standardnim Klinickym postupem zavedte vodici drat PressureWire X do cév pacienta.

UPOZORNEN: Béhem zakroku vysilaé nevypinejte. Vodici drat PressureWire X se automaticky vynuluje pfi zapnuti vysilace.
Vynulovani je nutné provadét mimo télo pacienta.

9. Pomoci torzni pomiicky opatrné navadgjte vodici drat. Umistéte senzorovy element hned za vngjsi stranu otvoru zavédéciho Katétru.

10. Pomoci néasledujicich Gkond zajistite presné méreni tlaku:

*  Snimac tlaku v aorté umistéte do vysky srdce pacienta.

*  Vytdhnéte zavadéci néstroj a utdhnéte hemostaticky ventil.

*  Zkontrolujte, zda v katétru nejsou Zadné zbytky kontrastni l&tky.

11. Zkontrolujte tlaky. Zkontrolujte, zda jsou tlaky naméfené zavadécim katétrem a vodicim dratem stejné.

*  Pokud je rozdil v tlaku < 10 mm Hg, vyrovneite signaly tlaku podie pokynii ke kompatibilnimu systému. Seznam kompatibilnich
systém( najdete v tabulce 6.

*  Pokud je rozdil v tlaku > 10 mm Hg, je doporucen nasledujici postup:
—  Ovéfte polozky uvedené v kroku 10.
—  Pokud je rozdil nadale > 10 mm Hg, vyjméte vodici drat PressureWire X, znovu jej vynulujte a opakujte postup od kroku 8
— Podle pokyn(i ke kompatibilnimu systému vyrovnejte tlakové signaly.

*  Pokud rozdilné tlaky vedou v zévislosti na kompatibilnim systému k hodnoté posunu vyrovnani, k omezeni nebo k vystraze, prectéte si
pokyny k danému vybaveni.
POZNAMKA: Pokud je k zobrazovani tlaku z vodiciho dratu pouZito vybaveni, které neni uvedeno v tabulce ¢. 6, ovéfte si v prislusnych
technickych specifikacich zafizeni, zda neplati dal$i omezeni.

12. Proved'te méfeni. Pomoci torzni pomiicky pomalu zavedte vodici drét do poz é polohy a im Klinickym
provedte méreni tiaku.
POZNAMKA: Pokud je dosazeni pozadované polohy obtizné, Ize vodici drat odpojit od vysilace za ticelem snadngjsi manipulace.

13. V pfipadé potfeby pak po zvazeni vysledk méfeni prikrocte k intervencnim postupdm.

Intervenéni zékrok

14. Odpoijte vysilac.

15. Uvolnéte $roub pridrzujici torzni pomicku a opatrné ji odpojte.

16. Opatrné nasuiite intervenéni nastroj na vodici drat PressureWire X a postupujte podle pokynd vyrobce.

17. Umistéte rotator zpét do vhodné polohy na vodici drét.

18. Pokud je nutné opakované piipojeni vysilace, vodici drat otfete a osuste.

19. Opatrné zasunte cely konektor do vysilace a zajistéte jej uzavérem.

20. Pokracuijte v zakroku.

Vyjmuti/opakované zavedeni vodiciho dratu PressureWire X

Pokud je nutné béhem néjakého diagnostického nebo intervenéniho zakroku znovu zavést vodici drat PressureWire X do cév pacienta:

1. Opatrné vytahnéte vodici drét. Distalni pruzna ¢ast vodiciho dratu musi byt udrZovana vihkd.

2. Opatrné otfete a osuste konektor.

3. Opatré zasurite cely konektor do vysilace a zajistéte jej uzavérem.

4. Opakujte postup od kroku 8 déle.

=
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Ovéreni méfeni tlaku

1. Opatrné vytéhnéte vodici drét PressureWire X tak, aby se senzorovy element nachdzel vné otvoru katétru.

2. Vytéhnéte zavadéci nastroj a utahnéte hemostaticky ventil. Ujistéte se, Ze v katétru nejsou Zadné zbytky kontrastni l&tky.
3. 1 jte, zda jsou tlaky é cim katétrem a vodicim drétem stejné.

Dokonéeni zakroku

Opatrné vytahnéte vodici drat PressureWire X. Vypnéte vysilac.

Manipulace a likvidace

S vodicim dratem P ire X ipulujte jako s ¢nym materidlem a zli
a platnymi mistnimi a statnimi predpisy a zdkony. Névod k pouzitf Ize recyklovat.

Baterii Ize vyjmout po otevieni koncového uzévéru nap. pomoci pinzety, kterou zasunete do draZek pod Stitkem.

UPOZORNENi: Vysilaé je napajen standardni lithium-iontovou baterii. Tyto baterie mohou obsahovat nizkou koncentraci
1,2-di Baterii irejte ani jinak irejte. Baterii rovnéZ nevystavujte ohni nebo vysokym teplotam
(>60 °C). Baterii zlikvidujte v souladu s mistni praxi pro tento typ baterii.

Technickeé tdaje
Tabulka 1. Méfeni tlaku

jej v souladu se zdravotnickymi

Provozni tlak -30 az +300 mm Hg

Presnost' <2 mm Hg nebo = 2 %
Citlivost na teplotu 0,3 % zmény tlaku na °C
Posun nuly < 7 mmHg/hod.
Provozni doba < 3 hodiny

Shoda s regulatornimi pozadavky

Pokyny a aseni vyrobce - ické emise

Vodici drat PressureWire X je uréen pro pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostedi. Zdkaznik nebo uzivatel systému
PressureWire by mél zajistit, aby se v takovém prostredi pouZival.

Emisni zkouska Shoda El é prostredi — pokyny

Emise RF Skupina 1 Systém PressureWire pouZiva RF energii pouze pro své vnitfni funkce.

CISPR 11 Z tohoto diivodu jsou radiofrekvencni emise velmi nizké a pravdépodobné nebudou
zplisobovat Zadné rugeni blizkych elektronickych zafizeni.

RF emise Trida B

CISPR 11

Harmonické emise - Vodici drét PressureWire X s bezdratovym pfipojenim je vhodny pro poufZiti

IEC 61000-3-2 Systém neni pripojen v Zafizenich zdravotni péce. V prostredi domacnosti se mohou vyskytnout potize

do rozvodné soustavy S elekiromagnetickou kompatibilitou z diivodu svodoveho i vyzarovaného ruseni.

Emise fluktuace napéti/ -
narazového napéti Systém neni pripojen
IEC 61000-3-3 do rozvodné soustavy

Pokyny a prohlaSeni vyrobce - elektromagneticka imunita
Tabulka 7. Pokyny a p i vyrobce — ickd odolnost

Vodici drat PressureWire X je urcen k poufiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zékaznik nebo uzivatel zafizeni musi zajistit, ze
je bude v takovém prostredi pouZivat.

' Podil na chybé hodnoty primémého tlaku pochazejici z vnéjsiho zdroje ruseni bude < 2 mm Hg, tj. odpovida-li zdroj ruseni specifikacim
podie normy IEC 60601-1-2, priimérny tlak se mlize zménit az o 2 mm Hg. Ucinek elektromagnetického rugeni na signal tlaku je nizsi nez
3 mm Hg mezi $pickami.

Tabulka 2. Specifikace méFeni teploty

Teplotni rozsah 34-42°C

Tabulka 3. Specifikace radiového signalu

Kmitoctové pasmo 2,4000-2,4835 GHz (pasmo ISM)

Test odolnosti Uroveii testu podle normy Uroveii shody Pouceni pro elektromagnetické prostiedi

IEC 60601
Elektrostaticky vyboj Kontakt +8 kV Kontakt +8 kV Podlaha by méla byt drevénd, betonové
(ESD) CSN Vzduch +15 kV Vzduch +15 kV nebo z keramické dlazby. Pokud jsou
EN 61000-4-2 podlahy pokryty syntetickym materidlem,

(IEC 61000-4-2) méla by byt relativni vihkost nejméné

30 %.

Rychlé elektrické +2 KV pro napdjeci vedeni *2kV Kvalita napéjeni ze sité musi odpovidat
prechodné jevy / 1KV pro vstupni/vystupni | =1 kv typickému komercnimu nebo
skupiny impulz{i vedeni nemocnicnimu prostredi.

CSN EN 61000-4-4

Typ Modulace FHSS (Frequency Hopping Spread Spectrum) (IEC 61000-4-4)
Vyzaiovany vykon 1 mW ($pickovy), 70 W (stredni) (EIRP) Napétovy réz +1 kV diferencialni rezim +1KV Kvalita napéjeni ze sité musi odpovidat
AZ5m ﬁgg 52“0%100205-)4-5 2 KV soutovy rezim =2kV Wpickému komerGnimu nebo
. -4- nemocnicnimu prostied.
Dosah POZNAMKA: Dosah spojeni omezuji prekézky a stény. Je-li to mozné, udrzujte mezi vysilacem a

prijimagem pfimou viditelnost.

Zpozdéni <28 ms

Tabulka 4. Podminky prostredi

Teplota okoli za provozu 15 az 35 °C (59 az 95 °F) s kolisanim maximalni teploty = 5 °C

Relativni vihkost vzduchu za provozu 30-75 %

Tlak prostredi 425-850 mm Hg

Teplota béhem prepravy -20°C az +50 °C (-4 °F az +122 °F)

Relativni vihkost béhem prepravy 25-90 %

Skladovaci podminky 15°C az 25 °C (59 °F az 77 °F)

Poklesy napéti, kratka | 0 % Us; 0,5 cyklu PFi thlu 0°, | 100% ubytek ve VNOM na Kvalita napéjeni ze sité musi odpovidat

prerudeni a odchylky 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 0,5 cyklu na ych fazovych | typi komer¢énimu nebo
napéti na napajecich 270° 3 315° uhlech nemocni¢nimu prostredi. Pokud uZivatel
vedenich. zafizeni vyZaduje nepretrzity provoz béhem

IEC 61000-4-11 vypadku sitového napajeni, doporucujeme
napajet zafizeni z neprerusitelného zdroje

napéjeni nebo z baterie.

100 % Ubytek ve VNOM na
1 cykKlus pfi Ghlu 0°

30 % Ubytek ve VNOM na
25/30 cykIdi pri Ghlu 0°

0% Us; 1 cyklus

a
70 % Uy; 25/30 cykid
Jedna faze: pfi thlu 0°

0% Us; pro 5 s pfi 60 Hz
(300 cykli)
0% Uy; 250/300 cyklii

100 % Gbytek ve VNOM na 5 s

100 % preruseni ve VNOM na
250/300 cyklli

Tabulka 5. Indikétory funkei vysilace

Indikétor funkce Vysvétleni

Rychle blikajici zelené svétio Nulovani (spousténi)

Trvale svitici zelené svétlo Vysila€ je zapnuty, normaini provoz

Negativni kontrola stability (zjistén pulzativni tiak). Vynulujte vodici drat pfi stabilng

Stidaveé blikajici zelené a Zluté svétio nulovém taku.

Trvale svitici Zluté svétlo Vodici drat je odpojen od vysilace. Znovu zasurite vodici drat pevné do vysilace.

Chyba. Mozné pficiny: vybité baterie, pfipadné jina interni chyba. Vymérite vodici

Blikajici Zluté svétlo drét vEetns vysilace.

Tabulka 6. Kompatibilni systémy

PressureWire Receiver

Systém ILUMIEN pro optimalizaci perkutanni koronarni intervence (PCI)

Systém ILUMIEN OPTIS

Integrovany systém OPTIS

Mobilni systém OPTIS

MEéfici systém QUANTIEN

Informace o dal$ich kompatibilnich platforméch vém poskytne obchodni zastupce.
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Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Magneticka pole vyvoland sitovou
sitového kmitoctu frekvenci by méla byt na trovnich

(50/60 Hz) charakteristickych pro typicka umisténi
IEC 61000-4-8 v bézném komercnim nebo nemocnicnim

prostiedi.

POZNAMKA: U; je napéti sitového zdroje pred aplikaci testovaci trovné.

Tabulka 8. Pokyny a p i vyrobce — icka odolnost

Vodici drat PressureWire X je urcen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostfedi. Zakaznik nebo uZivatel zafizeni musi zajistit, ze
je bude v takovém prostfedi pouZivat.

Urovei testu podle Uroveii shody

normy IEC 60601

Test odolnosti Pouceni pro elektromagnetické prostredi

Pfenosna a mobilni radiofrekvencni komunikacni zafizeni
by se neméla pouzivat ve vzdalenosti od kterékoli
soucasti zafizeni, véetné kabeld, ktera je kratsi nez
doporuéend oddélovaci vzdalenost vypoéitana podle
rovnice pouZitelné pro frekvenci vysilace.

Vedené RF 3Vrms 3Vrms Doporuéena oddélovaci vzdalenost
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz V1 =3] X
d= AP
i
Vyzafované RF 3V/m 3V/m d=[.2 VP
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz [E1=3] )

80 MHz az 800 MHz
d=[1.2] VP
d= [EL‘W’P 800 MHz a7 2,7 GHz
d=[2.3] VP




Test odolnosti Urovei testu podle Uroveii shody  Pougeni pro elektromagnetické prostiedi
normy IEC 60601

Symboly

kde P je maximaini jmenovity vystupni vykon vysilace
ve wattech (W) podle Gdajli vyrobce vysilace a d je
doporucené oddélovaci vzdélenost v metrech (m).
Hodnoty intenzity poli vytvérenych pevnymi
radiofrekvencnimi vysilaci, které se urcuji pomoci
elektromagnetického priizkumu okoli mista instalace,*
by mély byt nizi nez piislusna roven shody v kazdém
z frekvencnich rozsaht.”

V blizkosti zafizeni oznaceného nize uvedenou znackou
miize dochazet k ruseni:

@

Popis

w
<
ES

=4

1=3

Vodici drat

|Wireless Connection|

Bezdratové spojeni

Viz navod k pouZiti

Upozornéni

Odolnost viici proximalnim 385-5 785 MHz 9-28V/m
polim z radiofrekvencniho

bezdratového komunikacniho

zafizeni

IEC 60601-1-2

(6lanek 8.10)

Podle IEC 60601-1-2 (podle tabulky 9 nebo

Pouzit do

POZNAMKA 1: V pripadé frekvenci 80 MHz a 800 MHz se pouije vy3si frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusej platit ve véech situacich. Siteni etickych vin je ovli ano p! anim a odrazem od
staveb, predmét a osob.

2 Sily poli z pevnych vysilac, jakymi jsou zékladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdrétové) telefony a pozemni mobilni
radia, amatérské radio, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky presné predpovédét. Pri posuzovani
ého prostfedi vytvareného pevnymi radi Enimi vysilaci je tieba zvazit provedeni elektromagnetickému prizkumu
lokality. Pokud hodnota intenzity pole naméFena v misté, ve kterém se zafizeni pouziva, prekracuje vySe uvedenou troveri shody
s platnymi radiofrekvencnimi emisnimi limity, je tfeba zafizeni sledovat a ovéfit jeho norméini provoz. Pfi zjisténi abnormainiho
provozniho chovani miize byt nezbytné prijmout dalsi opateni, napfiklad zménu orientace nebo premisténi zafizeni.

® Ve frekvencnim pasmu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt nizsi nez [V1] V/m.

Doporuéené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi radiofrekvenénimi komunikaénimi zafizenimi a
systémem PressureWire

Vodici drat P Xs jenim je urCen pro pouZiti v elektror ickém prostredi s y RF rusenim.
Zékaznik nebo uzwalel vodlmho dralu PressureWue Xs bezdratovym pnpu|en|rn miize i zabranit ruseni
udrzovamm ini i mezi pi ymi a i i (vysilaci) a vodicim dratem PressureWire X

s be:

ym pfipojenim podle nize doporuéeni v souladu s maximélnim vystupnim vykonem komunikacniho zafizeni.

Maximalni jmenovity vystupni Oddélovaci vzdalenost v zavislosti na kmitogtu vysilace (m)

Vyrobce

Vyrobni zévod

Datum vyroby

Katalogové Cislo

Délka

Vngjsi primer

Cislo sarze

Jednotka baleni

vykon vysilace (W)
150 kHz az 80 MHz* 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=1,2P d=1,2\P d=2,3\P

0,01 - 0,12 0,23

0,1 - 0,38 0,74

1 - 12 2,3

10 - 3.8 74

100 - 12 23

Pro vysilace s maximalnim vykonem, ktery neni ve vyse uvedeném seznamu, Ize vhodnou oddélovaci vzdalenost (d) v metrech (m) stanovit
na zakladé rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) stanoveny vyrobcem
vysilace.

*Neuplatni se, protoZe vysila¢ neni pripojen k sitovému napéjeni.

POZNAMKA: PFi frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vyssi rozsah kmitogt.

POZNAMKA: Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Sireni ickych vin je ovliviiovano p: anim a odrazem od
staveb, predmétd a osob.

Odmitnuti zaruk

Ackoli je vodici drat PressureWire X, dale oznacovany jako ,vyrobek*, vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, spole¢nost

Abbott Medical (Abbott) nema zadny vliv na podminky, za kterych je vyrobek pouzivan. Abbott z tohoto diivodu odmita jakoukoliv vyslovnou
nebo konkludentni zaruku za vyrobek, zejména 1i zéruku jeho i nebo i pro konkrétni Gcel. Abbott
nenese odpovédnost viici Zadné fyzické nebo pravnické osobé za lékarské vylohy nebo jakékoliv nepiimé, nahodilé nebo nasledné skody
vzniklé v diisledku pouZiti, vady, selhani nebo nespravné funkce vyrobku, at'jiz narok spojeny s takovou Skodou zaklada zaruka, smlouva,
ob&anskoprévni delikt nebo jiny konstrukt. Zédané osoba nenf oprdvnéna zavazovat Abbott k jakémukoliv prohlSeni nebo zéruce tykajici
se vyrobku. Vy$e uvedend vylouceni a omezeni odpovédnosti nelze vykladat jako podminky odporuum mandatornlm ustanovemm platného
zékona. Pokud by jakakoliv ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti odpovédnosti byla jaky M soudem a

za protizakonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnym zédkonem, platnost zbyvajicich podminek nebo ¢ésti tohoto odmitnuti
odpovédnosti tim nebude dotcena a veskera préva a povinnosti budou chéapana a vymahana, jako kdyby toto odmitnuti odpovédnosti
neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, jez je povazovana na neplatnou.

Nevystavujte slunecnimu zareni

Udrzujte v suchu.

Teplotni omezeni

Limity odchylky dovolené do teploty

EXCURSIONS

Limity odchylky dovolené do vihkosti

—

(@]

Zafizeni typu CF odolavajici defibrilaci

@)

Zafizeni obsahuje radiovy vysilac

Pokud je baleni poskozeno, produkt nepouzivejte

NepouZivejte opakované

®
®
&

Neprovadéite resterilizaci.
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Popis

Sterilizovano ethylenoxidem.

Hardware zlikvidujte podle mistnich zakonnych predpist.

Prohlaseni o souladu s evropskymi smérnicemi pripojené v souladu s relevantnimi
ustanovenimi smérnic 93/42/EHS a 2011/65/EU a smémice RE 2014/53/EU,
priloha II. Spolecnost Abbott Medical timto prohlasuje, Ze tento prostredek splfiuje
zéKladni pozadavky a odpovida dalsim predpisiim uvedenych smérnic.

Uplny text prohlaseni o shodé se smérnici RE 2014/53/EU Evropské unie je k
dispozici na nésledujici webové adrese: www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Opravnény zastupce v Evrop

UPOZORNENI: Federalni zdkony USA povoluji prodej tohoto prostredku jen Iékarim
nebo na jejich objednavku.

Identifikator FCC vysilace

Toto zafizeni vyhovuije ¢asti 15 pravidel FCC. Provoz je podminén spinénim téchto
dvou podminek: (1) toto zafizeni nesmi zplisobovat Skodlivé ruseni a (2) toto
zafizeni musi pfijimat veskeré ruseni, vcetné toho, které by mohlo mit nezédouci
cinky na jeho provoz.

O

Identifikator IC vysilace

Toto zafizeni vyhovuje normé RSS-210 pravidel IC. Provoz je podminén spinénim
téchto dvou podminek: (1) toto zafizeni nesmi zplisobovat skodlivé ruseni a (2) toto
zafizeni musi pfijimat veskeré ruSeni, vEetné toho, které by mohlo mit nezédouci
cinky na jeho provoz.

RECOGNIZED
CCOMPONENT

£I).

Intertek
5013704

cETLus plati pro Kanadu a USA.
Odpovida standardim AAMI ES60601-1 a IEC 60601-2-34
Certifikovéno podle standardu CSA C22.2 ¢. 60601-1

da: Dansk / Danish

PressureWire X-guidewire
Tradlgs forbindelse

12059, 12359

Brugervejledning
Indhold

PressureWire X-guidewirepakken indeholder:
Forseglet, ikke-steril ydre kasse
Brugsanvisning

Forseglede, sterile poser

PressureWire X-guidewireposen indeholder:
Emballagespiral

PressureWire X-guidewire

Drejeveerktej

Sender

Hurtigvejledning
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[Medical Electrical Equipment |

Zdravotnicke elekirické pristroje

o

Oznaceni 0 shodé s predpisy iradu ACMA (Australian Communications and
Media Authority) a organizace pro spravu radiového spektra (Radio Spectrum
Management, RSM) na Novém Zélandu.

R-NzZ

Oznaceni 0 shodé s predpisy organizace pro spravu radiového spektra (Radio
Spectrum Management, RSM) na Novém Zélandu pro produkty s radiovysilaci s
urovni shody A1, A2 nebo A3.

&

Japonsky RF identifikator vysilace

[€

|dentifikator KCC pfijimace

Canada 310

Toto zafizeni spliiuje normu RSS-310, vydanou organizaci Industry Canada. Pro
provoz plati inka, aby zafizeni nezpd Skodlivé interference.

Proplachnéte transportni civku fyziologickym roztokem.

Pripojit

Zapnout vysila¢
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1. Guidewire, lzs produktetiketten angdende lengde’ 9. Hydrofobe isolatorer mellem kontakter
2. Fleksibel l&ngde, 31 cm 10. Drejevarktej
3. Skaft 11. PressureWire X-sender
4. Stik- 12. Funktionsindikatorer
5. Spids, som er uigennemtrangelig for rentgenstraler, 3 cm 13. Skiftetast
6. Sensorelement 14. Luk haetten
7. Hydrofil belegning 15. Abn hatten
8. PTFE-belagning 16. Hatte
"Anvendt del iflge IEC 60601-1.
Beskrivelse
P idewiren er en 0,014" guid med et integreret sensorelement i spidsen, der muligger maling af fysiologiske

parametre. Guidewiren er unikt parret med en srlig sender. Guidewiren fas i forskellige lngder.

Anvendelse

PressureWire guidewiren er designet, s den passer indvendigt i et perkulam kateter med det formal at \ede kateteret gennem et blodkar.
Sensorens signaloutput sendes til forbundet udstyr til analyse, g 0g p ion af alle fysi eller indekser
baseret pa tryk eller temperatur, f.eks. Fractional Flow Reserve (FFR, b\odgennemsmammng)

Indikationer for brug

PressureWire X-guidewiren er indiceret til at lede et kateter gennem en blodére og til at méle fysiologiske parametre i hjertet samt i koronare
og perifere blodkar. Fysiologiske parametre omfatter blodtryk. PressureWire X-guidewiren kan ogs& méle blodtemperatur.

Kontraindikationer

Denne guidewire er kontraindiceret til brug i blodkar i hjernen.

Advarsler

*  Deter ikke tilladt at foretage &ndringer af denne enhed.

*  PressureWire X-guidewiren leveres steril. Kassér guidewiren, hvis posen er abnet eller beskadiget, sé sterilbarrieren er kompromitteret.
Guidewiren er udviklet til ug og mé ikke eller gensteriliseres. Komplikationer ved brug af en ikke-steril eller
resteriliseret guidewire kan omfatte, men begranses ikke til falgende:

—  Lokal og/eller systemisk infektion
—  Mekanisk skade
- Upracise mz'ilinger

*  Vear opmearksom pd gumcvm . Sa snart gi vendes eller drejes, ber spidsens bevagelser undersgges ved
fluoroskopi. Guidewiren mé aldrig skubbes, traekkes lllbage eller drejes, hvis den mader og de til i
spidsen skal kontrolleres, da der ellers kan opsta et are-/ventrikeltraume.

*  Drejning af eller voldsom héndtering af guidewiren i en kraftig bajning kan, hvis man mader modstand, eller der foretages gentagne
forsag péd at gennemtraenge en komplet karokklusion:

—  Forérsage dissektion eller perforering af blodkar
—  Forérsage karspasmer
- Fordrsage skader og/eller brud pé guidewiren

*  Nar guidewiren indfares, skal kateteret gennemskylles, og der skal gives antikoagulantia som ved standard Kateterisering for at undga
tromber.

¢ Undgd at anvende gu\dewnen i ventriklerne, hvis patienten har en mekanisk eller biologisk proteseklap. Det kan beskadige bade
pre og og fordrsage eller dod.

*  Brug af PressureWire X-guidewiren sammen med operationsinstrumenter med en kort hurtig udveksling kan f& guidewiren til at folde
sammen eller knaekke.

*  Der ma ikke anvendes hejfrekvent operationsudstyr pa en patient samtidig med brugen af guidewiren.




Forholdsregler

*  PressureWire X-guidewiren er et falsomt instrument og bar handteres med forsigtighed.

*  Sgrg for, at senderen holdes ter, sa trykket og/eller er preecise. Ungjagtige malinger kan gere det nadvendigt at
udskifte enheden.

*  Guidewiren mé ikke bruges sammen med katetre til arterektomi. Dette kan beskadige guidewiren.

*  Guidewiren md ikke traekkes tilbage eller handteres i et skarpkantet objekt. Dette kan slide pa belagningen pa guidewiren.

*  Faktorer, som kan pavirke de diagnostiske oplysningers precision omfatter, men er ikke begranset til falgende:
—  Forkert placering af den aortiske tryksensor.
- opnéelse af imal hjerte- og myokardiehyp i under FFR-p er.
- ing pévirkes af af ionsil sdsom

*  Malinger fra en guidewire kan blive pavirket af defibrillering. Nulstil guidewiren efter defibrillering.

*  Mal ikke tryk, ndr guidewiresensorelementet er placeret i en vinkel eller er i kontakt med atrie- eller ventrikelv&eggene. Det kan fare til
trykartefakter.

«  Anvend ikke PressureWire X-guidewiren sammen med en anden guidewire til den sakaldte "jailed wire"-teknik, da dette kan gare det
vanskeligt at treekke den tilbage og muligvis vil fastkiemme den.

*  Opbevares tart og markt ved stuetemperatur (15 °C - 25 °C).

Komplikationer

Mulige komplikationer, som kan opsta ved alle kateterbaserede indgreb, inkluderer, men ikke til: &redi eller 8

perfnrat\on emboli, spasmer, Iokale ug/e\ler systemiske infektioner, orax, kongestiv hjertei ici myokardieinfarkt,
y brystsmerter, ny alvorlige arytmier eller dad.

Derudover har denne enhed en ing, der i polyethylenglycol (PEG). Hvis patienten er allergisk over for PEG, kan der

forekomme allergiske (anafylaksi) under inter p

Anvisninger i brug
Brug PressureWire X-guidewiren sammen med et 6F-ledekateter (2 mm i diameter). Der henwses il ve]lednlngerne derer vedlagt

Verificer trykmaling

1. Traek forsigtigt P ire X-guidewiren tilbage, indtil er lige uden for kateterabningen.

2. Trek is@tningsvarktojet ud, og stram den h@mostatiske ventil. Serg for, at der ikke er mere kontrastmiddel i kateteret.
3. Verificer, at trykket fra ledekateteret og guidewiren er identisk.

Afslut proceduren

Treek forsigtigt PressureWire X-guidewiren tilbage. Sluk for senderen.

Handtering og bortskaffelse
Handter og bortskaf PressureWire X- gumewwen som biologisk skadeligt materiale i overensstemmelse med medicinske og galdende lokale
og statslige love og Br kan
Batteriet kan fiernes ved at &bne endedakslet ved at indstte f.eks en pinceti spalterne under etiketten
FORSIGTIG: anvender et almindeligt lithium-ion-batteri. Lithium-ion-batterier kan n mindre
af 1,2-dimethoxyethan. Undlad at abne eller adskille batteriet. Det ma ikke udszttes for ild eller hgje temperalurer (>60-°C).
Bortskaf batteriet i henhold til gzldende lokal praksis for lithium-ion-batterier.
Tekniske specifikationer

Tabel 1. Trykmaling

Driftstryk -30 til +300 mmHg
Ngjagtighed' < 2mmHg eller 2 %
Temperaturfalsomhed 0,3 % af trykforandringen pr. °C
Nulpunktsdrift < 7 mmHg/t

Driftstid < 3 timer

" Bidraget til fejlen i gennemsnitstryk fra alle eksterne interferenskilder er < 2 mmHg, hvilket indebzerer, at gennemsnitstrykket kan variere
op til 2 mmHg, nér der opstar en interferenskilde i henhold til IEC 60601-1-2. Effekten af elektromagnetisk staj pé tryksignalet er mindre
end 3 mmHg fra peak til peak.

Tabel 2. Specifikation af temperaturprastation

andre operationsinstrumenter, som bruges sammen med guidewiren, for oplysninger om i og
komplikationer. Bemark, at brugen af guidewiren sammen med ikke-coatede diagnostiske katetre kan reducere ydeevnen fnr guldeW|ren
FORSIGTIG: Hvis Pressurerre X- guldewuen sidder fast eller bliver iget under skal send
frakobles og den ire, herunder send: erstattes med en ny. Skaden kan omfatte, men er ikke begrenset
il i i rifter i i tryksignal eller ungjagtigt tryksignal. Ved ukorrekt brug kan der
opsta beskadigelse af blodkar/ventrikel, arytmiinduktion, elekirisk sted, ungjagtige tryksignaler eller upracis drej
FORSIGTIG: Hvis forbindelsen mellem PressureWire X-guidewiren og senderen afbrydes under mé i ikke

Temperaturomrade 34-42 °C

komme i kontakt med ledende overflader for at undga en utilsigtet forbindelse med andet udstyr eller elektrisk stad.
Klargering
1. Abn PressureWire X-guidewireemballagen ved brug af aseptisk teknik.
2. Sorg for, at emballagespiralen star fladt pa bordet.
3. Fyld i med gennem skylleporten. skal dakke try ca. 20 ml.
Nulstilling af guidewiren
4. Aktiver i efter prc
5. Nulstil PressureWire X-guidewiren ved at tnde for senderen.

FORSIGTIG: Sgrg for at holde guidewiren stabil hele tiden, og undga kraftige bevagelser under nulstillingen.

Senderens funktionsindikator skal vise konstant grent lys, nar nulstillingen er gennemfart. Se tabel 5 for yderligere oplysninger.
6. Tag forsigtigt guidewiren ud af emballagespiralen.
7. Den bjelige guidewire-spids kan forsigtigt bejes ved hjlp af standardpraksis for bejning af spidser.

FORSIGTIG: Der ma ikke bruges et bgjeredskab med en skarp kant.

Diagnostisk procedure

8. P ire X indfares i pati blodkar i henhold til klinisk standardpraksis.
FORSIGTIG: Undga at slukke for under PressureWire X-guidewiren nulstilles isk, nar der tzndes for
senderen, og skal nulstilles uden for kroppen.

9. Brug drejevarktgjet til langsomt at styre guidewiren. Positioner gui lige uden for abningen.

10. Verificer falgende for at muliggere en nejagtig trykmaling:

*  Placer aorta-trykomformeren pa hejde med patientens hierte.

o Trek isetningsverktojet ud, og stram den hamostatiske ventil.

*  Sarg for, at der ikke er mere kontrastmiddel i kateteret.

11. Verificer tryk. Verificer, at der er samme tryk fra ledekateteret og fra guidewiren.

Tabel 3. Specifikation af radiosignal

Frekvensomréde 2,4000-2,4835 GHz (ISM-band)
Type FHSS (spredni pr. fr ing)
Stralingseffekt 1 mW peak, 70 W average (EIRP)
Optil5m.
Omrade BEMARK: Radiobalgeomradet reduceres af ting og veegge, sd sender og modtager

skal om muligt altid forblive inden for synsvidde af hinanden.

Forsinkelsestid <28 ms

Tabel 4. Omgivende forhold

Drift, omgivende temperatur 15 til 35 °C med et maks. temperaturudsving pa + 5 °C
Betjening, relativ luftfugtighed 30-75%

Omgivende tryk 425-850 mmHg

Transporttemperatur -20 °C til +50 °C

Relativ luftfugtighed under transport 25-90%

Opbevaringsforhold 15 °C til 25 °C (59 °F til 77 °F)

Tabel 5. Senderens funktionsindikatorer lyser

*  Huis trykforskellen er < 10 mmHg, skal tryksignalerne udlignes efter p inger. Se tabel 6 for en liste over
systemer.
e Hvis trykforskellen er > 10 mmHg, anbefales det at:
- Bekrefte elementerne angivet i trin 10
— Huvis forskellen stadig er > 10 mmHg, skal PressureWire X-guidewiren fiernes og nulstilles. Gentag fra trin 8.
- Udlign tryksi i henhold til vejledni il det ible system.
*  Huistr medfarer i i i, -greense eller -alarm i henhold til de kompatible systemer, henvises der til
det pagzeldende udstyrs anvisninger.
BEMARK: Hvis der anvendes udstyr, der ikke er identificeret i tabel 6, til at vise tryk fra guidewiren, skal du se i den tilharende
udstyrsspecifikation, om der gelder yderligere begraensninger.
. Udfer malinger. Brug drejevarktget til langsomt at lede guidewiren hen til den anskede position, og gennemfer trykmaling i henhold til
kliniske standardprocedurer.
BEMZRK: Huis det er svart at nd den gnskede position, kan guidewiren kobles fra senderen for bedre handtering.
13. Hvis det er relevant, fortsattes med de interventi p gt af r fra
Interventionel procedure
14. Afbryd forbindelsen til senderen.
15. Fjern drejevaerktojet ved at lgsne skruen og forsigtigt traekke det tilbage.
16. Far forsigtigt c i umentet frem via F quidewiren, og fortsat i henhold til producentens anvisninger.
17. Sat drej jet tilbage pé guidewiren i en position.
18. Hvis det er nadvendigt at tilslutte senderen igen, after og ter guidewiren omhyggeligt.

~

19. Stikket indszttes forsigtigt og fuldstendigt i senderen og htten fastgeres.

20. Fortsat med behandling.

Fiernelse/genindfering af PressureWire X- guldewwen

Huis det er igt at P e X-g iren i pati blodkar i forbi med en di isk eller interventionel
procedure:

1. Traek forsigtigt guidewiren tilbage. Serg for, at den distale, bevaegelige del af guidewiren holdes fugtig.
2. Aftar og ter stikket.

3. Stikket indsettes forsigtigt og fuldstendigt i senderen og hatten fastgares.

4. Gentag procedurerne fra trin 8 og fremefter.

Funktionsindi Forklaring
Hurtigt blinkende grent lys Nulstilling (initialisering)
Vedvarende grant lys Sender tendt, normal funktion
. . itetstiek m pi tryk registreret). Nulstil guidewiren igen ved
Skiftevist grent/gult blinkende lys stabilt nulryk.
Vedvarende gult lys Guidewiren har mistet forbindelsen til senderen. Genindszt ordentligt i senderen.

Fejl. Dette kan skyldes, at batteriniveauet er for lavt til drift eller en anden intern fejl.

Grant blinkende lys Udskift quidewiren, inklusive senderen.

Tabel 6. Kompatible systemer

PressureWire modtager

ILUMIEN PCl-optimeringssystem

ILUMIEN OPTIS system

OPTIS integreret system

OPTIS mobilsystem

QUANTIEN mélesystem

Vedrarende andre kompatible platforme skal du sperge din salgsreprasentant.
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PressureWire X-guidewiren er beregnet til brug i

erkleering —

som

PressureWire systemet skal sikre sig, at systemet kun bruges i sadanne omgivelser.

nedenfor. Kunden eller brugeren af

Immunitetstest IEC 60601

miljg -

hvor P er senderens nominelle
maksimale udgangseffekt i watt (W)

B 0 B R ifelge producenten af senderen, og d er
RF-emissioner Gruppe 1 The PressureWire systemet bruger kun RF-energi il egen interne funktion. Derfor den anbefalede aftand i meter (m)
CISPR 11 er udsendelsen af radiofrekvent stej sé lav, at det er usandsynligt, at den kan give Ezg?g:ﬁgsfrvae?ﬁl?rminii;?él?er

interferens i isk udstyr i 2 a g
undersggelse pa stedet,? skal
RF-emissioner Klasse B vere under det godkendte
CISPR 11 overensstemmelsesniveau i det
Emission af harmonisk  Ikke relevant PressureWire X-guidewiren med trédios forbindelse er egnet til brug pa alle relevante frekvensomréde.”
strem Ingen nettilslutning sundhedsinstitutioner. Det kan muligvis vaere svaert at sikre elektromagnetisk (((.)))
1EC 61000-3-2 kompatibilitet i inger pé grund af ne samt A
stréleforstyrrelser.
Spandingsudsving/ Ikke relevant Immunitet over 385-5785 MHz 9-28 V/m Ifalge IEC 60601-1-2 (ifolge standardens
flicker-straling Ingen nettilslutning for nerhedsfelter tabel 9)
IEC 61000-3-3 fra tradlgst RF-
kommunikationsudstyr
IEC 60601-1-2
Vejledning og producentens erklering - elektromagneUSk |mmun|tet (paragraf 8.10)

Tabel 7. Vejledning og p

PressureWire X-guidewiren er beregnet til brug i

erklaering — elektrc

enhed skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

som

nedenfor. Kunden eller brugeren af denne

BEMARK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz galder det hajeste frekvensomrade.
BEM/ERK 2: Disse retningslinjer gzzlder ikke nadvendigyis i alle si
refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Elekre

pévirkes af absorption i og

Immunitetstest IEC 60601 miljg -
: Feltstyrker fra stationare sendere, sdsom Sendeslaﬂoner (mobil/trédies) til telefoner og mobilradioer, amaterradio, AM- og
M og TV- kan ikke teoretisk med ngjagtighed. Det bﬂl’ overvejes at fa foretaget en
Elektrostatisk afladning +8 kV kontakt +8 KV kontakt Gulvet skal vaere af trae, beton eller elektromagnensk undersagelse pé brugsstedet for at vurdere det miljg af RF-sendere. Hvis den
(ESD) +15 kV luft +15kV luft fliser. Hvis gulvb mélte feltstyrke pa det sted, hvor enheden skal anvendes, overstiger det relevante RF-overensstemmelsesniveau, der er navnt ovenfor,
EN 61000-4-2 er syntetisk, skal den relative fugtighed skal enheden holdes under opsyn for at kontrollere, at driften er normal. Hvis der observeres unormal drift, kan det vere nadvendigt at
(IEC 61000-4-2) vaere mindst 30 %. treeffe yderligere forholdsregler sdsom at vende eller flytte enheden.
b N ' )
Elokirisk hurtigt o RV Tor ok Forsyningsspandingen skal svare il et Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bar feltstyrkerne ligge under [V1] V/m.
E’,\?’éﬂ%%”gjﬂ”’“ stramforsyningsledninger ypisk erhvervs- eller hospitalsmilo. Anbelalel separationsafstand mellem bzrbart og mobilt RF: ikati yrog F Wire sy
(IEC 61000-4-4) id1 kv 1? \_ndgangs-/ kv med tradlgs fc er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstrélede RF-forstyrrelser
udgangsfinjer komrolleres Kunden eller brugeren af PressureWire X-guidewiren med tradios forbindelse kan hjzzlpe med til at forebygge
Stramsted 1 kV differential-tilstand 1KY Forsyningsspandingen skal svare il et 'e)\ektmm‘zjvgnet)\(sk mterfgrens ved ag olpretfholqe er: mlml;nlwumsafstand meHernf blaarban og1mo'bllt kommumkatlolnsudstyr (senderke) ogl
EN 61000-4-5 2 KV almindelig istand oKV typisk erhvervs- eller hospitalsmilia. ressureWire ;gwdewwen med tradlas forbindelse, saledes som det anbefales nedenfor, i overensstemmelse med den maksimale
(IEC 61000-4-5) ra
— - - i henhold til frekvens (m)
Stromfald, korte 0 ‘7: U,;DO,S cy‘/’klus vaed 0 . 100 % udfald i VNOM i Forsyningsspzndingen skal udgangseffekt (W)
afbryd_e\ser 0g 45 ,090 A 135 , 180°, 225°, 05 c_yklus ved de anforte svare til et ty_plsk grhvews- eller 150 KHz til 80 MHz* 80 MHz til 800 MHz 800 Mhz til 2,7 GHz
forsyningsndringer ved | 270° og 315 fasevinkler hospitalsmiljg. Hvis brugeren af J N N
stramforsyningsindgange. X . . apparatet har behov for kontinuerlig d=12VP d=12VP d=23VP
IEC 61000-4-11 [u)g% Us 1 cyklus \1/35)(;/5 udfald i VNOM i1 cyklus [ g under stramsvigt, anbefales 0,01 Ikke relevant 0,12 0,23
det, at apparatet stramforsynes fra
70% Uy 25/30 cykusser [ 30% utald i WNOM 2530 [ g0 SEEEE SRS et o Ikke relevant 038 0.74
enkelt fase: ved 0° cyklusser ved 0° et batteri, 1 Ikke relevant 12 2,3
0% Us; 5 sek. ved 60 Hz | 100 % udfald i NOM i 5 sek. i o ool 28 2
i . udfald i i5 sek.
(300 cyklussen) 100 Ikke relevant 12 23
For sendere, der har en maksimal udgangseffekt, som ikke er anfert ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand (d) i meter (m)
0% Us; 250/300 cyklusser 100 % afbrydelse i VNOM i beregnes ved at bruge den ligning, der galder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) i henhold
250/300 cyklusser til producenten af senderen.
. . '
Magnetfelter med 30 A/m 30 A/m Magnetfelter med stremfrekvens skal Ikke relovant, da senderen ikke er flsluttet Iysneftet.
stramirekvenser holdes pé et niveau, der er karakteristisk BEMZARK: Ved 80 MHz og 800 MHz galder separationsafstanden for det hejeste frekvensomrade
(50/60 Hz) for et typisk sted i et typisk erhvervs- BEMARK: Disse gelder ikke igvis i alle si Elektrc pavirkes af absorption i og refleksion
IEC 61000-4-8 eller hospitalsmilj. fra bygninger, genstande og mennesker.
BEMARK: U; er inden af Garantifraskrivelse
Selvom PressureWire X-guidewiren, i det efterfolgende kaldet "produktet", er fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har
Tabel 8. Vejledning og p erkleering — elektrc Abbott Medical, efterfalgende kaldet Abbott, ingen kontrol over de betingelser, hvorunder produktet anvendes. Abbott fraskriver sig derfor
o X_anidewi " : alle garantier, udtrykte eller underforstaede, i forhold til produktet, herunder, men ikke begranset til, underforstiede garantier for salgbarhed
PressureWm_e Yeguidewiren er bere_gnely\ brug 16  Som sp nedenfor. Kunden eller brugeren af denne eller egnethed til et bestemt formal. Abbott kan ikke holdes ansvarlig over for nogen person eller juridisk enhed for nogen udgifter til
enhed skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg. N . S v N
legebehandling eller nogen direkte eller indirekte skader eIIer folgeskader som felge af nogen form for brug, defekt, fejl eller svigt af
i 1 e produktet, uanset om et sadant erstalnlngskrav er baseret pa garanti, kontrakt, eller andet. Der er ingen, der er berettiget til at binde Abbott
Immunitetstest IEC 6060 miljg
til nogen pr&zsenta\mn eller garantl angéende pruduktet De uvenfur n&vnte udelukkelser og begrensninger er ikke beregnet til 0g skal ikke
fortolkes pé en sédan méde, s& de modsiger p! D iden ivning. Hvis nogen del af eller noget vilkér i denne
Berbart og mobilt RF- fraskrivelse bestemmes af rette vaerneting at vaere ulovlig(t), uden retskraft eller i konflikt med galdende lovgivning, berares gyldigheden af
kommunikationsudstyr ma ikke de resterende dele af denne i ikke, og alle retti og forpli skal fortolkes og héndhaves, som om denne fraskrivelse
anvendes tattere pd nogen del af ikke indeholdt den del eller det vilkar, der anses for at veere ugyldig(t).
enheden, herunder kabler, end den
anbefalede afstand, som beregnes efter
den ligning, der galder for senderens
frekvens.
Ledningsbaret RF 3 Vrms 3 Vrms Anbefalet afstand
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz Vi =3]
a= [*W’
Udstralet RF 3V/m ! 3V/m — {2 vP
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,7 GHz [E1=3]
d= [*l«f 80 MHz til 800 MHz
d=[12] VP
7
d= [P 800 MHzti 27 GHz
1
=[23] VP
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Symboler

Beskrivelse

Steriliseret med tylenoxid.

Symbol Beskrivelse
|Wireless Connection| Trédlgs forbindelse

Se brugsanvisningen

Udstyret skal bortskaffes i overensstemmelse med lokal lovgivning

Forsigtig

Anvendes senest

N
~
©
~

CE-meerkning pasat i henhold til de relevante bestemmelser i MD-direktiverne
93/42/EQF og 2011/65/EU samt RE-direktivet 2014/53/EU, bilag II. Abbott Medical
erkleerer hermed, at denne enhed overholder de veesentlige krav og andre relevante
bestemmelser i disse direktiver.

Den fulde tekst til EU's kleering i RE-direktivet 2014/53/EU
findes pé falgende i esse: www.cardi abbott/euconformity.

[EC[REP]

Producent

Autoriseret repreesentant i EU

Fremstillingssted

o
2
>

FORSIGTIG: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning mé& denne enhed kun szlges af en
lge eller efter ordination af en lege.

Fremstillingsdato

Katalognummer

0

FCC-identifikator for senderen

Er i overensstemmelse med afsnit 15 | FCC-reglerne. Drift er underlagt falgende
to betingelser: (1) Dette instrument ma ikke forarsage en skadelig interferens,
0g (2) Dette instrument skal optage enhver modtagen interferens, herunder ogsd
interferenser som kan fore til ugnsket drift.

Langde

Udvendig diameter

O

IC-identifikator for senderen

Dette udstyr er i overensstemmelse med RSS-210 i IC-bestemmelserne. Drift
er underlagt falgende to betingelser: (1) Dette instrument ma ikke fordrsage
en skadelig interferens, og (2) Dette instrument skal optage enhver modtagen
interferens, herunder ogsa interferenser som kan fare til ugnsket drift.

Partinummer

|5 [E] e’ <=

Emballageenhed

RECOGNIZED
'COMPONENT

EY.

Intertek
5013704

o

cETLus-gyldig for Canada og US.
| overensstemmelse med AAMI Std. ES60601-1 og IEC Std. 60601-2-34
Certificeret i henhold til CSA Std. C22.2 nr. 60601-1

Ma ikke udszttes for sollys

[Medical Electrical Equipment |

Elektromedicinsk udstyr

Opbevares tert

Marke for overholdelse af lovgivningen (Regulatory Compliance Mark, RCM) fra
Australian Communications and Media Authority (ACMA) og New Zealand Radio
Spectrum Management (RSM)

Market i henhold til New Zealand Radio Spectrum Management (RSM) for
produkter, der omfatter med i A1, A2 eller A3

Temperaturbegransning

Japansk RF-identifikator for senderen

EXCURSIONS

Udsvi tilladt for

KCC-identifikator for modtageren

EXCURSIONS

Udsvingsgraenser tilladt for fugtighed

Dette apparat overholder RSS-310 fra Industry Canada. Betjening mé ske pa
betingelse af, at apparatet ikke forarsager skadelig interferens.

—

(@]

Defibrilleringssikkert udstyr, type CF

med plasning

Udstyret omfatter en RF-sender

Tilslut

M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ma ikke genbruges

Teend senderen

M ikke resteriliseres
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de: Deutsch / German

PressureWire X Fiihrungsdraht

Drahtlosverbindung
C12059, C12359
Gebrauchsanweisung
Inhalt
Die Verpackung des PressureWire X Fiihrungsdrahts enthélt: Der Beutel des PressureWire X Filhrungsdrahts enthélt:
unsterile Verpackungsspirale
Gebrauchsanweisung PressureWire X Filhrungsdraht
Verschlossene sterile Beutel Torquer
Sender
Kurzanleitung
()
N
® © ®
\——— . )
(8) (9)
&) &)

1. Fiihrungsdraht, die Lingenangabe ist dem Etikett zu entnehmen' 9. Hydrophobe Isolierung zwischen Kontakten
2. Flexible Lange, 31 cm 10. Torquer

3. Schaft 11. PressureWire X Transmitter

4. Konnektor 12. Funktionsanzeigen

5. Réntgendichte Spitze, 3 cm 13. Schalter

6. Sensorelement 14. Kappe schlieBen

7. Hydrophile Beschichtung 15. Kappe offnen

8. PTFE-Beschichtung 16. Kappe

"Anwendungsteil gemaB IEC 60601-1.

Beschreibung
Der Pressurerre X Fithrungsdraht ist ein 0,014-Zoll-Fiihrungsdraht mit einem integrierten Sensorelement an der Spnze das Messungen
pl Parameter ermdglicht. Der Fil ist mit einem [ Sender und in Léngen erhéltlich.

Verwendungszweck

Der PressureWire Fiihrungsdraht passt in einen perkutanen Katheter, um den Katheter durch ein GeféB zu steuern. Das Signal des Sensors
wird zur Analyse, Berechnung und Anzeige von druck- oder temperaturbasierten physiologischen Parametern oder Indizes, wie der
fraktionellen Flussreserve (FFR), an zugehorige Gerate iibertragen.

Indikationen

Der P ire X Fihr ist zur eines Katheters durch ein BlutgefaB und zur Messung physiologischer Parameter im
Herzen und in den koronaren und peripheren BlutgeféBen indiziert. Zu den physiologischen Parametern gehort auch der Blutdruck. Der
PressureWire X Fiihrungsdraht kann dariiber hinaus die Bluttemperatur messen.

Kontraindikationen

Dieser Filhrungsdraht ist fir den Einsatz im zerebralen GefaBsystem kontraindiziert.

Warnhinweise

*  Andiesem Produkt diirfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

*  Der PressureWire X Filhrungsdraht wird steril geliefert. Wenn der Beutel bereits gedffnet wurde oder beschédigt ist, muss der
Fiihrungsdraht entsorgt werden, da die sterile Barriere beeintrachtigt wurde.
Der Fiihrungsdraht ist nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen und darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Zu den
Nebenwirkungen in Verbindung mit der Verwendung eines unsterilen oder erneut sterilisierten Fiihrungsdrahts gehéren u. A.:
- Lokale und/oder systemische Infektion
- Mechanische Schaden
- Ungenaue Messwerte

* Ale des Fi sind zu Beim Bewegen oder Drehen des Filhrungsdrahts sollte die Bewegung der Spitze
unter Durchleuchtung tiberwacht werden. Den Filhrungsdraht niemals schieben, zuriickziehen oder drehen, wenn ein Widerstand zu spiiren
ist oder die der Spitze nicht wird, da dies zu einem GefaB-/Ventrikeltrauma fiihren kann.

*  Drehbewegungen oder eine iibermaBige i ion des Fii in starken Bil oder gegen einen Widerstand sowie
wiederholte Versuche, einen totalen GefaR: zu queren, konnen zu F fiihren:

- Dissektion oder Perforation von BlutgefaBen
- GeféBspasmus

- Beschédigung und/oder Bruch des Fiihrungsdrahts
*  Beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts den Katheter wie bei einer standardmaBigen Katheterisierung spilen und Antikoagulantien
verabreichen. Andernfalls kann es zu einer Gerinnung kommen.

*  Den Filhrungsdraht nicht in den Ventrikeln verwenden, wenn der Patient Trager einer oder biologi: Her
ist. Dadurch konnen Prothese und Fiihrungsdraht beschédigt werden, was zu Verletzungen oder zum Tod fiihren kann.
*  Wird der Pr ire X Fil in i mit Tl ieil mit kurzem Rapid-Exchange-Design verwendet, kann

dies dazu fihren, dass sich der Fiihrungsdraht faltet oder bricht.
*  Mit Hochfrequenzenergie arbeitende chirurgische Gerate diirfen nicht gleichzeitig mit dem Fiihrungsdraht bei einem Patienten
angewendet werden.
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VorsichtsmaBinahmen

Der ire X Fii ist indlich und erfordert entsprechende Sorgfalt bei der Handhabung.

Achten Sie darauf, den Sender trocken zu halten, um genaue Druck- und/oder Temperaturwerte zu erhalten. Bei ungenauen Messwerten
muss der F icherweise werden.

Den F nicht mit Ather i verwenden. Dadurch kann der Fiihrungsdraht beschédigt werden.

Den Filhrungsdraht nicht in einem scharfkantigen Gegenstand mandvrieren oder zuriickziehen. Dies konnte zum Abrieb der
Fihrungsdrahtbeschichtung fihren.

Zu den Faktoren, die sich auf die Genauigkeit der Di i irken konnen, gehdren i
- UnsachgemaBe Platzierung des Aortendrucksensors

- Unvermdgen, wéhrend FFR-Verfahren eine maximale koronare und myokardla\e Hyperdmie zu erreichen

—  Durch die Position der Tt iei (z.B.B ) dchtigter Blutfluss

Eine Defibrillation kann Auswirkungen auf die vom Fiihrungsdraht gelieferten Messwerte haben. Nach einer Defibrillation muss der
Fihrungsdraht erneut genullt werden.

Den Druck nicht messen, wenn das Sensorelement des Fiihrungsdrahts abgeknickt ist oder die Vorhof- oder die Ventrikelwand beriihrt.
Dies kann zu Druckartefakten fahren.

Den Pr ire X Fiihr nicht mit einem anderen Fil in der sog. Jailed-wire-Technik verwenden, da
der Riickzug des Filhrungsdrahts schwierig ist und sich der Fihrungsdraht verklemmen kannte.

An einem trockenen und dunklen Ort bei Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) lagern.

Unerwiinschte Ereignisse

Zu den moglichen ikati die bei allen K: isil fahren auftreten konnen, gehnren u.a. Gefaﬂdlssektlun oder -okklusion,
Perforation, Embolus, Spasmus, lokale und/oder I Infektion, P ra Her Ny ,
Hypotonie, Brustschmerzen, Niereninsuffizienz, schwere Arrhythmien oder Tod.

AuBerdem ist dieses Produkt mit Polyethy\englykol (PEG) beschichtet. Falls der Patient allergisch auf PEG ist, kann es bei dem Eingriff
deshalb zu magli (| f (Anaphylaxie) kommen.

Gebrauchshinweise
Verwenden Sie den Pressurerre X Filhrungsdraht zusammen mit einem 6F-Fiihrungskatheter (2 mm Durchmesser). Beachten

Sie die G der mit diesem Fiihr verwendeten Ti i umente im Hinblick auf ihren
Ver eck, Kontrai und mégliche Kompllkatlunen Beachten Sie, dass die Leistung des Fiihrungsdrahts
0 weise a ist, wenn er mit Diagnostil n verwendet wird.
VORSICHT: Wenn der PressureWire X Fii wahrend des stecken bleibt oder beschédigt wird, trennen
Sie den Transmmer sofort ab und tauschen Sie den adi Fii samt itter gegen einen neuen aus. Zu
gehnren Knicke, i eine F i sowie ein oder
Die abe g kann zu GefaB-, jeil i
oder i ifigkeit filhren.

VORSICHT: Wenn der PressureWire X F wahrend des vom itter getrennt wird, ist darauf zu achten,
dass der ma i nicht mit leif Flachen in Beril kommt, um so eine unbeabsichtigte Verbindung zu

anderen Geraten oder einen Stromschlag zu vermeiden.

Vorbereitung

1.
2.
3.

Offnen Sie die des Pr ire X Fi unter steriler Techniken.
Achten Sie darauf, dass die Verpackungsspirale flach auf dem Tisch ||eg1
Fiillen Sie die irale durch den Spii mit Die K osung muss das D

bedecken (ca. 20 ml).

Nullen des Fiihrungsdrahts

4,
5.

Aktivi Sie das E i geman des
Nullen Sie den Pr ire X Fi indem Sie den
VORSICHT: Halten Sie den Fiihrungsdraht die ganze Zeit iiber stabil und iden Sie bei der i iibermaBige

Auf der Funktionsanzeige des Senders sollte ein konstantes griines Licht angezeigt werden, wenn die Nullpunkteinstellung erfolgreich
war. Weitere Informationen finden Sie in Tabelle 5.

6. Entnehmen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig aus der Verpackungsspirale.
7. Die formbare Filhrungsdrahtspitze kann mittels fahren zur mung ichtig geformt werden.
VORSICHT: Zur F keine schar igen Hilfsmittel verwenden.
Diagnostisches Verfahren
8. Fiihren Sie den F XFi D standardmaBiger klinischer Praxis in die BlutgefaBe des Patienten ein.

13.

VORSICHT: Vermeiden Sie es, den Sender wahrend des Eingriffs auszuschalten, Der PressureWire X Fiihrungsdraht wird
automatisch genullt, wenn der Transmitter eingeschaltet wird. Er muss auBerhalb des Kérpers genullt werden.

Steuern Sie den Filhrungsdraht langsam mit dem Torquer. Positionieren Sie das des Fi sodass es sich
der Fihr Offnung befindet.
. Uberpriifen Sie Folgendes, um eine genaue Druckmessung zu erleichtern:

Platzieren Sie den Aortendruckwandler auf Herzhhe des Patienten.
Zighen Sie die Einfilhrhilfe zuriick, um das Hamostaseventil anzuziehen.
Vergewissern Sie sich, dass sich keine Kontrastmittellosung mehr im Katheter befindet.

. Uberpriifen Sie die Driicke. Vergewissern Sie sich, dass die Driicke von Filhrungskatheter und Fiihrungsdraht gleich sind.

Sollte die Druckdifferenz < 10 mmHg betragen, gleichen Sie die Drucksi den i des j

kompatiblen Systems ab. Eine Liste der kompatiblen Systeme finden Sie in Tabelle 6

Sollte die Druckdifferenz > 10 mmHg betragen, empfiehlt sich Folgendes:

— Uberpriifen Sie die in Schritt 10 genannten Elemente.

—  Wenn die Differenz immer noch > 10 mmHg betragt, entfernen Sie den PressureWire X Fiihrungsdraht, nehmen Sie erneut eine
Nullpunkteinstellung vor und wiederholen Sie dann den Vorgang ab Schritt 8.

—  Gleichen Sie die D i gemah den fiir die iblen Systeme ab.

Wenn die Druckdifferenz zu einem den Abgleich betreffenden Versatzwert, Grenzwert oder Alarm geméB den kompatiblen Systemen

fiihrt, befolgen Sie die Anweisungen des jeweiligen Gerats.

HINWEIS: Wenn nicht in Tabelle 6 aufgefiihrte Geréte zur Anzeige des Drucks vom Filhrungsdraht verwendet werden, sehen Sie in den

zugehorigen Geratespezifikationen nach, ob zusatzliche Beschrénkungen gelten.

. Fiihren Sie Messungen durch. Steuern Sie den Fiihrungsdraht langsam mit dem Torquer zur gewiinschten Position und filhren Sie

gemé dblicher klinischer Praxis eine Druckmessung durch.

HINWEIS: Wenn es schwierig ist, die gewiinschte Position zu erreichen, kann der Filhrungsdraht zur besseren Handhabung vom
Transmitter getrennt werden.

Wenn es angesichts der Messergebnisse erforderlich ist, fahren Sie mit der Intervention fort.

Interventionelles Verfahren

14.
15.
16.

=

17.
18.

I~

©

Losen Sie den Sender.
Entfernen Sie den Torquer, indem Sie die Schraube losen und ihn vorsichtig abnehmen.

Schieben Sie das Therapieinstrument vorsichtig tiber den PressureWire X Filhrungsdraht vor und fahren Sie geman
Herstelleranweisungen fort.

Setzen Sie den Torquer wieder an einer geei Position am Fiihr an.
Wischen und trocken Sie den Fii ichtig ab, falls es ig sein sollte, den itter wieder
. Fiihren Sie den Konnektor vorsichtig und ganz in den Transmitter ein und befestigen Sie die Kappe.



20. Fahren Sie mit der Behandlung fort.

Entfernung/Erneute Einfiihrung des PressureWire X Filhrungsdrahts

Falls es ig ist, den Pr ire X Fiihr wahrend eines di
BlutgefaBe des Patienten einzufiihren:

1. Ziehen Sie den Fihrungsdraht vorsichtig zuriick. Achten Sie darauf, dass der distale flexible Teil des Fiihrungsdrahts feucht bleibt.
2. Wischen Sie den Konnektor sorgfaltig trocken.

3. Fiihren Sie den Konnektor vorsichtig und ganz in den Transmitter ein und befestigen Sie die Kappe.

4. Wiederholen Sie das Verfahren ab Schritt 8.

Uberpriifen der Druckmessung

oder inter Verfahrens erneut in die

1. Ziehen Sie den F ire X Fiihr ig zuriick, bis das Sensorelement unmittelbar auBerhalb der Katheterdffnung
positioniert ist.
2. Ziehen Sie die Einfiihrhilfe zurtick, um das Ha i i Ver Sie sich, dass sich keine Kontrastmittellosung

mehr im Katheter befindet.

3. Vergewissern Sie sich, dass die von Fi und Fihr

Driicke gleich sind.

Beenden des Verfahrens
Ziehen Sie den PressureWire X Fiihrungsdraht vorsichtig zuriick. Schalten Sie den Sender aus.

Handhabung und Entsorgung

Erfiillung

Leitlinie und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Der PressureWire X Filhrungsdraht dient der Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung. Der Kunde oder
Benutzer des PressureWire Systems muss sicherstellen, dass der Einsatz in einer solchen Umgebung erfolgt.

Er U Umfeld — Leitlinie
Hochfrequenz-Emissionen Gruppe 1 Das PressureWire System verwendet HF-Energie ausschlieBlich zu seiner
CISPR 11 internen Funktion. Daher sind die HF-Emissionen sehr gering und es ist
ich, dass sie in ten i Geraten Storungen
verursachen.
Hochfrequenz-Emissionen Klasse B
CISPR 11
Oberschwingungsstrome n.z Der PressureWire X Filhrungsdraht mit Drahtlosverbindung eignet sich fiir
IEC 61000-3-2 Kein Netzanschiuss ~ die Verwendung in G Aufgrund

und gestrahlter StorgroBen kﬁnne»n Schwie_rigkeiten dabei auftreten, die

Ver

Umgebungen sicherzustellen.

Spannungsschwankungen/ . z.

Flicker
IEC 61000-3-3

Kein Netzanschluss

Handhaben und entsorgen Sie den F ire X Fl als bi gefahrliches Material und unter der

medizinischen Praxis und Einhaltung geltender lokaler sowie nationaler Gesetze und Vero gen. Die Gi ist recyclingfahig.

Die Batterie kann entfernt werden, wenn die Endkappe z. B. mit einer in die Schlitze unter dem Etikett eingefiihrten Pinzette gedffnet wird.
VORSICHT: Der wird mit einer Lithium-I Batteri i Lithium-I Batteri
Menge 1,2-Dimethoxyethan enthalten. Die Batterie nicht dffnen oder zerlegen. Keinem Feuer oder hohen Temperaturen (> 60 °C)
aussetzen. Die Batterie nach der iiblichen lokalen Praxis fiir Lithium-lonen-Batterien entsorgen.

Technische Spezifikationen
Tabelle 1. Druckmessung

konnen eine kieine

Leitlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit

Tabelle 7. Richtlinien und |

kldrung — El

Storfestigkeit

Der drahtlose PressureWire X dient der Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung. Der Kunde bzw. der

Nutzer des Geréts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

Priifpegel nach IEC 60601

Ub

- Leitlinien

Betriebsdruck -30 bis +300 mmHg Elektrostatische + 8 kV Kontakt =+ 8 kV Kontakt Der FuBbodenbelag sollte aus Holz, Beton
P o Entladung (ESD) + 15KV Luft + 15 kV Luft oder Keramikfliesen bestehen.
=2 mmHg oder + 2% EN 61000-4-2 Bel synthetischen Belagen muss die
Temperaturempfindlichkeit 0,3 % Druckanderung pro °C (IEC 61000-4-2) relative Luftfeuchtigkeit mindestens
Nullpunktdrift < 7 mmHg/Stunde 30 % betragen.
Betriebszeit < 3 Stunden Schnelle transiente =2 kV fiir Netzleitungen +2kV Die Netzstromversorgung sollte der
" Der Fehlerbeitrag zum mittleren Druck von einer externen Storquelle ist < 2 mmHg, d. h., wenn eine Storquelle in Ubereinstimmung mit E\Srst{\sche Storgrofien/ | =1 kY fir E_lngangs- und =1k ;‘Paﬁk?r?gﬁgz?n%?;ﬂglgztesr;)?edcel:en
IEC 60601-1-2 angewendet wird, kann sich der mittlere Druck um bis zu 2 mmHg &ndern. Die Auswirkung des elektromagnetischen EN 61000-4-4 Ausgangsletungen |
Rauschens auf das Drucksignal betragt weniger als 3 mmHg von Spitze zu Spitze. (IEC 61000-4-4)
. +1KV G ieb *1kV Die Netzstromversorgung sollte der
Tabelle 2. Temperaturspezifikation (Surge) +9 KV Gleichtaktbetrieb +2kV einer typischen gewerblichen oder
Temperaturbereich 34 °C bis 42 °C :Ellgceggggnzlfs) Krankenhausumgebung entsprechen.
Spannungseinbriiche, 0% Us; 0,5 Zyklen Bei 0°, 100 % Ausfall von VNOM Die Netzstromversorgung sollte der

Tabelle 3. Spezifikation fiir Funksignale

kurze Unterbrechungen
und Schwankung der
Versorgungsspannung.
IEC 61000-4-11

45°,90°, 135° 180°, 225°,
270° und 315°

0% Us; 1 Zyklus
und
70 % Uy, 25/30 Zyklen

fiir 0,5 Zyklen bei gelisteten
Phasenwinkeln

100 % Ausfall von VNOM fiir
1 Zyklus bei 0°
30 % Ausfall von VNOM fiir

einer typischen gewerblichen oder
Krankenhausumgebung entsprechen.
Falls ein unterbrechungsfreier Betrieb
des Gerats auch bei Unterbrechung der
Netzversorgung erforderlich ist, sollte
das Gerat iiber eine unterbrechungsfreie

Frequenzbereich 2,4000-2,4835 GHz (ISM-Band)

Typ Frequenzsprungverfahren

Abgestrahlte Leistung 1 mW Spitze, durchschnittlich 70 pW (EIRP)
Biszu5m

Bereich HINWEIS: Gegenstédnde und Wéande vermindern die Funkreichweite. Zwischen Sender
und Empfénger sollte, wenn méglich, freie Sicht bestehen.

Verzogerung <28ms

Tabelle 4. Umgebungsbedingungen

Umgebungstemperatur (Betrieb)

15 °C bis 35 °C (59 °F bis 95 °F) bei einer maximalen Temperaturschwankung von
+5°C

Relative Luftfeuchtigkeit (Betrieb)

30-75%

L uck

425-850 mmHg

Transporttemperatur

-20 °C bis +50 °C (-4 °F bis +122 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit beim Transport

25-90 %

Lagerungsbedingungen

15 °C bis 25 °C (59 °F bis 77 °F)

Stromversorgung oder eine Batterie

25/30 Zyklen bei 0° I
betrieben werden.

Einzelphase: bei 0°

0 % Uy, fiir 5 Sekunden bei 100 % Ausfall von VNOM fir

60 Hz (300 Zyklen) 5 Sekunden
0 % Uy, 250/300 ZyKlen 100 % Einbruch in VNOM fiir
250/300 Zyklen
Netzfrequenz- 30 A/m 30 A/m Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf
Magnetfeld einem Niveau liegen, das fiir Geschfts-
(50/60 Hz) oder Krankenhausumgebungen typisch ist.
IEC 61000-4-8

HINWEIS: U; ist die Netzwechselspannung vor der Anwendung des Priifpegels.

Tabelle 8. Richtlinien und | kldrung — E Storfestigkeit
Der drahtlose PressureWire X dient der Verwendung in der unten beschriebenen elektromagnetischen Umgebung. Der Kunde bzw. der

Tabelle 5. Funkti i des Nutzer des Geréts muss sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Funktionsanzeigen Bedeutung Storfestigkeitspriifung Priifpegel nach — Leitlinien
Schnell blinkendes griines Licht i ierung) |EC 60601
Konstantes griines Licht Transmitter eingeschaltet, Normalbetrieb Bei der Verwendung von tragbaren und mobilen
Stabilitétsprifung fehlgeschlagen (pulsatiler Druck erkannt) HFK ikal ten sollte der
Abwechselnd griin/gelb blinkendes Licht o ! . Abstand zum Gerat und den Kabeln eingehalten
Den Filhrungsdraht bei einem stabilen Nulldruck erneut nullen. werden, der sich aus der fir die Frequenz des
i i i i Senders geltenden Gleichung ergibt.
Konstantes gelbes Licht Der Fuhrung_sdrah_t ist vom Transmitter getrennt. Den Filhrungsdraht wieder fest in _ - g - g ergi
den Transmitter einfiihren. Geleitete HF-StorgroBen 3 Veff 3 Veff Empfohlener Mindestabstand
Fehler, Magliche Ursachen: Die Batterie ist moglicherweise zu schwach fur IEC 61000-4-6 150 kHz bis B0MHz ~ [V1 = 3] ge [E]*/T’
Blinkendes gelbes Licht den Betrieb oder es ist ein interner Fehler aufgetreten. Den Fiihrungsdraht samt 2
Transmitter austauschen. Gestrahite HF-Storgroen 3V/m 3V/m d=[12] 4P
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,7 GHz [E1=3] a5
Tabelle 6. Kompatible Systeme = [E VP 80 MHz bis 800 MHz
1
PressureWire Receiver d=[12]VP
ILUMIEN PCI Optimization System d 7 WP
=[] MHz bis 2,7 GH:
ILUMIEN OPTIS System [, WP 800 MHz bis 2.7 Gz
OPTIS Integrated System d=1[23]+P

OPTIS Mobile System

QUANTIEN Measurement System

Informationen zu anderen

Plattformen erhalten Sie bei Ihrem Vertriebsteam.
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Priifpegel nach il — Leitlinien

IEC 60601

Storfestigkeitspriifung

Symbole

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) gemaB Senderhersteller und d
der empfohlene Abstand in Metern (m).
Feldstarken von feststehenden HF-Sendern,

wie sie durch eine elektromagnetische
Umgebungspruiung ermittelt werden, sollten den
U in jedem Fi eich

Beschreibung

w
<
ES

=4

1=3

Fiihrungsdraht

|Wireless Connection|

Drahtlosverbindung

unterschreiten.”
In der Umgebung der Gerate, die dieses Symbol
tragen, sind Storungen maglich:

@

Storfestigkeit gegen 385-5785 MHz 9-28 V/m Geméh IEC 60601-1-2 (gemén Tabelle 9 der Norm)
Naherungsfelder

von drahtlosen HF-

Kommunikationsgeraten

IEC 60601-1-2

(Klausel 8.10)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Leitlinien sind nicht auf alle Sltuallunen - Die itung etischer GroBen wird durch
Absorptionen und Reflexi der Gebéude, G und i
# Feldstarken von feststehenden Sendern, wie z. B. Basisstati fiir Fi lose Telefone) und

Funksprechgerate, Amateurfunkgeréte, AM- und FM-| Rad\osender sowie TV-Sender, konnen nicht mit Genauigkeit theoretisch
vorausgesagt werden. Zur Beurteilung der elektrc in Bezug auf HF-Sender sollte eine
elektromagnetische Uberpriifung des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstérke des Standorts, in dem das Gerat
verwendet wird, den entsp 0. g. HF-Uberei iiberschreitet, empfiehlt es sich, das Gerat zu beobachten, um
die normale Funktion zu bestétigen. Wird ein anormales Verhalten beobachtet, kdnnen zusétzliche MaBnahmen wie Neuausrichtung
oder Ortswechsel des Geréts notwendig sein.

® (ber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz hinaus sollte die Feldstérke weniger als [V1] V/m betragen.

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen Funkgeraten und dem PressureWire System

DerF ire X Fihr mit D ist fiir die Verwendung in einem Umfeld konzipiert, in dem Storungen durch
abgestrahite Hochfrequenzenergie kontrolliert sind. Der Kunde oder des Pr e X Fiihr mit D

kann zur Vermeidung elektromagnetischer Storungen beitragen, indem er den hier empfohlenen Mindestabstand zwischen tragbaren und
mobilen Funkgeraten (Sendern) und dem P XFi mit D bindung einhalt. Diese Abstande sind abhangig von
der i A i der Ki { )

Abstand zum Sender (m)
des Senders (W)

150 kHz bis 80 MHz* fiir 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 N.z. 0,12 0,23

0,1 N.z. 0,38 0,74

1 N.z. 1,2 23

10 N.z. 338 74

100 N.z. 12 23

Fiir Sender, deren maximale Sendenennleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern (m) durch
Gleichung geschatzt werden, wobei P = maximale Sendenennleistung in Watt (W)

der
laut Angabe des Senderherstellers.
*Nicht zutreffend, da der Sender nicht an das Netz angeschlossen ist.
HINWEIS: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS: Diese Leitlinien sind nicht auf alle Situationen . Die Ausbreitung
und f { der Gebéude, G ande und Mensch

GroBen wird durch Absorptionen

Haftungsausschluss

Der P ire X Filhr als ,Produkt” bezeichnet, wurde unter sorgféltig kontrollierten Bedingungen hergestellt.
Abbott Medical, nachfolgend als Abbott bezeichnet, hat jedoch keine Kontrolle iiber die Bedingungen, unter denen das Produkt verwendet
wird. Abbott schlieBt daher alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien hinsichtlich des Produkts aus, insbesondere jede

still ig Garantie der Mar it oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Abbott haftet weder gegeniiber Personen
noch Korperschaften fiir medizinische Kosten oder fir i direkten, I oder Folgeschaden, die durch Verwendung,
Defekte, Versagen oder Fehlfunktionen des Produkts verursacht wurden. Dieser Haftausschluss gilt unabhangig davon, ob dieser
Schadensanspruch auf Grundlage von Garantien, Vertragen, unerlaubten Handlungen oder anderweitig geltend gemacht werden soll.

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Verwendbar bis

Hersteller

Fertigungssttte

Herstellungsdatum

Katalog-Nr.

Lénge

AuBendurchmesser

Chargennummer

Verpackungseinheit

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Trocken aufbewahren

Temperaturbegrenzung

Temperaturabweichungsgrenzen erlaubt bis

N\emand hal das Recht, Ahhort an eing Zu5|cherung oder Garantle hlnsmhtllch des Produkts zu binden. Die oben
und Ei nicht, in Zu ver gen geltenden Rechts zu stehen, und sollten auch
nlcht in dieser Form ausgeleg! werden. Sollten Teile oder Bedi dleses , vor Gericht oder durch zustandige

nicht oder in Wi D u Recht befunden werden, beriihrt dies nicht die
Gilltigkeit der ibrigen Teile dieses Haftungsausschlusses und séamtliche Rechte und Pflichten miissen so ausgelegt und vollstreckt werden,
als wiirde dieser Haftungsausschluss die als ungiiltig befundenen Teile oder Bedingungen nicht enthalten.
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Toleranzbereich der Luftfeuchte

Defibrillationsfestes Gerét vom Typ CF

Gerét enthalt Hochfrequenz-Sender

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren




Beschreibung

Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Das Gerat muss gemaB geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Konformitat mit EU-Richtlini gemah den ei

Bestimmungen der Richtlinie 93/42/EWG tiber Medizinprodukte (Medical Device
Directive, MDD), der RoHS-Richtlinie 2011/65/EU und der Richtlinie 2014/53/EU
iiber Funkanlagen (Radio Equipment Directive, RED) Anhang II. Abbott Medical
bescheinigt hiermit, dass dieses Produkt die wesentlichen Anforderungen und
andere einschlagige Bestimmungen dieser Richtlinien erfiillt.

Der vollsténdige Text der Richtlinie 2014/53/EU iiber Funkanlagen (Radio Equipment
Directive, RED) der EU-Konformitétserklarung ist im Internet unter der folgenden
Adresse verfiigbar: www.cardiovascular.abbott/euconformity.

EU-Bevollmachtigter

el: ENAnvikd / Greek

00ny6 ooppa PressureWire X
Aclpparn odvdean

12059, 12359

0dnyieg xpriong
Mepiexopeva
H ouokeuaoia Tou 03nyol adpparog PressureWire X mepidappaver:
ZHpaylopévo U anooTEPWHEVO EEWTEPIKO KIBATIO
0Bnyieg xpriong
Zdpaylopéves anooTelpwpEVES Brikeg

H B8ijkn Tou 0dnyod odppatog PressureWire X nepihapBaver:
Zneipwpa ouokeuaoiag

08nyo6 appa PressureWire X

ZUOKEUN poTmg

Mopnog

Z0vTopo 0dnyo

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden.

FCC-ID des Senders

Dieses Produkt entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt den
folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine Storungen verursachen
und (2) dieses Gerdt muss unempfindlich gegeniiber Storungen von auBen
einschlieBlich solcher sein, die zu einer Fehlfunktion fiihren konnen.

IC-ID des Senders

Dieses Produkt entspricht RSS-210 der IC-Bestimmungen. Der Betrieb unterliegt
den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine Storungen
verursachen und (2) dieses Gerat muss unempfindlich gegeniiber Stérungen von
auBen einschlieBlich solcher sein, die zu einer Fehlfunktion fiihren konnen.

RECOGNIZED
CCOMPONENT

€.

Intertek
5013704

cETLus gilltig fir Kanada und die USA.
Entspricht AAMI ES60601-1 und IEC 60601-2-34
Zertifiziert nach CSA C22.2 Nr. 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Medizinisches elektrisches Gerét

o

RCM-Zeichen (Regulatory C Mark) der lian C ications and
Media Authority (ACMA) und des neuseelandischen Radio Spectrum Management
SM)

)

-N

N

New Zealand Radio Spi RSM)
Funksender mit der Konformitétsstufe A1, A2 oder A3 besitzen

fiir Produkte, die

&

q

Japanese RF identifier for the transmitter

[

Japanische RF-ID des Senders

Canada 310

Dieses Gerat erfiillt die Norm RSS-310 von Industry Canada. Der Betrieb ist
unter der Bedingung erlaubt, dass dieses Produkt keine schadlichen Storungen
verursacht.

Die irale mit Ki spilen

Verbinden

®
@ @ @
N . . )
® ®

1. 08ny6 oUpya, BA. ETKETA yia TO prkog! 9. Ydpodopol povwTéG avapeoa ata e enagng
2. EUkaprtto prkog, 31 cm 10. Zuokeur portig
3. Afovag 11. Mopnog PressureWire X
4. MpooTateuTkd 12. Aeikteg Aettoupyiag
5. AKTvoOKLEPO GKpO, 3 cM 13. Awkonmg
6. ZToixeio awbnmpa 14. Kandk kheloto
7. Yopodn eniotpwon 15. Kamdkt avoikto
8. Eniotpwon PTFE 16. Kardkt
"EEGpHa edappolOpevo aTov aoBev, oUpudwva pe To mpoturo IEC 60601-1.
Nepiypagh

To 0dny6 aUppa PressureWire X eivat éva 0dny6 aUppa 0,014 WTo@v pe eVowUaTwHEVO OTOLKED aLobnTpa aTo dkpo mou divel m
duvatomra yla petprioelg mapapETpwy duatoroyiag. To 0dnyd oUppa ouvdgeTal Hovadika e ouyKekpLuévo mopro. To 0dnyd olppa
dlatiBetal e dlapopeTIKa prKN.

MpoopiZopevn xpion

To 0dny6 auppa PressureWire xel oxedaatel yia va Taplalet péaa oe €va dladeppikd kaBempa pe okomno va kateubivel Tov kabetrpa

péoa ano £va ayyeio. H ££0d0g Tou orpatog ano Tov awbntpa ekmERMETAL OTOV OXETIKO £E0MAIONO Yia avahuar, umoAoyopodg, kat
Qrelkovion ornolacdnnote rapapéTpou f deikm puatohoyiag pe aomn my nieon 1} Beppokpaoia, T.x. khaopatiko anobepa porg (FFR).

Evdeigeig xphong
To 0dny6 oUppa PressureWire X eveikvutal yia va KUTEUGUVEI évav Kuesmpu péoa ané apodopo ayyeio kat yla va petpd tg
TapapéTpous Guatohoyiag oy kapdid kat oTa oTed Kat pHodopa ayyeia. Ot mapduetpot puatooyiag

niephapBdvouv v Tiiean Tou aipatog. To 0dnyd oUppa PressureWire X propei ermiong va petprioet m Beppokpacia Tou aiuatog.

Avrevdeiteig

To 0dny6 ouppa dev mpoopiletat yia xprion ota eykedahikd ayyeia.

Mpoeidonoifoeig

* Mgy emutpénetal omoladnrote TPOMOMNOIMaN G CUOKEUNS.

* To 0dnyo olppa PressureWire X mapéxetat anootelpwpévo. Anoppiyte To 00ny6 olppa eav 1) Brikn £xet avolyTel 1 kataotpadei, kat
EMOPEVWG EXEL UMOBABLOTEL O AMOOTEIPWHEVOS GpaypOG.
To 0dny6 oUpua £xet oxedlAOTEL Yia pia pOvo Xprion Kat dev PEMEL va Xf 1 va anooTelpe €K VEOU. ZTIG
QveruBupnTeq EMdPATELS TG XPHOMG U ATOOTEIPWHEVOU T} AMOOTEPWHEVOU €K VEOU 00NYOU aUppatog mepihappdvovtal, petagi
aMawv:
- Torukn fi/kat yevikeupévn Aoipwgn
- Mnxavikii $Bopd
- AvakpiBeig petprioelg

¢ Na napampeite OAG TG KWIOELS TOU 0NYoU oUppatog. OnoTednMoTe T0 0dNYd CUPHA LETAKIVELTAL 1) OUOTPEDETAL, 1) GKPN TOU
TipEmel va eEETAlETal UNO KTIVOOKOTIKY TiapakoAouBnan. Oudénote wheite, anooUpeTe 1| GUOTPEDETE TO 0BNYO oUPPa EGV
ouvavtioel avtiotaon 1} xwpig va mapakolouBeite ™y avtioTolyn kivion Tou dkpou, aAAMGG EVAEXETAL va TIPOKUYEL TPAUPATIONOG
Tou ayyeiou i G Kokiag.

* Houotpodrin 0 urepBONKOG XEIPLONOG TOU 0dNYoU oUppaTog O 0&eia ywvia, Kat 6Tav ouvavidaral avtiotao, 1 oL EMAVEIANUPEVES

Sender einschalten

1G ano MANpwS anodpaypévo ayyeio evoExetat va:
- Hpokc)\soouv dlaywptopod 1 ddTpnon Twv apodopwy ayyeiwv
- Tpoka\éoouv ayyeloomacpo
- Kataotpépouv f/kat omdoouv 10 08nyd olpua

* ‘Otav elodyete 10 00NY6 OUpUa, EEMUVETE TOV KABETPA Kal XOPNYNOTE QVTITNKTIKG OUpdwva pe ™) dladikasia Turikol
kaBemplaopou, oe dladopeTikr TepimTworn evoExeTat va npokAneei Bpoppwan.

*  Mn xpnowonoteite 10 0dnY6 oUppa 0TI KOWiEG edv 0 aoBeviq £xet epduteupévn pnxaviki 1 Blohoyikr Barpida. Evoéxetat va
TipokAnBei BAGRN TO00 TNV MPdEBEDN 000 KaL aTo 0dNY6 OUPHA, TO OO0 HMOPEL va TIPOKAAETEL TPAUPATIONO 1) Bavato.

*  Xprion tou 0dnyou ouppatog PressureWire X o€ ouvduaopo e XEPOUPYIKES OUOKEUES e GUVTON Tayeia evalhayr) propei va
Tipokakéaet avadimwaon 1} Bpadon tou 0dnyou oUPHATOG.

*  Yyiouxveg XEIPOUPYIKEG OUOKEUES DEV TIPEMEL va XPNOIPoNololvTat o aoBevr) Tautoxpova pe To 0dnyd ouppa.
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To 0Bnyo olpya PressureWire X eivat éva guaiobnto 6pyavo kat MpEmet va xpncluononsnm TIPOOEKTIKA.

BepawBeite 6Tt 0 IOPMOG dlampeitat 0TeYVOG Yia va eEA0HaNOTOUV akpIBe(s eTproelg Tiieong f/kat {ag. AvakpiBets
HeTPrioELg evdéxeTal va ermparhouy Ty avtikatdotaon mg Guokeuns.

Mn xpnotorioteite To 0dny6 oUppa oe cuvduacpd pe kabetipeg abnpektopns. Mnopel va mpokAnBet nutd aTo 0dny6 alppa.
Mnv arnoaUpete 1) xelpileate To 0dny6 oUppa p€oa oe ayunpd avtikeijevo. Mropei va odnynoel oe andEeon mg enioTpwong Tou
0dnyou oUppatog.

Mapdyovteg, mou mBavov va emmpedoouy My akpiBela Twv dlayvuwoTik@v mnpodoplav, nepthappdvouy, petagi aAwv:

- Akat@MnAn TonoB&mon Tou awBnTipa aoptikig nieong.

- Anotuyia eniteuéng mg péylomg otedaviaiag kat Kkatd m dudpketa dladikaolav FFR.

- Pon aipatog mou ermpedetat anod m BEON TwV EMEPPATIK@V OUCKEU®MY, ONwG KaBETPES pe MMaAOVL.

Ot petprioelg mou Aappdvovrat anod o 0dnyo olppa eivat mbavov va emmpedlovtar ané amvidwon. Mndeviote ek vEou To 0dny0
oUppa petd ano arvidwon.

Mn petpdte my miieon 6tav To oTolxeio Tou aeBnpa Tou 0dnyol alpuatog Bpioketal o ofeia ywvia i o€ emadn pe Ta KOATUKA 1
Koakd To@pata. Evdéxetat va mpokaréoet Peudeiq mnpodopieg mieang.

Mnv xpnotporoteite 1o 0dny6 aUppa PressureWire X padi jie GAAo 0dny6 olpua, yla Ty enovopalopevn TEXVIKY «pUAAKIOPEVOU
oUppatog» (jailed wire technique), Aoyw duokohiag oTnv anéoupan Tou 0dnyol cUpHATog Kat mbavng nayideuang Tou 0dnyold
olppatog.

AnoBnkelate o Beppokpacia dwpatiou (15°C - 25°C) ae Enpod kat oKoTewd PEPOS.

Avem@ipnTa ouppdvra

Ot uBavég emumhokES Tou UMopei va mpokUpouv o dldpkela OAwv Twv

JU0U TEPIA , UETag0 ANV,

1a e&g: daxwplopo 1 uno¢pa§n ayyeiou, diérpnan, £pBolo, omacpd, Torukr f/kat cuoRATIKA AoijwEn, MveupoBdpaka, updopNTIKY

Kapdiakr

Erure

, Eudpaypa Tou iou, udtaon, novo ato oTBog, vedpik avendpkela, aoBapri appubpia 1y Bdvato.
\éov, auTh 1) ouokeur dlaBEtel emukdAuyn 1 oroia mepiéxel moAualBulevoyAukoAn (PEG). Yndpxel iBavomta epdaviong

alepyikdv aviidpdoewy (avaduhagia) katd m didpkela Mg eneppatikig dladikaoiag, edv o aoBeviiq eivat alepyikog amy PEG.

0dnyieg xpfiong
Xpnowornoate To 0dnyd oUppa PressureWire X oe auvduaopo jie 0dnyo kaBetripa 6F (dlapétpou 2 mm). AvatpéEte oTiq odnyieg

Tou

TiapExovtal Pe my ekA0TOTE EMEUBATIKT CUOKEUT TOU XPNOLOTIOLETAL OE GUVOUAOHO JIE TO GUYKEKPLEVO 0dNYO 0UPHA Yia TIg

TIPOOPL{OHEVES XPTOELS, TIG aVTEVDEIEELQ Kal TIG TUBAVES EMIMAOKES. ZnpelwTEOV OTL N Xpriam Tou 0dnyou 0UPHATOS 0€ GUVOUAoHO e
dlayvwotikoUg kaBempeg Tou dev dépouv eMioTpwan evOEXETAL va PEL@OEL TV anodoan Tou 0dnyou oUpuatog.

MPOZOXH: Edv To 0dny6 odppa PressureWire X may [} i kaTd ™ UpPECWG TOV OPTO
Kl QVTIKATOOTAOTE TO KATEOTPAPpPEVO 0dnyd oippa, KaBMS Kal TV mopmo, pe kmvodpyio. H BAGPN pmopei va mepiappavel,
peTagi aAAwv, aTpePA@OEI, KAPYEIS, amokoni] TG EMioTpwoNG moAupepols, anoucia ofpaTog misang, f| avakpiBES ofpa nicong.
HA pévn Xpion evaé va £oe1 BAGBN oo ayyeio i oTV Koikia, enaywyh Kapdiakig appubpiag, NAEKTPIKG 00K,
avakpiBi ofpata mieong f| avakpiBf anokpion pomig.

18. Edv anatteita, ouvdENTE €K VEOU TOV TIOUTO, OKOUTTIOTE MPOOEKTIKA Kal OTEYVMOTE TO 0dNY6 oUpua.
19. Ewodyete opahd kat mApwg 1o 00vAETH0 PEGA OTOV TIOUMO Kat aohahioTe To Kamakl.

20. I'Ipoxmpn(m oV aywyr.

A yfl Tou 0dnyod odpparog PressureWire X

Edv anauteitai n ek véou eloaywyn tou 0dnyou oUppatog PressureWire X ata aylodopa ayyeia Tou acBevolq katd m didpkela

orolaodnote dlayvwoTikig 1 eneppatikig dladikaoiag:

1. AnoaUpete MPooeKTIKA T0 0dNY6 oUppa. BeBatwBeite 0Tt T0 dnw edkapmto péPOS Tou 0dnyou oUppatog dlampe(tat uypo.

2. ZKoumioTe MPOOEKTIKG Kal OTEYVMOTE TO GUVIEDO.

3. Ewodyete opaAd kat MApwG 10 0UvVDESHO PHECT GTOV MOWMO Kat aodaAioTe TO KArAKL.

4. EnavadBete Tiq dladikaoieg ano To Prpa 8 kat Enetta.

Enquesutrn ™G pETPNONG nicong
AroaUpete npooekTikd To 0dnyo oUppa PressureWire X péxpt 1o otoiyeio aioBnmipa va tonoBemOei poAig E&w and to dvotypa Tou
KaBepa.

2. Tpapnéte 1o epyaheio el0aywyng kat 0¢igte mv aootatiki Barpida. BepawBeite 0Tt dev Mapapével UMOAOLTIO AKTIVOOKIEPOD
UAkoU aTov kaBeTrpa.

3. EmaAnBeuote 6T ot TuECELS amd Tov 0dnyo kabepa kat To 0dny6 oUpua eivat ioeg.

OAokAfpwon diodikaoiag

AnooUpete MPooekTIkd 0 00nY6 PressureWire X ArevepyornotoTe To Petatpornéa.

Xeipiopdg kai andppipn

Xewpuoteite kat anoppiyte 1o 0dny6 olppa PressureWire X wg Blohoyikd emikivduvo Ulik kat oUpdwva pe Toug LoXUoVTES LaTpIKoug

KPaTikoUg VOHOUS Kat Kavoviapoug. To eyxelpidlo odnylav xpriang eivat avakukAGotpo.

H pnatapia propei va adaipeBei avoiyovtag To TeAKO kamdkt xpnaoponolavtag Aapida, .y., 0Tiq OXI0HES KATW ard mv eTKETA.
MPOZOXH: 0 peratponéag Tpododoteital and pia Tumki pnatapia 16vTwv AiBiou. 01 praTapieg 10vTwv AiBiou pmopei va
nepiExouv XapnAf ouykévtpwon 1,2-5ipeBo&uaiBaviou. Mnv avoiyete ij pnv anoouvappoloyeite T pnatapia. Mnv ekBEteTe
oe dwid f) uPnAég Beppokpaaies (>60°C). AmoppiyTe TV pnatapio oOppwva pe TIG 10X00UCES TOMKEG MPAKTIKES YIn TIG
pmatapieg 10vTwv AiBiou.

omo
1 akodola g0vdeon pe GAAov

MPOZOXH: Otav To 0dnyd odppa PressureWire X nnnnuvBchl ané Tov nnunn Kara m
olvdeapog dev EpXeTal 0t enadi e TI ay@YIPES Kal enopéveg anodedy
€&omhiopo f To NAEKTPIKG OOK.

MpocToipacia

1.
2.
3.
Mns
4

5.

Avoi€te ™ ouokeuaoia Tou 0dnyou oUppatog PressureWire X xpnolonolovtag Gonmm Texviki.

BeBalwBeite 011 T0 tmvio ouokeuaaiag eivat amAwpévo oTo Tparnédt.

lepiote 10 tmvio ouokeuaaiag pe puatoloyikd opd péaa anod m Bupa ékmuong. O GuatoAayikog 0pdg MPEMEL va KAAUTITEL TO
atolyeio Tou awBnTipa mieong, mepirou 20 cc.

EVIOPOG Tou 03Ny00 oUppaTog

Evepyororjote to 6pyavo Afyng oUpdwva pe Tig o0dnyieq Tou KaTaokeuaoTr.

Mndeviote 1o 0dnyo olppa PressureWire X evepyomolavtag Tov mopro.

MPOZOXH: KpatiiaTe To 03ny6 odppa oTaBepo ava ndoa oTiypi kai amopiyeTe onoindimote unepBoAiki) micon katd To pndeviopo.
0 deikmg Aettoupyiag Tou mopmol mpénet va epdavilet Eva atabepd mpdovo dwg Otav Exet UndeviaTel emtux@s. AvatpéEte atov
Tivaka 5 yla nepatépw mnpodopieg.

Adaipéate mpooekTikd T0 03NY6 0UPHa and To TMvio ouokeuaoiag.

To dlapopp@atpo dkpo Tou 0dnyoU oUPHATOg Popei va AaBeL To KatGAANAO 0T XPNOILOTIOOVTAS TUTIKES TEXVIKES dlapopdwang
AKpoU.

MPOZOXH: Mn pe aiypnpo dxpo.

epyuheio

Ainyvworiki diodikagia

8.

~

13.

Etoaydyete 10 0dny6 oUppa PressureWire X ota aiodopa ayyeia tou aoBevolg oUpdwva fe Ty mpOTurm KAWIKT TPaKTIKY.
NPOZOXH: AnogdyeTe va anevepyonoifoeTe Tov mopnd kard tn didpkeia Tng diadikaciag. To 0dnyd ooppa PressureWire X
pndevileral autopdrag oTav o mopmog evepyonoinBei ki mpénel va pndevilera £5w ané To owpa.

Xpnowororote éva epyakeio pormg yia va kateuBlvete apyd To 0dnyd oUppa. TornoBeTiate To oTolXED ALOBNTPa TOU 05Nyl
oUppartog €&w ard To Gvotypa Tou 0dnyol GUpHATOG.

. EnaAnBelote ta napakdtw ya va dleukoAiveTe akpipr pETpnon g nieong:

ToroBemaTe TOV pleTatponéa g aoptikig nieong ato idlo Uipog e ™y kapdid Tou aoBevoug.

Tpapnéte To epyaheio slauvwvnq K(ll odi€re mv mpooﬂmm BaAida.

BeBawwbeite o1t Sev mapay aKT! o0 UNKOU oTOV fpa.

EnaAnBedare 1ig méoelg. E UoTe OTL 0L TUECELG and Tov 0dNY0 kaBeTpa Kat To 0dnyo olppa eival (oeg.

Edv n dlapopd nieong eivar < 10 mmHg, €odote Ta ofjpata nieong oUpdwva je T 0dnyieg Tou GupBatol ouaTHATOS. AvaTpEETe

otov MMivaka 6 yla katdAoyo oupBaTAV OUOTNUATWV.

Edv n dlapopd mieong eivat > 10 mmHg, ouviotdrat va:

- EmBeBawboete ta BEpata mou onuetdvovtat ato prpa 10.

- Edvn dladopd nieong mapapévet > 10 mmHg, adaipéoate to 0dnyd auppa PressureWire X, pndeviote ek véou kal enavardpete
aré to pripa 8.

- Efoorte Ta onparta nieong olpdwva e Tig 0dnyieq Tou ouppatol ouoTAHATOS.

Edv n dlapopd nieang odnyei o€ jua Ty, 6plo 1j guvayepuo e€looppormaong avoTaduiong olpdwva je Ta ouppatd ouaTripara,

avatp£Ete oTig 0dnyieg Xpriong TOU GUYKEKPIIEVOU OUOTAHATOS.

ZHMEIQZH: Edv yia v anekovion mg miieong ano o 0dnyo olppa xpnotponoletat E0mALopog mou dev avaypadetal atov Mivaka

6, avatpé€te oTiq mpodlaypadég Tou oxeTkou eEoTALOpOU, £dv LaXUOUV TIpOOBETOL MEPLOPLONOL.

. EktéAeon petphocwv. Xpnowonoujote £va epyaleio porig yia va kateuBivete To 00nyd alpua mpog v erbupnmi BEon kat

EKTEAEDTE PETPNON ™G Nieang aUpdwva e TI§ MpoTuTeg KAVIKEG dladikaoies.

Texvikég mpodiaypadeg

Mivakag 1. M&tpnon mieang

Mieon Aettoupyiag -30 £wg +300 mmHg

AxpiBeta’ <2mmHgn * 2%

Beppokpaataki evaobnaia 0,3% ™G petaBoAng mieang avd °C
Mertatoruon pndevog < 7 mmHg/@pa

Xpbvog Aettoupyiag <3 (peg

" H ouvelopopd oo ohdkua o) péon niean anod onotadnnote rmyn eEwTepIKg dlatapayiiq eivat < 2 mmHg, dn\. Gtav xpnolonoLeitat
Tmyn datapaxrq oupdwva pe to mpotuno AHE 60601-1-2, n péan mieon propei va petapinBei £wg kat 2 mmHg. To anotéAeopa Tou
nAektpopayvnTikoU BopiBou aTo arpa mieong eivat pikpdTepo and 3 mmHg ano kopudr ae kopudry.

Mivakag 2. Mpodiaypadr] Beppokpactakig anodoong

EGpog Beppokpaciag 34-42°C

Mivakag 3. Mpodiaypadég omuatog padloouxvotntag

EUpog ouxvottag 2,4000-2,4835 GHz ({dwn ISM)

Tumog Extetapévo pdopa pe avarmdnon ouxvotitwv

AktivopohoUpevn 1ox0g 1 mW an, 70 pW péoog 6pog (EIRP)

‘Ewg5m.

Edpog IHMEIQZH: To eUpog onudtwv padloouyvomTag HELOVETaL aro avTKeiieva kat 1oixous. Alampeite
TOV TIOWMO Kat OEKTN O OTTTIKT) emadr peta&u Toug, OmoTe ival EPIKTO.

Xpbvog kaBuaTépnang <28ms

Mivakag 4. MeptBalhovTikES OUVBTKES

Oeppokpaaia Aetroupyiag, mepiBarioviog 15°C €wq 35°C pe péylom dlakupavan Beppokpaciag + 5°C

IXETIKN uypacia aépog oe Aettoupyia 30-75%

Mieon nepipdArovtog 425-850 mmHg

Oeppokpacia petapopag -20°C éwg +50°C

ZXETIKT uypaoia petadopdg 25-90%

Juverikes dUNatng 15 °C éwg 25 °C (59 °F ewg 77 °F)

Mivakag 5. dwg delKT@V Aettoupyiag mopnou

Aeikteg Aettoupyiag Enegiynon

Mpdawvo dwg nou avapoaprvet ypriyopa Mndeviapog (Evapén Aettoupyiag)

21008ep0 Mpdowvo hwg Mopnog evepyoromuévog, kavovikr Aettoupyia

®wg nou avaBooprivet kat evaAkdooetal
avapeoa o€ TPAOIVO Kat KITpvo

Anotuxia eNéyxou otabepommrag (avixveuBnke maApikr nieon). Mndeviote ek vEou
70 00NY6 oUppa oe aTaBepn UNdevIKY Tigom.

To 0dny6 oUppa £xet anoouvdeBel and Tov noprno. Elodyete ek véou 10 0dnyo

21a6epo Kitpwo oug oUppa otabepd PEoa aTov MOTO.

ZIHMEIQZH: Edv eivat dUokoAn 1) npooBaon amy embupnT B€om, 1o 00nyd alppa propei va arnoouvdeBei and To BnAuko ov i
yla KaAUTEPO XELPLOHO.
Edv 1oxUel, AapBdvovtag unoyn Ta anoteéopata ano Tiq HETPOELS, IPOXWPNOTE He TG eneppatikéq dladikaoies.

Eneppariki diadikacia

14.
15.
16.

17.
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ATOOUVDEQDTE TOV TIOMO.

Adaipéate ™ ouokeur] pormiq xakapdvovtag m Rida kat anoolpovidg mv opaAd.

MMpowBrate MPOOEKTIKA TV EMEUBATIKI CUOKEUT TAvw anod To 0dnyd oUppa PressureWire X kat mpoxwprioTe oipdwva pe Tig
0dnyieq Tou kataokeuaoT).

Enavadépete m ouokeun porriq oe kat@AnAn 6&€an ndvw ato odny6 oupua.

Thahpa. Mbavég atieq propei va ivat 6Tt To eminedo oxUog MG pnatapiag eivat
TIOAU XapnA6 yia Aetroupyia 1j Ao ecwtepikd apaiua. AAGETe To 0dnyo aUppa
Kal ToV oo,

Kitpwvo dwg mou avaooprivet




NMivakag 6. ZupBatd ouotipata

Aékmg PressureWire

Eninedo
ouppopdwong

Aokipi) aTpwoiag Eninedo dokipiig

IEC 60601

HAextpopayvnTikd nepiBaAdov - 0nyieg

SGompa ektiotonoinong ILUMIEN PCI

ZUotmua ILUMIEN OPTIS

O\okAnpwpévo ouomua OPTIS

Kuwmto ovomua OPTIS

J0ompa pétpnong QUANTIEN

la G\a oupBatd ouotrpata, evnuepwBeite arnd Tov avimpoowNo NWAOEDV Hag.

pe

apyev

00nyieg kat dAwon KaTaokeuaoTr - NAEKTPOUAYVNTIKES EKTIOUMES
To 0dnyo oUppa PressureWire ripoopiletat ya xprion oto nAektpopayvntiko nepipahhov nou kabopiletal mapakdrtw. O mexdmg 1j o
XPAOTNG Tou ouaTipatog PressureWire mpémet va dlagdahilel m xprion Tou 0To nepiariov auto.

3 Vrms
150 kHz éwg 80 MHz

ZUVIOT@pEVT anoaTtaon dlaywplopol

d= AP

3 Vrms

Ay®yleg padloouyvotmreg
(RF) V1 =3]

IEC 61000-4-6

=[12] 4P

3V/m
80 MHz g 2,7 GHz

3V/m
[E1=3]

AkTivoBohoUpeveS
padloauyvomreg (RF)

|EC 61000-4-3 80 MHz £¢wg 800 MHz

=121 /P
d= IEWP
- 123 /P

800 MHz £wg 2,7 GHz

OTou P eivat n pP€yLoTn OvopaoTikY LoxUg e§6d0u Tou
Tioprnou oe watt (W) oUpdwva pe Tov Kataokeuaot
TOU TOMOU Kat d eivat 1 ouvIoT@pEVN andotaan
dlaxwptapou oe pEtpa (m)

Ot evtdoelg nediou anéd atabepolq mopmnoug RF, onwg
KaBopilovrat ané pa peNE NAEKTPOPAYVITIKOU
TiePIBAANOVTOG,  TPEMEL Va Eival PIKPOTEPES amd TO
£MIMEdO OUPPOPOWONG O KABE £GPOG OUXVOTTWV.?
Evdéxetat va npokiyouv mapepBoAES kovtd e
e€omhopd mou dépet To Mapakdtw oUpROAD:

@

“EAeyx0g ekmopnav Zuppopdwon HAektpopayvntikd nepiaiiov - odnyieq

Exmopnég RF Opdda 1 To oGomua PressureWire pnaiornolei evépyela padloouyvoTitwy Hovo yia mv

CISPR 11 £0WTEPIKT| TOU AetToupyia. EMOpéVmG, oL eKOUNES padloouyvoTiTwy g eivat
TIOAD XapnA€g Kkat dev eivat uBavo va mpokahéaouv omoleadNMoTe MAapePBOAES OE
YETOVIKO NAEKTPOVIKO £EOMAIOHO.

Exmopnég RF Kamyopia B

CISPR 11

Exmopr appovikav Aev 1oxUet To 0dny6 oUpua PressureWire X e aoUppatm o0vdeon eivat katdAAnAo yia xprion

OUXVOTHTWV Arousia oovdEmNg 0 VOOTAEUTIKG (BpUpata. Evaéxetat va undpgouv duvnTikég Buokohieg oy

IEC 61000-3-2 L€ pEUYa KevTpikoy  E5A0QANION NAEKTPOPAYVITIKIIG OUPBATOTNTAG OE MEPIBAMOVTA OIKIAKGV KTIpiwV

BiKTlou AOYW ay@Ypwv kaBdg Kat akTivoBoAoUpEVWY dlatapay@v.

VAwakupdvoelg Aev woxUet

Tong/exmopnég Anouoia o0vdeong

TPENOOPHATOg JE pEUpA KEVIPIKOU

IEC 61000-3-3 Biktuou

00nyieq kat dAwaN KataokeuaaT - NAEKTPOLAYVNTIKY aTpwaia
Mivakag 7. 0dnyieg kat dfAwon kataokeuao - HAeKTpOPayvnTIKY atpwoia
To 0dny6 oUppa PressureWire X mpoopiletat ywa xprion oTo nAektpopayvnikd mepipdAiov nou kabopiletat napakdtw. 0 meAdmg 1j o

XPNoG ™G ouokeunq TipEmet va dlaodahilet 6Tt xpnaoroteital oe éva TEToLo epIBAAOV.

Atpwoia oe nedia eyyumrag 385-5785 MHz
arné aoUppato e€onopd

EMKOWWVIOV RF

IEC 60601-1-2

(Napaypadog 8.10)

9-28 V/m Z0pdwva pe 1o IEC 60601-1-2 (Zupdwva pe Tov Mivaka

9 Tou TipoTlnou)

Aokipi) aTpweiag Eninedo Sokipig Eninedo HAex VNTIKG mEpIBaAAov - 03nyieg
|EC 60601

HAektpootatiki +8 kV enadn +8 KV enadn Ta ddneda npénet va eivat ano &UAo,

ekdoption (ESD) +15 kV aépag +15 kV aépag OKupOOERa 1 KEpapIKG TAakidla. Av To

EN 61000-4-2 0Anedo eival KAAUPPEVO e OUVBETIKO

(IEC 61000-4-2) UIKO, N OXETIKT Uypacia mpénet va eivat

TouNdyloTov 30%.

HAektpia taxéa +2 KV yia ypappég mapoxrig | £2 kV H moomta pedpatog Kevipikol

petapatika pawopeva/ | 1oxiog OKtUou mpémet va eivat ekeivn evog

TiaApoppur +1 kV yia ypappég ewodo/ | =1KV TUTIKOU EUMOPIKOU T} VOOOKOLELAKOU

EN 61000-4-4 €£050U TEPIBANNOVTOG.

(IEC 61000-4-4)

Zadviki avgnon taong | Alapopikog Tpomog *1kV H mowomta pedpatog Kevipikol

EN 61000-4-5 \ettoupyiag =1 kV OiKTUoU MpEmeL va ivat ekeivn evog

(IEC 61000-4-5) +2kV TUTIKOU EXTTOPLKOU T) VOOOKOUELKOU

Kowog tpormog Aettoupyiag
+2KkV

TiePIBAAAOVTOG.

Bubioelq tdoelg,
OUVTOHIES DIAKOTES Kat
dlakupdvoelg Taong
0TI YPappES e10000U
Tpododooiag.

IEC 61000-4-11

0% U; 0,5 kikhog o€ ywvia
0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270° ka1 315°

0% U; 1 Kikhog

Kat

70% Ur; 25/30 Kikhot
Movn don: oe ywvia 0°

100% andAeta oe VNOM yia
0,5 KUKAoug 0TIg
avaypadopeves ywvieg dpdong
100% andAeta oe VNOM yua

1 kUKo o1a 0°

30% andAewa oe VNOM yia
25/30 kUkhoug ota 0°

H nowdmra pedpatog kevipkod

OIKTUOU MpETEL va ivat exeivn evog
TUTIKOU EXTIOPIKOU T) VOOOKOHELAKOU
nepiBaiiovTog. Edv anarreitat ouvexng
Aetroupyia Mg ouokeurg katd m dlakorm
mg napoxiig LoxUog Tou KEVIPIKOU
OikTlou, n ouoKeur) ouviotdrat va
Tpododoteital ano povada adidretmg
Tapoxng peuparog 1 pratapia.

0% U; ywa 5 deutepoerta 100% un@halu oe VNOM yua
010 60 Hz (300 KUKAOL) 5 deutepohernta
0% Uy 250/300 kikAo 100% dakor} oe VNOM yia
250/300 KUKAOUG
PMayvntiko nedio 30 A/m 30 A/m Ta payvnukd nedia ouyvomrag woxvog

ouyvomrag wyvog
(50/60Hz)
IEC 61000-4-8

TIpEMEL va BpioKovtal oTa XapakmploTka
eMineda evog TUTIKOU XWPOU O€ TUTIKO
EUMOPIKO 1] VOOOKOPELAKO MEPIRANNOV.

ZHMEIQZH: U, ivatn tdon kevipikol SIKTUoU evaAAagoopevou pelpatog mpwv ard my epappoyr Tou emmédou me oKIpAg.

Mivakag 8. 0dnyieg kat dfAwon kataokeuaoT - HAeKTpoPayvnTki atpwoia

To 0dnyo oUppa PressureWire X mpoopiletat yia xprion oTo nAektpopayvntikd nepipaiiov nou kabopiletal napakdrw. O meAdmg 1j o
XPOTNG ™G OUOKEUNG TIPEMEL va dlachailel 0Tt xpnaluonoleital o€ £va TEToLo TepIBAAAoV.

ZHMEIQZH 1: Xta 80 MHz kat 800 MHz, woxUet To ugnAdTEPO £GPOG OUXVOTHTWV.

ZHMEIQZH 2: Autég ot kateuBuvtripleq 0dnyieq evdéxetat va pnv oxiouv oe OAeq TI§ MePUTTAOELG. H 514500M NAEKTPOAyVITIKOV
Kupdtwv emmpedletat ano my anoppodnom kat mv aviavakhaon anod dopég, avtikeijeva kat avbpdnoug.

% 01 TS 1oyUog Mediou ano oTabepoli MOMOUS, OMwS 0TaBHOUS BAONS Yia padloTAEDLY (KwnTd/aoUpuata) Kat emiyeles KNTég
PadIOETIKOVWVIES, EPAOITEXVIKOUG AOUPPATOUS, PadlodwVIKES ekMOpTEG AM kat FM kat TNAEOMTIKES EKTIOMES dEV PMopolv
va npoPAepBolv BewpnTikd pe akpiBela. Na myv agloAdynan tou nAektpopayvntikou mepiBaAAovtog Aoyw otaBepwv mopnav RF,
TIPEMEL va mpaypatonomeel pEAE NAEKTPOHAyVNTIKOU nsplBuMova Av n évtaon naélou Tiou petpdrar oy TomoBeaia nou
XPNOIHOTIOLELTAL 1) OUTKEUN UTtEpBaivel TO 1XUoV eminedo ¢ RF Tou avagép Ve, 1) GUOKEUT TIPEMEL Va
e€etaotel wote va enaknBeutei n dualoloyikn Aertoupyia. Av nupampnesl un uatoroyikr unnﬁoon Evﬁaxsml va eival anapaimm
N AN npooBeTwy PETPWY, ONWG TOMOpOG 1) enava £man mg ouokeunq.

P 510 elpog ouxvotitwy 150 kHz £wg 80 MHz, ot Tipég 1oxUog mediou mpémet va eivat pikpotepeg anod [V1] V/m.

ZuvioT@peveS anoaTdoelg diaxwpiopod peTa&i dopnTol Kai KivTod e§omAiopol emKoIVWViag padioguxvoTATWV
Kai Tou guoTipartog PressureWire

To 0dny6 ouppa PressureWire X pe aoUppat oUvdean npoopileTal yia xprion oTo NAEKTPORayvnTikd mepiBarlov ato omoio ot
TIAPEUBOAES AKTIVOBONOUHEVWY PABIOCUXVOTHTWY eival AeYXOpEVeS. O meAdmg 1} 0 priomg Tou 0dnyou auppatog PressureWire X pe
aouppatm ouvdean propei va ouppaet amv anoduyn Twv NAEKTPOpAyVNTIKGV TapepBoA®Y dlampdviag pa eAdyom anootaon petagu
Tou popnToU Kat knTou eE0MAIOHOU EMUKOVWVIGV padloouxvoTTwV (TOpTo{) Kat Tou 0dnyol oUppatog PressureWire X pe aoippatm

o0vdean, Onwg ouvioTaral napakdtw, oUpdwva pe m peyLom XU e§600u Tou EEOMAIOHOU ETIKOWVWVIQV.
OvopaoTiki péyiorn 10X0g AndoTaon diaxwpiopod avahoya pe TN cuxvaTnTa Tou Mopmod (M)
€&0dou Tou mopmod (W)

150 kHz éwg 80 MHz* 80 MHz éwg 800 MHz 800 Mhz éwg 2,7 GHz
d=12VpP d=12VP d=23VpP

0,01 M 0,12 0,23

0,1 Nl 0,38 0,74

1 A 1,2 23

10 NI 38 74

100 Nl 12 23

[a mopmnoug pe OVOpaoTIKY PEYIOTN LoXU £E0d0U Tou dev TepiapBdveTal mapandvw, 1 ouvVIoT@EVT anoataon) dlaxwplopou (d) oe
HETpa (M) propei va uroAoyIoTel Xpnotponolavtag my e&iowar mou oxUeL yia ) ouxvoTTa Tou Toprou, orou P eivatn péylom tpn
1oxU0g £€0dOU TOU TopMoU o watt (W) oipdwva e TovV KaTaoKEUAaT) TOU TIOUMOU.

*Aev 10Ul €MEdN 0 MOPMOG BEV £ival OUVOEDEPEVOG HE TNV KEVTPIKT] TIapoXT) NAEKTPIKOU PEUPATOG.

ZIHMEIQZH: Z1a 80 MHz kat 800 MHz wxUel n anootaon dlaxwplopou yia To uynAdTepo elpog ouxvomTag.

ZIHMEIQZH: Autéq oL 0dnyieg evdéxeTal va pnv LoxUouv oe ONES TIG EPUTTAOELS. H 51G500M NAEKTPOPAYVNTIKOV KUpdTwy emmpedleTat
anod mv aroppodnon kat myv aviavakhaon arod dOPES, avTIKEiPeva Kat avBpamnoug.

Anomoinon eyyonong

Av kat 1o 0dny6 oUppa PressureWire X, edpe€rq anokaloUpevo «mpoidv», EXel KATAOKEUAOTEL UTO MPOOEKTIKG EAEYXOHEVES OUVBNKES,

n Abbott Medical, epe€riq amokahoUpevn Abbott, dev Exel Tov EAeYX0 TwV OUVBNK@OV UTIO TIG OTIO{ES XPnOLHOMOLETal TO TPOibY auTo.

H Abbott wg ek ToUTou arormoteital OAeS TIS eYYUNOELS, PNTES 1) OLWINPES, OXETIKG HE TO TIPOIOV, OUNTEPINAPBAVOPEVWY, EVDEIKTIKG,
wyov EYYUNOEWV EI omrag 1} kataAAnAOTNTag yla ouykekpévo okomno. H Abbott dev eival ureiBuvn évavtl
0OTI0LOUDNTOTE ATOHOU 1) OVTIOTNTAG Yla TUXOV LaTPIKES dardveg 1) GPEDES, CUMMTWHATIKES 1) Ttapenopeves {npieg mou odeikovial oe
oroladnnote xpron, eAdttwpa, BAGRN 1} duoAettoupyia Tou TpoidvTog, eite 1) anaitaon ywa toleg {npieg Baciletal o€ eyyunoeLs,
ouppdoelg, adonpaéies eite oe AAa peoa. Kavéva dropo dev exet mv e€ouaia va deapetet v Abbott mpog oroadnnote

avTinpooa 11} eyyunom oe ox€on pie To mpoidy. Ot eEap€aelg kat oL meploplapioi mou opifoval naparndve okono dev EXouv, Kat dev

Eninedo
ouppopdwong

Eninedo dokipig HAektpopayvnTikd nepiBaAhov - 03nyieg

IEC 60601

Aoxipi aTpwoiog

0 hopnTog Kat KNTOG EEOTALOHOG EMKOWVWVIAG
padioouxvoTrTwy dev TIPEMEL va XpnatpomnoLetat

TIO KOVTA 0€ OMOLOdNTIOTE PEPOG TG OUOKEUNS,
Tiep\apBavopévey Twv KaAwdiwy, anod T ouvIoTOHEN
anoataadn dlaywptopod, Tou unohoyiletat and mv
eiowon mou edpappoletal o ouxvOTNTa TOU TIOUMOU.

Ba npénel va eppnvedovtat 6Tt avtiaivouv Ti§ UNXPEWTIKEG dlatd&elg e LoxUouaag vopoBeaiag. EGv omotodnnote pépog 1j 6pog ™g
napodoag Anortoinon Eyydnang kpiBei napdvopog, aveddppoatog 1j o alykpouan pe v toxJouoa vopoBeaia ard apuddio dikaotipto,
1 0x0g v unoAotwy TUNUAtwy g napouoag Anoroinong Eyyunang dev npénet va emmpedletal, kabmg Kat OAa Ta dikawpata Kat ot

TIPEMEL VA &f Uovtat kat va eruBarhovial wg edv n mapovoa Arortoinon Eyyunong dev mepLEixe TO GUYKEKPIIEVO TUAHA
1) 6pO TOU KPIBNKe WG HN £YKUPOG.
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ZopBoAa

Nepypagn

Arootelpwpévo pe aéplo alBulevoEeidio.

Z0uoAo Nepypadn
|Wireless Connection|  sipuam asieeon

AvatpéEte oTiq 0dnyieg xpriong

Na anoppirttete Tov UNKO E0MAIONO 0UpwVa Pe TV TOTIKY VopoBeaia

Mpoaoxn

Huepopnvia Agng

Eupwnaikr ouppopowan, TiBetat olpdwva pe TG OXETIKES dlAaTAEELS TwV 0dNYLV
MD 93/42/EOK kat 2011/65/EE, kaB@q kat mg odnyiag RE 2014/53/EE, Mapdpmpa Il.
Me 1o mapov, n Abbott Medical dnA@vel 0T 1) GUOKeUr auTH UPHOPGAVETAL pE TIG
0UOL@OELG anatmoelg kat GAAEG OXETIKEG DIATAEELS TwV 0ANYL@V QUT@V.

To mMA\ripeg Keipevo g dlwang ouppopdwong e v odnyia RE 2014/53/EU mg
Eupwnaikng Evwong diatibetat amv akoAoubn diadiktuakr diedBuvon:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Kataokeuaomq

E€ouatodompévog avinpoownog omv Eupwnaik Kowomra

Epyootdoto kataokeung

MPOZOXH: H opoomovdlaki vopoBeaia (H.M.A.) eplopilet mv n@Anon mg
OUCKEUNG QUTAG O€ 1aTPd 1} KaTor evioAig Latpou.

Huepopnvia kataokeurig

Ap1Bpog katardyou

Avayvwptotiko FCC yia Tov ropuno

H ouokeun aut ouppopd@vetat pe 1o pépog 15 twv kavoviopdv FCC. H
Aeroupyia ™G umokettat oTig 8o napakdtw mpoinoBEaeis: (1) n auokeun aut
Oev npéret va ripokahel erupapeiq mapepPorEG, Kat (2) n OUGKeUT QuTr TipEMeL
va anodéxetat Tuxov napeuBoAES, ouUMEPIA EVOV TWV OV TOU
£VOEXETAL Va MPOKAAETOUV averBUpNT Aettoupyia g OUOKEUNS.

Mnkog

E&wtepikr) diapetpog

O

AvayvwplaTiko IC yla mopno

H ouokeun autr) ouppopddvetal pe To pépog RSS-210 Twv Kavoviapav IC.

H Aettoupyia mg unokettat aTig dUo napakdtw npoinobEels: (1) n ouokeun aut

Oev npéret va ripokahel erupAapeiq mapepPoAEG, Kat (2) n OUGKeUT QuTy TIpEMeL

va anodéxetat uxov MapepBoAES, A EVOV TWV OV TOU
¢ va \E (U Aettoupyia me oUOKeUNS.

Ap1Bpog naptidag

Movdda ouokeuaoiag

RECOGNIZED
'COMPONENT

€.

Intertek
5013704

“Eykupo yia Tov Kavadd kat 1ig HIMA katd cETLus.

Zuppoppavetat pog To mpotuno AAMI ES60601-1 kat To mpotuno
IEC 60601-2-34
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es: Espaiiol / Spanish

Guia de presion PressureWire X
Conexion inalambrica

12059, 12359

Instrucciones de uso

indice
El paquete de la guia de presion PressureWire X
incluye lo siguiente:
Envase exterior no estéril y precintado
Instrucciones de uso
Bolsas estériles precintadas

La bolsa de la guia de presion PressureWire X
incluye lo siguiente:

Serpentin del embalaje

Guia de presion PressureWire X
Dispositivo de torsion
Transmisor

Guia rapida

1. Guia, consultar longitud en etiqueta’ 9. Aislantes hidrofobos entre piezas de contacto
2. Longitud flexible, 31 cm 10. Dispositivo de torsion

3. Eje 11. Transmisor PressureWire X

4. Conector 12. Indicadores de funcion

5. Punta radiopaca, 3 cm 13. Interruptor

6. Sensor 14. Cierre de tapa

7. Recubrimiento hidrofilo 15. Apertura de tapa

8. Recubrimiento de PTFE 16. Tapa

"Parte aplicada segun la norma IEC 60601-1.

Descripcion

La guia de presion PressureWire X es una guia de 0,014 pulgadas que incorpora un sensor en la punta para medir los pardmetros
fisiologicos. La guia solo puede utilizarse con un transmisor determinado y esté disponible en distintas longitudes.

Uso previsto

La guia de presion PressureWire esta disefiada para ajustarse en el interior de un catéter percutaneo con el fin de dirigir el catéter durante el
avance por un vaso. La sefial procedente del sensor se transmite al equipo asociado para efectuar el analisis, el clculo y la presentacion
de los para o indicadores fisiologicos en funcion de la presion o la temperatura, como la reserva de flujo miocérdico fraccionado
(RFF).

Indicaciones de uso

La guia de presion PressureWire X esta indicada para dirigir un catéter por un vaso y medir los para isiologicos del
corazon y de los vasos sanguineos coronarios y periféricos. La tension arterial se incluye en los parametros fisiologicos. Con la guia de
presion PressureWire X también se puede medir la temperatura de la sangre.

Contraindicaciones

Esta contraindicado utilizar esta guia en los vasos sanguineos del cerebro.

Advertencias

* No se permite realizar ninguna modificacion en este dispositivo.

* Laguia de presion PressureWire X se suministra estéril. Deseche la guia si la bolsa esta abierta o dafiada, ya que la barrera estéril
estaria comprometida.
La guia esta disefiada para utilizarse una sola vez y no debe reutilizarse ni reesterilizarse. Los efectos adversos derivados del uso de
una guia sin esterilizar o reesterilizada incluyen, entre otros:
- Infeccion local o sistémica
- Darios mecanicos
- Lecturas inexactas

¢ Observe todos los movimientos de la guia. El movimiento de la punta debe examinarse mediante fluoroscopia cada vez que se mueva
0 gire la guia. Nunca empuje, extraiga ni gire la guia si opone resistencia o si no se esta vigilando el movimiento de la punta, ya que
puede p un ismo en el vaso/ventriculo

* Latorsion o flexion excesiva de la guia en una curva cerrada, la resistencia o los intentos repetidos de atravesar un vaso totalmente
obstruido pueden:
- Provocar la diseccion o perforacion de los vasos sanguineos
- Ocasionar espasmos en los vasos
- Danar o romper la guia

¢ Cuando introduzca la guia, irrigue el catéter y administre anticoagulante con arreglo al procedimiento de cateterizacion habitual para
evitar la coagulacion de la sangre.

* No utilice la guia en los ventriculos si el paciente lleva una valvula protésica mecanica o biologica. Podrian ocasionarse dafios tanto a
la protesis como a la guia, con resultado de lesiones o muerte.

* Eluso de la guia de presion PressureWire X junto con dispositivos quirdrgicos con segmento corto de intercambio rapido puede hacer
que la guia se doble o se rompa.

* No se deben usar dispositivos quirirgicos de alta frecuencia en los pacientes al mismo tiempo que la guia.

Precauciones
La gufa de presion PressureWire X es un instrumento fragil y debe manipularse con cuidado.
* Para garantizar lecturas de presion y de temperatura exactas, aseglrese de mantener seco el transmisor. Es posible que tenga que
sustituir el dispositivo si las lecturas son inexactas.
* No utilice la guia con catéteres de aterectomia. Podria dafar la guia.
*  No repliegue ni manipule la guia con un objeto afilado. El recubrimiento de la guia podria erosionarse.
*  Los factores que pueden afectar a la precision de la informacion de diagnostico son, entre otros:
—  Colocacion incorrecta del sensor de presion adrtica.
- Imposibilidad de alcanzar la hiperemia miocardica y coronaria maxima durante procedimientos de RFF.
- Circulacién sanguinea alterada por la posicion de los dispositivos quirtirgicos, como el catéter de balon.
* Ladesfibrilacion puede afectar a las lecturas de la guia. Ponga la gufa a cero tras una desfibrilacion.
*  No utilice la gufa para medir la presion cuando el sensor esté en una curva cerrada o en contacto con las paredes auricular o
ventricular. Pueden producirse artefactos de presion.
*  No utilice la guia de presion PressureWire X con otra guia para aplicar la denominada técnica de guia enjaulada, ya que puede resultar
dificil extraerla y podria quedarse atrapada.
* Guarde la guia a temperatura ambiente (15 °C - 25 °C) en un lugar seco y oscuro.
Eventos adversos
Las icaci que pueden p en todos los i de son, entre ofras: oclusion o diseccion de
vasos sanguineos, perforacion, émbolos, espasmos, infeccion local o sistémi 0 iencia cardiaca iva, infarto de
miocardio, hipotension, dolor toracico, insuficiencia renal, arritmias graves o muerte.
Ademés, este dispositivo incluye un recubrimiento que contiene polietilenglicol (PEG). Se pueden producir reacciones alérgicas (anafilaxia)
durante la intervencion si el paciente es alérgico al PEG.
Modo de empleo
La guia de presion PressureWire X debe utilizarse con un catéter guia de 6 French (2 mm de d\amelro) Cunsulte los usos previstos,

contraindicaciones y complicaciones posibles en las instrucciones con los g que se vayan a utilizar
con la guia. Tenga en cuenta que las prestaciones de la guia pueden reducirse si se utiliza con cateteres para diagnéstico sin recubnmlemo.
PRECAUCION: Si la guia de presion PressureWire X se atasca o dafia durante el i de il el

transmisor y sustituya la guia dafiada por otra nueva, incluido el transmisor. Por daiios se entiende, entre otros, pliegues, codos,
corte del recubrimiento de polimero, ausencia de senal de presion o seiial de presion inexacta. El uso incorrecto puede ocasionar
darios en el vaso, i arritmias, i sefales de presion incorrectas o respuesta de torsion erronea.
PRECAUCION: Si la guia de presion PressureWire X se del durante el imi i de que el
conector macho no entre en contacto con las superficies conductoras para evitar la conexion accidental con otro equipo o una
descarga eléctrica.

Preparativos

1. Adopte una técnica aséptica para abrir el paquete de la guia de presion PressureWire X.

2. Aseglrese de que el serpentin del embalaje esté plano sobre la mesa.

3. Llene el serpentin del embalaje con solucion salina a través del puerto de irrigacion. La solucion salina debe cubrir el sensor de
presion aproximadamente 20 cc.

Puesta a cero de la guia

4. Active el instrumento receptor conforme a las instrucciones del fabricante.

5. Encienda el transmisor para poner a cero la guia de presion PressureWire X.
PRECAUCION: Mantenga estable la guia en todo momento y evite cualquier exceso de movimiento durante la puesta a cero.

Cuando la guia se pone a cero correctamente, el indicador de funcionamiento del transmisor debe iluminarse en color verde de manera
permanente. Consulte la tabla 5 para obtener mas informacion.

6. Retire con cuidado la guia del serpentin del embalaje.
7. Lapunta de la guia es maleable y puede doblarse con cuidado mediante operaciones convencionales de conformacion de la punta.
PRECAUCION: No utilice herramientas con aristas afiladas para conformar la punta.
Procedimiento de diagnostico
8. Introduzca la guia de presion PressureWire X en los vasos sanguineos del paciente como es habitual en la practica clinica.
PRECAUCION: Evite apagar el durante el La guia de presion PressureWire X se calibra
automaticamente cuando se enciende el isor y debe cali antes de il irla en el cuerpo.
9. Utilice el dispositivo de torsion para conducir lentamente la guia. Coloque el sensor de la guia en el exterior de la abertura del catéter
guia.
10. Para que la lectura de presion sea correcta, es preciso asegurarse de hacer lo siguiente:
*  Coloque el transductor de presion adrtica a la misma altura que el corazon del paciente.
*  Haga retroceder la herramienta de insercion y apriete la vélvula hemostética.
* Asegurese de que no quede liquido de contraste en el catéter.
11. Compruebe las presiones. Verifique que la presion del catéter guia y la presion de la guia son iguales.
* Siladiferencia de presion es <10 mmHg, ajuste las sefiales de presion con arreglo a las instrucciones del sistema compatible.
Consulte a lista de sistemas compatibles en la Tabla 6.
* Siladiferencia de presion es >10 mmHg, se recomienda:
—  Confirmar los puntos indicados en el paso 10.
—  Siladiferencia sigue siendo >10 mmHg, retirar la guia de presion PressureWire X, volver a calibrarla y repetir el procedimiento
desde el paso 8.
- Ecualizar las senales de presion conforme a las instrucciones del sistema compatible.
* Siladiferencia de presion genera un valor, limite o alerta de desvio, segin los sistemas
equipo.
NOTA: Si utiliza un equipo que no figure en la Tabla 6 para mostrar la presion de la guia y existan otras limitaciones, consulte las
especificaciones del equipo en cuestion.
. Realice las mediciones. Utilice el dispositivo de torsion para dirigir lentamente la guia hasta la posicion deseada y mida la presion con
procedimientos clinicos convencionales.
NOTA: La guia se puede desconectar del transmisor para facilitar las maniobras cuando resulte dificil avanzar hasta la posicion
deseada.
13. Si los resultados de las mediciones lo permiten, continie con los procedimientos quirtrgicos.
Procedimiento quiriirgico
14. Desconecte el transmisor.
15. Afloje el tornillo del dispositivo de torsion y extraigalo con cuidado.
16. Haga avanzar con cuidado el dispositivo quirdrgico por la guia de presion PressureWire X y proceda conforme se indica en las
instrucciones del fabricante.
17. Coloque de nuevo el dispositivo de torsion en una posicion adecuada de la guia.
18. Cuando sea necesario volver a conectar el transmisor, limpie y seque con cuidado la guia.
19. Introduzca por completo el conector en el transmisor con suavidad y fije Ia tapa.
20. Continte con el tratamiento.

consulte las i i del
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Extraccion/reintroduccion de la guia de presion PressureWire X

Cuando sea necesario volver a introducir la guia de presion PressureWire X en los vasos sanguineos del paciente durante cualquier
procedimiento de diagnostico o quirdrgico:

1. Extraiga la guia con cuidado. Asegurese de mantener himeda la parte distal flexible de la guia.

2. Limpie y seque con cuidado el conector.

3. Introduzca por completo el conector en el transmisor con suavidad y fije la tapa.

4. Repita los procedimientos desde el paso 8 en adelante.

Comprobacidn de la presion medida

1. Extraiga con cuidado la guia de presion PressureWire X hasta que el sensor quede situado justo fuera de la abertura del catéter.

2. Haga retroceder la herramienta de insercion y apriete la vélvula hemostatica. Aseguirese de que no quede liquido de contraste en el
catéter.

3. Verifique que los valores de presion registrados por el catéter guia y la guia son iguales.

Final del procedimiento

Extraiga con cuidado la guia de presion PressureWire X. Apague el transmisor.

Manipulacion y desecho

La guia de presion P X debe ey como cualquier material con riesgo bioldgico y de conformidad con los

reglamentos y las leyes sanitarias locales, estatales o federales en vigor. Las instrucciones de uso son reciclables.

La bateria puede extraerse; basta con abrir la tapa por las aberturas bajo la etiqueta, por ejemplo con unas pinzas.
PRECAUCION: El transmisor Iuncluna con una bateria de ion-litio convencional. Las baterias de ion-litio pueden contener una
pequeiia cantidad de 1,2-di No abra ni la bateria. No la exponga al fuego o a altas temperaturas (>60 °C).
La eliminacion de las baterias de ion-litio debe realizarse conforme a la practica local convencional.

Especificaciones técnicas
Tabla 1. Medicion de presiones

Presion de De -30 a +300 mmHg

Precision’ <2mmHg o =2 %

Sensibilidad a la 0,3 % de cambio de presion por °C

Desviacion de cero < 7 mmHg/hora

Tiempo de i iento < 3 horas

" Cualquier fuente de perturbacion externa contribuira en <2 mmHg al error en la presion media; es decir, la presion media podria variar
hasta 2 mmHg en presencia de una fuente de perturbacion, segtin la norma IEC 60601-1-2. El efecto del ruido electromagnético en la
sefial de presion es inferior a 3 mmHg entre picos.

Tabla 2. Especificaciones de rendimiento térmico

Rango de temperaturas 34-42°C

Tabla 3. Especificaciones de la sefial de radio

Rango de frecuencias 2,4000 — 2,4835 GHz (banda ICM)

Tipo Ensanchamiento del espectro por saltos de frecuencia
Potencia radiada 1 mW pico, 70 pW promedio (PIRE)
Hasta 5 m.

Rango NOTA: El alcance de radio se ve reducido por objetos y paredes; mantenga el transmisor y el receptor

de forma que tengan vision directa mutua siempre que sea posible.

Tiempo de demora < 28 ms

Tabla 4. Condiciones ambientales

Temperatura ambiente de funcionamiento [ie 105 °C a 35 °C (de 59 °F a 95 °F) con fluctuacion de temperatura méxima de

Humedad ambiente relativa de funcionamiento 30-75%

Presion atmosférica 425 — 850 mmHg

Temperatura de transporte De-20°C a +50 °C (de —4 °F a +122 °F)

Humedad relativa de transporte 25-90%
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Guia y

on del fabricante - emisione:

La guia de presion PressureWire X esta prevista para el uso en el entorno

usuario del sistema PressureWire deben asegurarse de que se use en tal entorno.

que se ifica a

Elcliente o el

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno ) — Guia

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema PressureWire utiliza energia de RF solamente para sus funciones

CISPR 11 internas. Por ello, sus emisiones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en los equipos electronicos de las p

Emisiones de RF Clase B

CISPR 11

Emisiones de armonicos N/D La guia de presion PressureWire X con conexion inaldmbrica es apta para el

IEC 61000-3-2 Sin conexion a lared  USO en centros sanitarios. Pueden experimentarse dificultades para garantizar la

eléctrica compatibilidad electromagnética en entornos domesticos debido a la existencia de

perturbaciones conducidas y radiadas.

Fluctuaciones de N/D

tension/emisiones Sin conexion a la red

intermitentes eléctrica

IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabncame - mmumdad electromagneuoa

Tabla 7. Guia y

on del

La guia PressureWire X esta prevista para el uso en el entomno

a continuacion. El cliente o usuario del

que se

dispositivo debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético: guia

IEC 60601
Descarga electrostética | +8 kV por contacto +8 kV por contacto Los suelos deben ser de madera,
(DES) +15 KV por aire =15 KV por aire hormigdn o baldosa ceramica. Si los
EN 61000-4-2 suelos estén cubiertos de material
(IEC 61000-4-2) sintético, la humedad relativa debe ser al

menos del 30 %.

Transitorios eléctricos | +2 kV para lineas de *2kV La calidad del suministro eléctrico
rapidos en rafaga suministro eléctrico debe ser la de un entorno comercial
EN 61000-4-4 =1 KV para lineas de entrada/ | =1kV u hospitalario normal.
(IEC 61000-4-4) salida
Sobretension +1 kV en modo diferencial *1KkV La calidad del suministro eléctrico
EN 61000-4-5 +2 kV en modo comiin +2 KV debe ser la de un entorno comercial

(IEC 61000-4-5)

u hospitalario normal.

Caidas de tension,
cortocircuitos,
interrupciones y
variacion de tension
en las lineas de
suministro eléctrico.
IEC 61000-4-11

0% Us; 0,5 ciclos A 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
y315°

0% Us; 1 ciclo

y

70 % Uy; 25/30 ciclos
Monofasico: a 0°

0% Uy; durante 5 s a 60 Hz
(300 ciclos)

0% Uy; 250/300 ciclos

Caida del 100 % en VNOM
durante 0,5 ciclos a los angulos
de fase indicados

Caida del 100 % en VNOM
durante 1 ciclo a 0°

Caida del 30 % en VNOM durante
25/30 ciclos a 0°

Caida del 100 % en VNOM
durante 5 s

Interrupcion del 100 % en VNOM
durante 250/300 ciclos

La calidad del suministro eléctrico
debe ser la de un entorno comercial
u hospitalario normal. Si el usuario del
positivo requiere un i )
continuado incluso durante las
interrupciones del suministro eléctrico,
conviene conectar el dispositivo a un
sistema de alimentacion ininterrumpida
0 a una bateria.

Campo magnético
afrecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Los campos magnéticos a frecuencia
industrial deben estar a niveles
caracteristicos de una ubicacion normal
de un entorno comercial u hospitalario
normal.

Condiciones de almacenamiento De 15 °C a 25 °C (de 59 °F a 77 °F)

Tabla 5. Indicadores luminosos de funcion del transmisor

Indicadores de funcion Descripcion

NOTA: U; es la tension de alimentacion de corriente alterna (CA) antes de aplicar el nivel de ensayo.

Tabla 8. Guia y

on del

La guia PressureWire X estd prevista para el uso en el entorno

Luz verde intermitente rapida Puesta a cero (inicializacion)

Luz verde fija Transmisor encendido, funcionamiento normal

Error de prueba de estabilidad (deteccion de presion pulsatil). Inicialice la guia para

Luz intermitente ver la presion en cero.

Luz amarilla fija La guia esta desconectada del transmisor. Vuelva a introducirla bien en el transmisor.

Error. Puede deberse a que la carga de la bateria es baja y no permite el

Luz amarilla intermitente funcionamiento o a otro error interno. Sustituya la guia, incluido el transmisor.

Tabla 6. Sistemas compatibles

PressureWire Receiver

Sistea de ILUMIEN PCI

Sistea ILUMIEN OPTIS

Sistema integrado OPTIS

Sistema movil OPTIS

QUANTIEN Measurement System

Consulte al representante de ventas sobre otras plataformas compatibles.
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de que se use en dicho entorno.

a continuacion. El cliente o usuario del

que se

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo

Nivel de

Entorno electromagnético: guia

IEC 60601 conformidad
Los equipos de comunicacion por RF moviles y
portétiles no deben utilizarse mas cerca de cualquier
parte del dispositivo, incluidos los cables, que la
distancia de separacion recomendada calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
RF conducida 3Vrms 3 Vrms Distancia de separacion recomendada
IEC 61000-4-6 De 150 kHza 80 MHz ~ [V1 = 3]
9= [P
RF radiada 3V/m 3V/m d=01.2 yP
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz [E1=3]
De 80 MHz a 800 MHz
= 21 VP
d= [ ]«F De 800 MHz a 2,7 GHz

= 2-3] VP




Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo Nivel de

IEC 60601 conformidad

Entorno electromagnético: guia

Simbolos

donde P es la maxima potencia de salida nominal del
transmisor en vatios (W) segun su fabricante y d es la
distancia de separacion recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de los transmisores de RF
fijos, segln se determine en un estudio electromagnético
del lugar,? deben ser inferiores al nivel de cumplimiento
de cada rango de frecuencias®.

Pueden producirse interferencias en las cercanias de
equipos marcados con el siguiente simbolo:

@

Simbolo

Descripcion

Guia

|Wireless Connection|

Conexion inaldmbrica

Consultar las instrucciones de uso

Inmunidad a los campos de 385-5785 MHz 9-28 V/m
proximidad de los equipos de

comunicaciones inalambricas

Seguin IEC 60601-1-2 (segtn la tabla 9 de la norma)

de RF
EC 60601-1-2
(Cléusula 8.10)

Precaucion

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser en todas las situacil La ion electre
absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

se ve afectada por la

? Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las de base de icos) y radios
moviles terrestres, emisoras de radioaficionados, emisiones de radio en AM y FM y emisiones de television, no se pueden predecir
tedricamente con precision. Para evaluar el entorno p por los de RF fijos, se debe considerar
la posibilidad de realizar un estudio ) del lugar. Si la i de campo medida en el lugar donde se utiliza el
dispositivo supera el nivel de conformidad de RF aplicable indicado anteriormente, deberd observarse el dispositivo para comprobar
si funciona con idad. Si se observa un anomalo, podria ser necesario adoptar otras medidas, como cambiar la
orientacion o ubicacion del dispositivo.

® En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a [V1] V/m.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y moviles y el
sistema PressureWire

La guia de presion PressureWire X con conexion inalambrica esté prevista para el uso en un entorno electromagnético que cuente con
control de las perturbaciones de RF radiada. El cliente o el usuario de la guia de presion PressureWire X con conexion inalambrica puede
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y movil de comunicaciones
de RF (transmisores) y la guia de presion PressureWire X con conexion inaldmbrica, segin se recomienda a continuacion, conforme a la
maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima de salida i ia de i0 ala ia del isor (m)
asignada del transmisor (W)

Fecha de caducidad

Fabricante

Planta de produccion

Fecha de fabricacion

N.° de referencia

Longitud

Diametro exterior

Numero de lote

De 150 kHz a 80 MHz* De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP Envase unitaro
0,01 N/D 0,12 0,23
0,1 ND 0,38 0,74
1 ND 1,2 2,3
10 ND 38 74 Mantener alejado de la luz solar
100 N/D 12 23

Para los transmisores asignados con una potencia de salida maxima no listada anteriormente, la distancia de separacion recomendada (d)
en metros (m) se puede determinar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida
asignada en vatios (W) conf al del

*No aplicable debido a que el transmisor no se conecta a la red eléctrica.

NOTA: A 80 MHz y a 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuenmas mas alto.
NOTA: Estas directrices pueden no ser en todas las situaci La

absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

se ve afectada por la

Exencion de Garantia

Aunque la guia de presion PressureWire X, en lo sucesivo el “producto”, se ha fabricado en estr

Abbott Medical (en adelante “Abbott”) no tiene control sobre las condiciones en que se utiliza. Por tanto, Abbott, declina toda
responsabilidad, ya sea explicita o implicita, con respecto al produclo incluidas, aunque sin limitarse a las mismas, las garantias implicitas
de comerciabilidad o de adecuacion aun fin concreto. Abbott no sera responsable ante ninguna persona o entidad de los gastos médicos
0 darios directos, 0 CC C )S por 0 con el uso, defectos, fallos o funcionamiento incorrecto
del producto, i te de que la ion por dichos dafios se base en garantias, contratos, agravios o cualquier otra
mrcunslanma Ninguna persona tiene autondad para obligar a Abbott a ninguna representacion ni garantia con respecto al producto.

Las y limitaciones anteriormente no p sery no deben considerarse como contravencion a ninguna
disposicion o normativa legal aplicable. Si cualquier parte o término de esta Exencion de Garantia se considera ilegal, inexigible o en
conflicto con cualquier ley aplicable por un tribunal competente, la validez del resto de esta Exencion de Garantia no se vera afectada,

y todos los derechos y obligaciones serén considerados y aplicados como si esta Exencion de Garantia no contuviera dicha parte o
término concreto que se considera no valido.

Mantener seco

Limitacion de temperatura

EXCURSIONS

Limites de la oscilacion permitida de temperatura

Limites de la oscilacion permitida de humedad

Equipo de Tipo CF a prueba de desfibrilacion

El equipo incluye un transmisor de radiofrecuencia.

No utilizar si el envase esta dafiado

No reutilizar

No reesterilizar
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Descripcion

Esterilizado con oxido de etileno.

Deseche el equipo de conformidad con Ia legislacion local.

Conformidad Europea, adherida de acuerdo con las disposiciones relevantes

de las Directivas 93/42/CEE y 2011/65/UE sobre productos sanitarios, y la
Directiva 2014/53/UE sobre equipos radioeléctricos, Anexo 1. Por la presente,
Abbott Medical declara que este cumple los requisit iales y
demas disposiciones relevantes de estas directivas.

El texto completo de la declaracion de conformidad con la Directiva 2014/53/UE
sobre equipos radioeléctricos de la Union Europea esta disponible en la siguiente
direccion de Internet: www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Representante autorizado en la Union Europea

PRECAUCION: La legislacion federal de Estados Unidos limita la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Identificador FCC del transmisor

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas FCC de la Comision Federal

de Comunicaciones de EE. UU. Su utilizacion esté sujeta a dos condiciones:

(1) Este dispositivo no puede provocar interferencias nocivas y (2) este dispositivo
debe aceptar cualquier interferencia que reciba, incluidas las que puedan ocasionar
un funcionamiento no deseado.

IC:

Identificador IC del transmisor

Este dispositivo cumple con la RSS-210 de las normas IC del
Ministerio de Industria de Canada. Su utilizacion esta sujeta a dos condiciones:

(1) Este dispositivo no puede provocar interferencias nocivas y (2) este dispositivo
debe aceptar cualquier interferencia que reciba, incluidas las que puedan ocasionar
un i iento no deseado.

RECOGNIZED
COMPONENT

Intertek
5013704

o

cETLus valido para Canada y EE. UU.
Cumple con la norma AAMI ES60601-1 y la norma IEC 60601-2-34.
Certificado para la norma CSA C22.2 n.° 60601-1.

[Medical Electrical Equipment |

Equipo médico eléctrico

Marca de conformidad ia (MCR) de la ian C ications and
Media Authority (ACMA) y la New Zealand Radio Spectrum Management (RSM)

Marca de conformidad de la New Zealand Radio Spectrum Management (RSM) para
con radi i de nivel de idad A1, A2 0 A3

Identificador de RF japonés del transmisor.

Identificador KCC del receptor

Canada 310

Este dispositivo cumple con la norma RSS-310 del Ministerio de Industria de
Canada. El funcionamiento esta sujeto a la condicion de que este dispositivo no
cause interferencias perjudiciales.

et: Eesti keel / Estonian

Juhtetraat PressureWire X
Juhtmeta iihendus

12059, 12359

Kasutusjuhend
Sisukord

Juhtetraadi PressureWire X pakendi sisu. Juhtetraadi PressureWire X koti sisu.

Suletud mittesteriilne vélimine pakend Pakkemahis
Kasutusjuhend Juhtetraat PressureWire X
Suletud steriilsed kotid Poordeseadis
Saatja
Kiirjuhend
(1)
N
(2) 3
&) &)

® H@
®

1. Juhtetraat, pikkust vaadake etiketilt' 9. Hiidrofoobsed isolaatorid kontaktide voolujuhtivate osade vahel
2. Muudetav pikkus, 31 cm 10. Poordeseadis
3. Vars 11. Juhtetraadi PressureWire X saatja
4. Pistik 12. Funktsiooni naidikud
5. Rontgenkontrastne ots, 3 cm 13, Luliti
6. Andurelement 14. Kork on suletud
7. Hdrofiilne kate 15. Kork on avatud
8. PTFE-kate 16. Kork
"Rakendusosa standardi IEC 60601-1 kohaselt.
Kirjeldus
Juhtetraat PressureWire X on 0,014-tolline juhtetraat seadme otsas oleva i i iga, mis vo

néitajate mootmist. Juhtetraat tootab koos spetsiaalse saatjaga. Saadaval on eri pikkusega juhtetraadid.

Sihtotstarve

Juhtetraat PressureWire X on moeldud kasutamiseks perkutaanses kateetris, et juhtida kateetrit Iabi veresoone. Anduri signaalivéljundeid
i rohu voi i jargi fiisioloogiliste ite ja néitajate tiisimi ar ja

kuvamiseks, nt osaline voolureserv (Fractional Flow Reserve, FFR).

Kasutusnéidustused

Juhtetraat Pr ire X on nait kateetri j labi veresoone ning koronaarsete ja perifeersete veresoonte ning siidame

fiisioloogiliste parameetrite mootmiseks. Fiisioloogiliste parameetrite hulka kuulub vererdhk. Juhtetraadiga PressureWire X saab madta ka

vere temperatuuri.

Vastundidustused

Seda juhtetraati ei tohi kasutada ajuveresoonkonnas.

Hoiatused

¢ Seadme muutmine pole lubatud.

* Juhtetraat PressureWire X tarnitakse steriilselt. Arge kasutage juhtetraati, kui kott on avatud voi kahjustatud ja steriilne barjaar pole
terviklik.
Juhtetraat on moeldud iihekordseks kasutamiseks, seda ei tohi korduvalt kasutada ega resteriliseerida. Ebasteriilse voi resteriliseeritud

j i ise korvalnahud holmavad jargmisi (loend pole 1plik):

Irigue el serpentin del embalaje con solucion salina.

Conectar

Encender el transmisor
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- lokaalset ja/voi siisteemset infektsiooni
- mehaanilisi kahjustusi
- valesid mootetulemusi

e Jalgige juhtetraadi kogu likumist. Alati kui juhtetraati ligutatakse voi podratakse, tuleb tipu likumist jélgida fluoroskoopia abil. Arge
kunagi likake, tommake voi podrake juhtetraati, kui tipu liikumist ei jélgita voi kui tunnete muidu vaib see kahj
veresooni voi vatsakesi.

. i poc voi liigne r
veresoont ldbida voivad:
- pohjustada veresoonte vigastusi ja mulgustumist
- pohjustada veresoone spasmi
- kahjustada ja/voi purustada juhtetraadi.

*  Kui sisestate juhtetraati, loputage kateeter ja manustage antikoagulanti nagu standardse kateteriseerimise puhul, muidu voib toimuda

imine j ga all, panu korral vdi korduvad katsed téielikult sulgunud

hiiibimine.

*  Arge kasutage juhtetraati vatsakestes, kui patsiendil on iline voi bi protees. See voib kahjustada nii
proteesi kui ka juhtetraati, mis vaib pohjustada vigastusi voi surma.

*  Kui Pi ire X koos kiirvahetust vGi inter i voib jarjeks olla j

paindumine voi purunemine.
*  Juhtetraadiga samal ajal ei tohi patsiendil kasutada kor

kirurgilisi



Ettevaatusabindud
¢ Juhtetraat PressureWire X on 6 instrument, mida tuleb kasitseda ettevaatllkuh

* Hoidke saatjat kuivas kohas, et tagada tapsed rohu ja/voi i mot E 00 korral tuleb
seade voib-olla vdlja vahetada.
. Arge kasutage j i koos i i See voib j

*  Arge tommake voi manipuleerige juhtetraati teravaservalises objektis. See vdib kraapida juhtetraadi katet.
* Diagnostikateabe tapsust voivad mojutada jargmised tegurid (loend ei ole Ioplik).
—  Aordi réhuanduri vale paigutus.

- Maksimaalse koronaarveresoonte ja miiokardi hiipereemia torge FRR-pre ide ajal.
—  Inter i seadme, nt i asend mojutab verevoolu.
*  Defibrillatsioon vdib mojutada ]uhtetraadl néite. Pérast defibrillaatori kasutamist nullige juhtetraadi néidud.
*  Arge modtke rohku, kui j on ga all vdi puutub kokku kodade voi vatsakeste seintega. See voib anda

rohundidu valetu\emusw
*  Arge kasutage j Xkoos teise j
véljatombamise keeruhseks ja juhtetraat voib kinni jaada.
*  Sailitada toatemperatuuril (15 °C — 25 °C) kuivas ja pimedas kohas.
Korvaltoimed
Koigi kateteriseerimisprotseduuride kéigus voib muu hu\gas esmeda jargmisi potentsiaalseid tu5|slu5| veresoone dlssektsmon voi sulgus

(nn jailed wire'i tehnika), sest see muudab juhtetraadi

4. Korrake protseduuri alates 8. sammust.

Rohunéidu kontrollimine

1. Tommake juhtetraati PressureWire X ettevaatlikult tagasi seni, kuni andurelement on vahetult véljaspool kateetriava.

2. Tommake sisestusinstrument tagasi ja pingutage hemostaatilist klappi. Veenduge, et kateetris poleks kontrastvedeliku jaake.
3. Kontrollige, et j ist ja it saadud ro oleks samad.

Protseduuri Iopetamine

Eemaldage juhtetraat PressureWire X ettevaatlikult. Liilitage saatja vélja.

Kasitsemine ja utiliseerimine

Kasitsege ja utiliseerige juhtetraati PressureWire X bioohtliku materjalina, jargides meditsiinitava ning kehtivaid kohalikke, riiklikke ja

foderaalseid seadusi ja eeskirju. Kasutusjuhend on timbertoddeldav.

Patarei eemaldamiseks tuleb kork avada, nt surudes pi i argi all piludesse.
ETTEVAATUST! Saatja toiteallikas on tavalised liiti jitium-i id voivad si véikeses koguses
1,2-dimetoksiietaani. Arge avage vdi lammutage patareid. Arge jatke seda tule véi korge temperatuuri (> 60 °C) katte.
Utiliseerige patarei kohalike liitium-ioonpatareide kdrvaldamise tavade kohaselt.

Tehnilised andmed

Tabel 1. Rohu modtmine

mulgustumine, embol, spasm, lokaalne ja/vai sii ,
hiipotensioon, valud rinnus, neerupuudulikkus, tosised ariitmiad voi surm.

Sellel seadmel on polietiileengliikooli (PEG) sisaldav Kate. Kui patsient on PEG-i suhtes allergiline, voivad sekkuva protseduuri ajal tekkida
voimalikud allergilised reaktsioonid (anafiilaksia).

Kasutusjuhised

Toorohk -30 kuni +300 mmHg
Tapsus' <2 mmHg voi £2%
Temperatuuritundlikkus 0,3% 1o °C kohta

Nullpunkdi triiv < 7 mmHg/tunnis

Kasutage i Pr Xkoos j iga 6F (2 mm di ). Teavet selle j mis tahes "
inter sihtotstarbe, 4 ja voimalike tiisi kohta leiate i Talitiusaeg <3 tundi
Pidage meeles, et juhtetraadi kasutamine koos katmata diagnostiliste itega voib va i toimivust. " Valine héireallikas mojutab keskmise rohu viga < 2 mmHg vorra, see tahendab, et juhul kui haireallikat rakendatakse standardi

ETTEVAATUST! Kui juhtetraat PressureWire X jéab protseduuri ajal kinni véi saab kahjustada, eraldage vuvnamalull saal]a
mng see]arel vahelage |uhlelraal (sh szal]a) uuve vaslu valja. Kah]us(used (Ioend pnle Inpllk)

IEC 60601-1-2 kohaselt, v6ib keskmine réhk muutuda 2 mmHg vérra. Elektromagnetilise miira mju rohusignaalile on vaiksem
kui 3 mmHg.

voi Vale ine voib
veresooni ja vatsakesi, pohjustada ariitmiat, elektrilodki, ebatapseid rohusignaale vai vale vastust padramisele.
ETTEVAATUST! Kui juhtetraat PressureWire X eraldatakse protseduuri ajal saatja kiiljest, jalgige, et sormliide ei puutuks vastu
juhtivaid pindu, valtides sellega tahtmatut iihendust teiste seadmetega voi elektrilddki.

Ettevalmistused

1. Avagej I: ire X pakend, aseptilist tehnikat.
2. Veenduge, et pakkemahis on siledalt laual.
3. Taitke pakkemahis i kaudu fi ilise lahusega. Fi lahus peab katma réhuanduri elemendi (umbes 20 ml).

Juhtetraadi nullimine

4. Lilitage vastuvottev seade sisse, nagu on seadme juhistes kirjas.

5. i Pr X lillitage sisse saatja.
ETTEVAATUST! Hoidke nullimise ajal juhtetraati stabiilses asendis ja véltige igasugust liigset liigutamist.
Kui nullimine dnnestus, siittib saatja funktsiooningidikul pidev roheline tuli. Lisateavet leiate tabelist 5.

6. Eemaldage juhtetraat etevaatlikult pakkemahisest.

7. Vormitavat juhtetraadi tippu saab vormida tavaparaste tipu vormimise meetoditega.
ETTEVAATUST! Arge kasutage terava servaga vormimisvahendit.

Diagnostiline protseduur

8. Si juhtetraat F X patsiendi Kliinilise standardpraktika kohaselt.
ETTEVAATUST! Arge lillitage saatjat protseduuri ajal vélja. Saatja sisseliilitamine nullib automaatselt juhtetraadi PressureWire X ja
seda tuleb leha val|aspno| keha

9. Kasutage pdc juhtimi Viige j

10. Tapse ro toimige jargmi

*  Seadke aordi rohuandur patsiendi siidamega samale korgusele.

*  Tommake sisestusinstrument tagasi ja pingutage hemostaatilist klappi.

*  Veenduge, et kateetris poleks kontrastvedeliku jaake.

11. Kontrollige rahunaite. Kontrollige, et j istjaj ist saadud rohundidud oleks i

*  Kui rohkude erinevus on < 10 mmHg, iihtlustage rohusignaalid ihilduva siisteemi kasutusjuhendite jargi. Unilduvate siisteemide loendit
vaadake tabelist 6.

*  Kui rohuerinevus on > 10 mmHg, on soovitatav teha jargmist.
- Kontrollida 10. sammus nimetatud elemente.
— Kui erinevus on ikka > 10, eemaldage juhtetraat PressureWire X, nullige see uuesti ja korrake protseduuri alates 8. sammust.
~ Untlustage rohusignaalid iihilduva siisteemi juhiste kohaselt.

*  Kui rohuerinevuse tottu ilmneb hilduvas siisteemis thtlustamise ndidu nihe, limiit voi hire, vaadake juhiseid selle seadme
kasutusjuhendist.

 avausest veidi valjapoole.

Tabel 2. Temperatuurilise toimivuse tehnilised andmed

Temperatuurivahemik 34-42 °C

Tabel 3. Raadiosignaali tehnilised andmed

Sagedusvahemik 2,4000-2,4835 GHz (ISM-riba)
Tuip Sagedushiiplemisega hajaspekter

Kiirgusvoimsus 1mwW 70 pW keskmine (EIRP)
kuni 5 m.

Vahemik MARKUS. Esemed ja semad vahendavad raadionahtavust — hoidke
saatja ja i korral alati a

Viivitus <28 ms

Tabel 4. Keskkonnatingimused

15 °C kuni 35 °C (59 °F kuni 95 °F), maksimaalne temperatuuri

+5°C

Keskkonnatemperatuur too ajal

Suhteline 6huniiskus 66 ajal 30-75%

425-850 mmHg

Transportimise temperatuur —20 °C kuni +50 °C (-4 °F kuni +122 °F)
Transportimise suhteline dhuniiskus 25-90%

15°C - 25 °C (59 °F - 77 °F)

Keskkonnarohk

Hoiustamise tingimused

Tabel 5. Saatja funktsiooni naidikutuli

Funktsiooni naidikud Seletus

Kiiresti vilkuv roheline tuli
Roheline piisiv tuli

Nullimine (lahtestamine)

Saatja on sisseliilitatud, normaalne tooreziim

Stabiilsuskontrolli torge (tuvastati pulseeriv rohk).

Vahelduv vilkuv roheline/kollane tul Nullige juhtetraat uuesti stabiilse nullréhu juures.

Juhtetraat on saatjast eraldatud. Sisestage juhtetraat kindlalt

Kollane piisiv tuli uuesti saatjasse.

MARKUS. Juhul kui i rohu seadet, mis ei ole loetletud tabelis 6, vaadake voimalike lisapiirangute
korral teavet seadme tehnilistest andmetest.

12. Tehke mddtmised. Kasutage poordeseadist, et juhtida juhtetraat aeglaselt soovitud kohta, ja mddtke rohku Kiiinilise i
kohaselt.
MARKUS. Juhul kui soovitud kohta joudmine on Voib j i parema kasi 0 saatja killjest
eraldada.

13. Kui see on mootmistulemuste jargi voimalik, jatkake interventsionaalsete protseduuridega.

Interventsionaalne protseduur

14. Lillitage saatja valja.

15. Eemaldage poordeseadis; keerake kruvi lahti ja tommake see 6rnalt vélja.

16. Viige interventsionaalne seade ettevaatlikult ile juhtetraadi PressureWire X ja jétkake tootja kasutusjuhendite kohaselt.
17. Asetage torker tagasi juhtetraadile sobivasse asendisse.

18. Kui saatja tuleb uuesti ihendada, piihkige ja kuivatage juhtetraati ettevaatlikult.

19. Sisestage pistik ornalt ja téielikult saatjasse ning sulgege kork.

20. Jatkake raviga.

Juhtetraadi PressureWire X eemaldamine / uuesti sisestamine

Kui diagnoosimise voi interventsionaalse protseduuri kéigus tuleb juhtetraat PressureWire X uuesti patsiendi veresoonde sisestada, siis
toimige jargmiselt.

1. Eemaldage juhtetraat ettevaatlikult. Veenduge, et juhtetraadi distaaine painduv osa oleks marg.

2. Piihkige pistik ettevaatiikult puhtaks ja kuivatage see.

3. Sisestage pistik ornalt ja tielikult saatjasse ning sulgege kork.

3

S ©

Viga. Voimalik pdhjus vaib olla todtamiseks liiga tiihi patarei
voi muu sisemine torge. Vahetage juhtetraat koos saatjaga uue
vastu vlja.

Kollane vilkuv tuli

Tabel 6. Uhilduvad siisteemid

Vastuvdtja PressureWire

PCI optimeerimissiisteem ILUMIEN

Siisteem ILUMIEN OPTIS

Integreeritud siisteem OPTIS

Mobiilne siisteem OPTIS

Siisteem QUANTIEN Measurement

Teiste dhilduvate platvormide asjus votke ihendust oma miiiigiesindajaga.
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Vastavus regulatiivsetele nduetele
Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline kiirgus

Juhtetraat PressureWire X on moeldud i allpool 2 tilises
kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Klient voi siisteemi PressureWire

Er i Vastavus Elektromagnetiline keskkond — suunised

Haireki IEC 60601 tilise seotud suunised

Raadiosageduslik kiirgus  Riihm 1 Siisteem PressureWire kasutab RF-energiat ainult oma sisefunktsioonideks. Seega
CISPR 11 on selle raadiosageduslik kiirgus véaga madal ega pohjusta toenaoliselt haireid
Idhedalolevate elektroonikaseadmete toos.

Raadiosageduslik kiirgus  Klass B

kus P on tootja andmetel maksimaalne saatja
véljundveimsus vattides (W) ja d on soovituslik vahemaa
meetrites (m)
Elektromagnetlhse asukoha uuring alusel peavad

ike saatjate valj
olema vaiksemad kui iga sagedusvahemiku vastav tase.”
Alitoodud simboliga mérgistatud seadmete laheduses
voib tekkida raadiosageduslikke haireid.

@

CISPR 11
Harmooniliste kiirgus Eiole juhtetraat PressureWire X sobib kasutamiseks
IEC 61000-3-2 Uhendus tervishoiuasutustes. Voimalik, et elektromagnetilise uhilduvuse tagamine elamutes
vooluvorguga puudub  Voib olla ji ke voi kiirg ir tottu. Juhtmeta raadiosageduslike 385-5785 MHz 9-28 V/m Standardi IEC 60601-1-2 jargi (standardi 9. tabel)
" p—— " lahivéljade
mgﬁl . ! Eiole vastane hairekindlus
Uhendus IEC 60601-1-2
IEC 61000-3-3 vooluvorguga puudub (punkt 8.10)

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagneullne halrekmdlus
Tabel 7. Suunised ja tootja ioon — elekirc

Juhtetraat PressureWire X on moeldud i allpool t&
tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

ftilises keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja peab

Hairekindluskatse IEC 60601 Vastavustase Elektromagnetilise keskkonnaga seotud
katsetase suunised

Elektrostaatiline laeng +8 kV kontaktil +8 KV kontaktil Pérandad peaksid olema puidust,

MARKUS 1. 80 MHz ja 800 MHz juures rakendub korgem sagedusvahemik.
MARKUS 2. Need suunised ei pruugi koigis . El tilist levi moj ine ja
struktuuridelt, esemetelt ning inimestelt.

e saatjate, néiteks (mobiil/traadita) ning AM ja FM

ja
raadioringhdélingu ning teleringhaalingu, vallatugevu3| ei ole teoreetiliselt voimalik tépselt prognuosma Fikseeritud raadiosageduslike

saatjate pohj tilise i tuleks kaaluda tilise asukoha uuringut. Kui moodetud
véljatugevus seadme kasutamise kohas letab dlaltoodud taset, tuleb seadet selle tavaparases
toos I jélgida. El i tah voivad olla vajalikud taiendavad meetmed, nditeks seadme suuna voi

asukoha muutmine.

(ESD) 9 9 betoonist voi keraamilistest plaatidest.
EN 61000-4-2 15KV ohus *15KV ohus Kui porandad on kaetud siinteetilise b Sagedusvahemiku korral, mis on suurem kui 150 kHz kuni 80 MHz, peaksid valjatugevused olema alla [V1] V/m.
(IEC 61000-4-2) materjaliga, peab suhteline niiskus olema i . . i i i ) . . i
vihemalt 30%. Soovitatavad vahekaugused kaasakantava ja mobiilse raadiosagedusliku sideseadmestiku ning siisteemi
Kired =2 KV toiteinide punul 2KV Pohitoite kvaliteet peaks vastama PressureWire vahel e — , s —
mittestatsionaarsed isend- tavaparasele kaubanduslikule voi "
impulsid/impulsipaketid i.|1. k\alg_ls%nd / hul kv haingkeskkonnale‘ raadiosageduslikud hairingud on juhitavad. Klient voi juhtmevaba uhendusega juhtetraadi PressureWire X kasutaja saab aidata
EN 61000-4-4 valjundliinide puhul elekiromagnetiist hairingut vatida, hoides alitoodud soovi ja mobiilse raadi
(IEC 61000-4-4) iku (saatjad) ning jt juhtetraadi Pr X vahel, olenevalt sideseadme maksimaalsest
valjundvaimsusest.
Pingeimpulss +1kV erifaasiline 1KV Paohitoite kvaliteet peaks vastama Saatia suurim vl - saatja suhtes (m)
EN 61000-4-5 +2 kV samafaasiline +2 KV tavapérasele kaubanduslikule voi w) 1 1 |
(IEC 61000-4-5) haiglakeskkonnale. . .
150 kHz kuni 80 MHz* 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,7 GHz

Pingelangused, 0% Us; 05 tsikkel 0°, 45%, | 100% langus nimimahus (Vn) | Pohitoite kvaliteet peaks vastama d=12Vp d=12VpP d=23VP
lihikesed katkestused | 90°, 135°, 180°, 225°, 270° | 0,5 tsiikli puhul ni Voi 0.01 Puudub 012 023
ja pinge kdikumised ja 315° juures faasinurga all halglakeskkonnale Kui seadme kasutaja - - -
toite sisendliinides. ) vajab t6 jatkumist vorgutoite o1 Puudub 038 074
IEC 61000-4-11 0% Uy; 1 tsilkkel 100% langus nimimahus (Vn) | korral, on soovitatav varustada seade 1 Puudub 12 23

ja 1 tsiikli puhul 0° juures toitega katkematu toite allikast voi akust. 10 Puudub 38 74

70% Uy, 25/30 tsiikiit 30% langus nimimahus (Vn) 100 Puudub 12 23

Uksik faas: 0° juures 25/30 tsiikli puhul 0° juures

100% langus nimimahus (Vn)

0% Uy 5 sekundit 60 Hz
5 sekundi jooksul

juures (300 tsiiklit)

0% Uy; 250/300 tsiiklit 100% katkestus nimimahus (Vn)

250/300 tsiikli jaoks

Voolusageduse 30 A/m 30 A/m Voolusageduse magnetvaljad peavad
(50/60 Hz) magnetvéli olema tasemel, mis on iseloomulikud
IEC 61000-4-8 kaubanduslikus vi haiglakeskkonnas

asuvale tiiiipilisele asukohale.

MARKUS. U; on vahelduvvoolu vorgupinge enne katsetaseme rakendamist.

Tabel 8. Suunised ja tootja ioon — elektrc

Juhtetraat PressureWire X on moeldud i allpool té
tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

ftilises keskkonnas. Klient voi seadme kasutaja peab

seotud suunised

Hairekil IEC 60601 tilise

Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosageduslikke
sideseadmeid ei tohi kasutada seadme ihelegi osale, sh
kaablitele, lahemal kui soovituslik eralduskaugus, mis on
arvutatud saatja sagedusele rakenduva varrandi jargi.

Juhitav raadiosageduslik 3Vrms 3Vrms Soovituslik vahekaugus

energiavali 150 kHz kuni 80 MHz ~ [V1 = 3] 35

EC 61000-4-6 d= [y WP

Kiiratud raadiosagedus 3V/m 3V/m =2 p

IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 2,7 GHz ~ [E1 =3] 1YP 0 MHz kuni 800 MHz

=[12] P
g= [ELW’P 800 MHz kuni 2,7 GHz
=[23]4P
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Nende saatjate puhul, mille maksimaalset nominaalset véljundvéimsust pole iilal loetletud, saab soovitatava vahekauguse (d) meetrites
(m) valja arvutada, kasutades saatja sageduse suhtes kehtivat vorrandit, kus P on saatja tootja andmete kohaselt saatja maksimaalne
véljundvoimsus vattides (W).

* Pole kohaldatav, sest saatja pole vooluvorku iihendatud.

MARKUS. Sagedustel 80 MHz ja 800 MHz rakendub suurema sagedusvahemiku eralduskaugus.

MARKUS. Need suunised ei pruugi rakenduda kdigis olukordades. Elektromagnetilist levi moj ine ja ine
struktuuridelt, esemetelt ning inimestelt.

Garantiist lahtiiitlus

Kuigi juhtetraat PressureWire X (edaspidi: toode) on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei oma Abbott Medical (edaspidi: Abbott)
mingit kontrolli tingimuste (le, milles toodet kasutatakse. Seega loobub Abbott kdikidest nii kui ka
garantiidest toote suhtes, sealhulgas kauba miitigikdlbulikkuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse suhtes eeldatavast mis tahes
garantiist. Abbott ei vastuta tihegi isiku ega iksuse ees iihegi meditsiinilise kulu ega otseste, ettendgematute ega kaudsete kahjude eest,
mille on pohjustanud toote kasutamine, defekt, rike voi talitlushire, olenemata sellest, kas sellise kahju noue pohineb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul voi muul. Ukski isik ei oma volitusi, et siduda Abbott esinduse voi garantiiga selle toote suhtes. Ulalmérgitud vlistused
ja piirangud ei ole ette ndhtud ning neid ei tohi tlgendada kehllva seaduse knhuslusl\ke sétete nkkumlsena Kui padeva jurisdiktsiooniga
kohus kuulutab mone sellest garantiist loobumise osa voi taitmisele voi kehtiva

vastuolus olevaks, ei mojuta see lejaanud sellest garantiist loobumise osi, ning kdiki digusi ja i 0l ning poo
taitmisele nii, nagu sellest garantiist loobumine ei sisaldaks kehtetuks tunnistatud osa voi tingimust.
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Juhtetraat

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

|Wireless Connection|

Juhtmeta iihendus

Lugege kasutusjuhendit.

Korvaldage riistvara vastavalt kohalikele seadustele

Ettevaatust!

Kalblikkusaeg

Vastavus Euroopa standarditele, mis on kinni ini 1ete di
93/42/EMU ja 2011/65/EL ning raadioseadmete direktiivi 2014/53/EL Il lisa
asjakohaste satete kohaselt. Siinsega teatab ettevote Abbott Medical, et see seade
on kooskolas nende direktiivide oluliste nouete ja muude asjakohaste satetega.
Euroopa Liidu raadioseadmete direktiivi 2014/53/EL vastavusdeklaratsiooni téistekst
on saadaval jargmisel interneti il: www.cardi abbott/euconformity.

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Tootmisasutus

ETTEVAATUST! Ameerika Unendriikide foderaalseadus lubab seadet miiiia ainult
arstil voi arsti korraldusel.

Tootmiskuupaev

Katalooginumber

Saatja FCC-identifitseerimiskood

See seade vastab FCC eeskirjade osale 15. Seadme kasutamine peab vastama
kahele tingimusele: (1) seade ei tohi pohjustada kahjulikke haireid ja (2) see seade
peab tunnustama koiki saadud mojutusi, sealhulgas mojutusi, mis voivad seadme
100d héirida.

Pikkus

Vlislabimoot

IC:

Saatja IC-identifitseerimiskood

See seade vastab IC eeskirjade standardile RSS-210. Seadme kasutamine peab
vastama kahele tingimusele: (1) seade ei tohi pohjustada kahjulikke haireid ja (2)
see seade peab tunnustama koiki saadud méjutusi, sealhulgas méjutusi, mis voivad
seadme t6od héirida.

Partii number

Pakend

RECOGNIZED
COMPONENT

Intertek
5013704

o

CETLus kehtiv Kanadas ja USAs.
Vastab AAMI standardile ES60601-1 ja IEC standardile 60601-2-34
Sertifitseeritud CSA standardile C22.2 nr 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Elektrilised meditsiiniseadmed

|k &I BTl US>y

Hoida otsese paikesevalguse eest A ‘. li m;m “ .(RsMJ)a a (ACMA)(J;CL;\IA) Meremaa
g Uus-Meremaa i ise (RSM) ark toodetele, mis

Hoidke kuivana

kasutavad tasemele A1, A2 voi A3 vastavaid raadiosaatjaid.

Temperatuuripiirang

Saatja Jaapani raadiosageduslik identifitseerimiskood

Salk

EXCURSIONS

Temperatuuri lubatud korvalekalde pirmadrad

Vastuvotja KCC-identifitseerimiskood

EXCURSIONS

Niiskuse lubatud korvalekalde piirmaarad

Seade vastab Kanada too dile RSS-310. K: pohineb eeldusel, et
see seade ei pohjusta kahjulikke haireid.

{@}

Defibrillatsioonikindel CF-tiiiipi seade

Loputage pakkeméhist fiisioloogilise lahusega

@)

Seade sisaldab raadiosageduslikku saatjat

Uhendage

Mitte kasutada kahjustatud pakendi korral

Korduskasutus keelatud

Lillitage saatja sisse

®
®
&

Mitte steriliseerida korduvalt.
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fi: Suomi / Finnish

PressureWire X -ohjainlanka
Langaton yhteys

12059, 12359

Kayttdohjeet

Sisaltd
PressureWire X -ohjainlankapakkaukseen sisaltyy:
Sinetdity epasteriiliin ulompaan laatikkoon
Kayttoohjeet
Sinetdidyt steriilit pussit

PressureWire X -ohjainlankapussiin siséltyy:
Pakkauskela

PressureWire X -ohjainlanka

Kiertolaite

Lahetin

Pikaopas

& @

&/ 2/ ZJ

\e———
{9)
®

®

1. Ohjainlanka, katso etiketista pituus’ 9. Hydrofobiset eristeet kontaktiosien valissa
2. Joustava osa, 31 cm 10. Kiertolaite
3. Varsi 11. PressureWire X -ldhetin
4. Liittimen 12. Toimintoilmaisimet
5. Rontgenpositiivinen karki, 3 cm 13. Kytkin
6. Anturielementti 14. Sulje korkki
7. Hydrofiilinen paallyste 15. Avaa korkki
8. PTFE-paallyste 16. Korkki
"Standardin IEC 60601-1 mukainen lityntaosa.
Kuvaus
PressureWire X on 0,014 tuuman (0,36 mm:n) ohjainlanka, jonka kérjessa on sisaa i parametrien
i ia varten. Ohjail yksilollisesti parin tiettyyn lahetti Ohjai jaon eri pi
Kéyttotarkoitus
P i jai on i i isen katetrin sisaén, jotta katetri voidaan ohjata verisuonen I&pi. Anturin
signaali lahetetddn anturiin sopivaan laitteeseen analyysia, laskelmia ja fysiologisten ien esittamista tai pai tai lampd
perustuvien lukujen, kuten Fractional Flow Reserve (FFR), laskentaa varten.
Kayttdindikaatiot
P ire X -ohjai on katetria ver ja iologisia p ji i sekd
koronaari- ja éreisverisuonissa. Fysi ihin kuuluu PressureWire X -ohjainlanka voi mitata myds veren
lampétilaa.
Kontraindikaatiot
Tétd ohjainlankaa ei saa kdyttaa aivojen verisuonissa.
Varoitukset
*  Taman laitteen muokkaus ei ole sallittua.
o F ire X -ohj; toimi steriilind. Havitd jos pussi on auki tai vahingoittunut, mika vaarantaa steriilin
suojuksen.
Ohjainlanka on suunniteltu vain kertakayttoiseksi eika sita saa kayttad tai steriloida uudelleen. Epéasteriilin tai uudelleen steriloidun
jail kayton ail ia haittavail ovat esi i

- paikallinen ja/tai systeeminen infektio
—  mekaaninen vaurio
- epatarkkoja lukemia.

¢ Tarkkaile kaikkia ohjainlangan liikkeitd. Aina kun ohjainlankaa liikutetaan tai kdannetddn, sen karked on tarkkailtava lpivalaisun avulla.
Ald koskaan tydnnd, veda tai kierrd ohjainlankaa, jos tunnet vastustusta tai jos et nde karjen liikettd. Muuten seurauksena voi olla
verisuonen/kammion vamma.

¢ Ohjai kiertaminen tai
tukos voivat aiheuttaa:
- verisuonten dissektion tai perforaation
- verisuonispasmin.
- vaurioita ja/tai murtumia ohjainlankaan.

*  Kun ohjainlankaa kdytetaan, huuhtele katetri ja anna potilaalle hyytymi: itoa
tavalla, silla muussa tapauksessa voi esiintyd veren hyytymista.

o Vilta kiyttos jos potilaalla on inen tai biologinen lppapi
proteesiin ettd ohjainlankaan, mika voi aiheuttaa loukkaantumisen tai kuoleman.

*  PressureWire X -ohjainlangan kdyttdéminen yhdessa sellaisten interventiolaitteiden kanssa, joissa vaihtotoimenpide on nopea ja lyhyt,
voi aiheuttaa ohjainlangan taittumisen tai murtumisen.

* Potilaalle ei saa kayttda suurtaajuutta kayttavid kirurgisia laitteita samanaikaisesti ohjainlangan kanssa.

terdvalle mutkalle tai vastusta vastaan tai toistuvat yritykset ohittaa verisuonen taydellinen

i. Se voi aiheuttaa vaurioita sekd
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Varotoimet

P ire X on herkka i i, jota tulee kasitella huolellisesti.

Varmista, ettd lahetin pysyy kuivana, jotta paine- ja/tai lampotilalukemat ovat tarkkoja. Epétarkat lukemat voivat edellyttéd laitteen
vaihtamista.

Ala kayta ohjainlankaa aterektomiakatetrien kanssa. Se voi vahingoittaa ohjainlankaa.

Al veda tai kasittele ohjainlankaa terévéreunaisella esineella. Se voi aiheuttaa ohjainlangan paallysteen kulumista.

Diagnostisten tietojen tarkkuuteen voivat vaikuttaa mm.

— aortan paineanturin virheellinen sijoittaminen

- se, ettei sep imoiden ja sydanlil i peremiaa saavuteta FFR-toimenpiteen aikana

- interventiolaif esim. it, jotka on niin, ettd ne verenvirtaukseen.

Defibrillointi saattaa vaikuttaa ohjainlangan lukemiin. Kalibroi ohjainlanka uudelleen defibrillaation kayton jélkeen.

Ala mittaa painetta, kun ohjainlangan anturielementti on terévalla mutkalla tai koskee valtimon tai kammion seiniin. Se voi aiheuttaa
paineartefakteja.

Aid kayta P ire X
ohjainlangan kiinni jaamisen.
Séilyta huoneenldmpotilassa (15-25 °C) kuivassa ja valolta suojattuna.

yhdessa toisen kanssa, silld se voi vaikeuttaa ohjainlangan poistoa ja aiheuttaa

Haittavaikutukset

Kaikkien katetrointitoi aikana ioita ovat mm. seuraavat: verisuonen dissektio tai tukos, perforaatio,
embolia, veri: i i, paikallinen ja/tai infektio, ilmarinta, iivinen sydamen vajaatoiminta, sydani hypotensio,
rintakipu, i vakavat ry fai kuolema.

Lisaksi tassa laitteessa on polyeteeniglykolia (PEG) siséltava pinnoite; mahdollisia allergisia reaktioita (anafylaksia) voi esiintya toimenpiteen
aikana, jos potilas on allerginen polyeteeniglykolille (PEG).

Ka

Kéytd PressureWire X -ohjainlangan kanssa 6 F:n

yttdohjeet
Katso ohjai

2 mm:n) kanssa kaytettavien

interventionaalisten laitteiden kéyttoohjeista niitd koskevat tiedot kdyttoaiheista, vasta-aiheista ja mahdollisista komplikaatioista. Huomaa,
ettd ohjainlangan kayttdminen yhdessa paallystiméattomien diagnostisten katetrien kanssa voi huonontaa ohjainlangan toimintaa.

HUOMIO: Jos PressureWire X -ohjainlanka jaa kiinni tai vaurioituu toimenpiteen aikana, irrota lahetin heti ja vaihda vahingoittunut
ohjainlanka ja myds lahetin uuteen. Vaurioita voivat olla mm. mutkalle taipuminen, taitos, murtunut polymeeripaallyste,

inesi i inen tai epa inesignaali. Vi inen kayttd voi ai isuonii ioon vaurioita,
ytmihéiridita, sahkoi a ja painesit ja tai epé kier
HUOMIO: Jos PressureWire X -ohjail il lah aikana, on
kosketukseen johtavien pintojen kanssa ja aiheuta tahatonta kosketusta muihin laitteisiin tai sahkdiskua.

ettei urosliitin joudu

Valmistelut

1.

Avaa PressureWire X -ohjainlangan pakkaus kéyttamalld aseptista tekniikkaa.

2. Varmista, etté pakkauskela on tasaisesti poydalla.

3. Tayta i i tin lapi. on peitettava i, noin 20 cc (20 ml).
Ohjainlangan nollaus

4. Aktivoi laite ohjeiden

5. Nollaa PressureWire X -ohjainlanka kytkemalld lahettimeen virta.

HUOMIO: Pida ohjainlanka vakaana koko ajan ja vélté kaikkia tarpeettomia liikkeita nollauksen aikana.
Léhettimen toimintailmaisimessa nakyy vihred valo, kun se on nollattu onnistuneesti. Katso lisatietoja taulukosta 5.
Poista ohjainlanka varovasti pakkauskelasta.

Muovattavaa ohjainlangan karked voidaan muotoilla varovasti karjen muotoiluun kaytettavilla vakiokéytannoilla.
HUOMIO: Al kéyta muotoilutydkalua, jossa on teréva reuna.

Diagnostinen toimenpide

8.

Vie Pr X- potilaan Kliinisten dytantojen
HUOMIO: Valta lahettimen kaytosta poistamista toimenpiteen aikana. PressureWire X -ohjai isesti, kun
Iihettimeen kytketaén virta, ja se on nollattava elimiston ulkopuolella.
Kéytd kiertolaitetta hitaaseen Sijoita anturi i aivan in aukon
. Varmista tarkka painelukema tarkistamalla seuraavat:

Aseta aorttapaineen anturi potilaan sydamen tasolle.
Vedd asetusvline pois ja kiristd hemostaattiventtiili.
Varmista, ettei katetrissa ole jéljellé varjoainetta.

. Tarkista paineet. Tarkista, etta ohjai in ja ohjai
Jos paine-ero on <10 mmHg, tasaa i
jérjestelmien luettelo taulukosta 6.
Jos paine-ero on > 10 mmHg, on suositeltavaa:

- varmistaa vaiheessa 10 mainitut kohteet.

— Jos paine-ero on yha > 10 mmHg, poista PressureWire X -ohjainlanka, nollaa se uudelleen ja toista toimenpiteet

vaiheesta 8 alkaen.

- Tasaa i
Jos paine-ero johtaa
kéyttoohjeesta.
HUOMAUTUS: Jos laitetta, jota ei ole
tiedoista, liittyyko sen kéyttoon lisarajoituksia.

ovat yhtd suuret.
an kayttoohjeen ohjeiden mukaisesti. Tarkista yhteensopivien

jarjestelmén K
jérjestelmén i

tasausarvoon, rajaan tai halytykseen, katso lisitietoja laitteen

6, kytetadn paineen tarkista kéytossd olevan laitteen

12. Suorita Ohjaa hitaasti kier haluttuun sijaintiin ja suorita paineen mittaus kliinisten vakiokaytantojen
mukaisesti.
HUOMAUTUS: Jos halutun sijainnin on vaikeaa, dvyytta voidaan parantaa irrottamalla se
ldhettimesta.

13. Jatka interventiotoimenpiteitd tarvittaessa ottaen huomioon mittausten tulokset.

Interventiotoimenpide

14. Irrota lahetin.

15. Poista kiertolaite |0ysaamalld ruuvia ja vedé se varovasti pois.

16. Tyonna varovasti P ire X yli ja jatka ohjeiden mukaan.

17. Aseta kiertolaite takaisin ohjainlangan péalle sopivaan asentoon.

18. Jos lahetin on tarpeen liittaa uudelleen, pyyhi ja kuivaa ohjainlanka huolellisesti.

19. Aseta liitin lahettimeen varovasti kokonaan ja kiinnita korkki.

20. Jatka hoitoa.

PressureWire X -ohjai i inen ja

Jos PressureWire X -ohjainlanka on vietéva uudelleen potilaan

1.
2.
3.

jonkin tai inter aikana:
Veda ohjainlanka varovasti pois. Varmista, etta ohjainlangan joustava osa pysyy markana.
Pyyhi ja kuivaa liitin huolellisesti.

Aseta liitin I&hettimeen varovasti kokonaan ja kiinnita korkki.



4. Toista toimet vaiheesta 8 eteenpdin.

Tarkista painemittaukset

1. Vedd PressureWire X -ohjainlankaa varovasti pois, kunnes anturielementti on juuri katetrin aukon ulkopuolella.
2. Veda asetusvaline pois ja kiristd hemostaattiventtiili. Varmista, ettei katetrissa ole jéljelld varjoainetta.

3. Varmista, ettd ohjainkatetrista ja ohjainlangasta saadut paineet ovat yhté suuret.

kanssa

Y
Ohjeet ja

P

imoitus — sahkom

on i kaytettavaksi alla

paastot

ymparistossa. F jarjestelma

omistajan tai kéyttajan tulee varmistaa, etta jarjestelmaa kaytetaan téllaisessa ymparistossa.

Noudatus Sahko ympéristo — ohjeistus
Toimenpiteen paattaminen Ryhmé 1 PressureWire-jrjestelmé kédyttad radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin toimintoihi
Poista PressureWire X -ohjainlanka varovasti. Kytke lahettimen virta pois. vuoksi sen »radiotaaiuws_et padstot ovat hyw_n matalia eivatkd todennékoisesti
Kasittely ja havittiminen CISPR 11 lahelld olevien elektronisten laitteiden toimintaa.
Kasittele PressureWire X -ohjainlankaa tartuntavaarallisena materiaalina ja hévita se laaketieteellisten kaytantojen sekd sovellettavien Radiotaajuiset Luokka B
paikallisten ja maakohtaisten lakien ja madréysten mukaisesti. Kayttoohjeet voidaan kierréttad. héiriopaastot
Paristo voidaan vaihtaa avaamalla tulppa pihdeilld ujuttamalla ne esimerkiksi etiketin alla oleviin rakoihin. CISPR 11
HUOMIO: Lahetin saa virtansa i litiumionipari Litiumi voivat sisaltaa pienia Harmoniset yliaallot - Langattomalla yhteydelld varustettu PressureWire X -ohjainlanka sopii kdytettavéksi
1,2-dimetoksietaania. Alé avaa tai pura paristoa. Alé altista tulelle tai korkeille Iampétiloille (>60 °C). Havitd akku paikallisten 1EC 61000-3-2 Ei verkkovirtaliitantag  ter Sahko isen y i i
litiumioniparistoj i iokdytantojen isesti i a voi olla sahkolinj; ja sateilysta johtuvien
Tekniset tiedot hairiiden takia.
. Jannitevaihtelut/ -
Taulukko 1. Painemittaus vérahtelyséteily Ei verkkovirtaliitantad
limanpaine kayton aikana -30...4+300 mmHg IEC 61000-3-3
Tarkkuus' <2 mmHg tai 2 %
Lampotilaherkkyys 03%n *Ctta kohden Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — séhkdmagneettinen héirionsieto
Nolanist ™ F— Taulukko 7. Ohjeet ja iimoitus — sa héiriénsieto
Olapisteen polkkeama < 7 mmHg/ P ire X -ohjainlanka on Kaytettavksi alla madritetyssd sahkomagneetisessa ympéristossa. Laitieen kayttajan tai
Kayttoaika < 3 tuntia i on var ettd sitd ké an ndiden ohjeiden mukaisessa ympéristossa.

" Ulkoisten héiriolahteiden vaikutus keskimadraiseen paineeseen on <2 mmHg, eli kun hairiolahdetta kéytetaan standardin IEC 60601-1-2
mukaisesti, keskimaarainen paine voi muuttua enintadn 2 mmHg. Sahko isen hairion vaikutus painesignaaliin on alle 3 mmHg
huipusta huippuun.

Hairidnsietotesti

|EC 60601-testit

Séahkomagneettinen ymparistd - ohjeet

Sahkostaattiset +8 KV kosketus +8 kV kosketus Lattiamateriaalin tulee olla puuta, betonia
R - purkaukset (ESD) +15 KV ilma +15kV ilma tai keraamisia laattoja. Jos lattia on peitetty
Taulukko 2. Lampatilan tekniset tiedot EN 61000-4-2 4 materiaalila, :
Lampatila-alue 34-42°C (IEC 61000-4-2) kosteuden on oltava vahintaén 30 %.
Nopea sahkdinen =2 kV virransyottojohdot +2kV Verkkovirran on vastattava laadultaan
Taulukko 3. Radiosignaalitiedot transientti/purkaus +1 KV tulo-/lahtdlinjat +1kV tavallista kaupallista tai sairaalaympéristoé.
EN 61000-4-4
j 2,4000-2,4835 GHz (ISM-kaista) (IEC 61000-4-4)
Tyyppi Taajuushyppelyhajaspekri — —
- - - Yiija =1 kV differentiaalitila +1kV Verkkovirran on vastattava laadultaan
Sateilyteho 1 mW huippu, 70 pW keskiarvo (EIRP) EN 61000-4-5 +2 KV normaalitila LKV tavallista kaupallista tai sairaalaympérista.
Enintdén 5 m. (IEC 61000-4-5)
| - HUOMAUTUS: Esineet ja seinat - —— -
Vaihteluval . By N
aihteluvali kantamaa. Pidé lahetin ja vastaanotin nakdetaisyydel toisistaan }l_lrra_nsyonommmen 00% UQ 0,5°|aksoea, ) 100_%.n lasku VNOM:ssa Verkk_ovwrran on vastattava \aadultaalj_ B
aina kun mahdollista. jannitekuopat, . 0°, 45°, 90 ) 135°,180°, U,5_|aks_on ajan luettelossa tavaH|§1a kaupall\s?a tai ga\raa[aymparlstoa.
Viveale 2 Iyhyet katkokset ja 225°,270° ja 315° mainituilla vaihekulmilla Jos laitteen kayttdja tarvitsee jatkuvaa
iveaika <28 ms

Taulukko 4. Ymparistoolosuhteet

Kéytto, huoneenlampotila 15-35 °C (59-95 °F) enintdén =5 °C:n lampdtilan vaihteluin

Kaytto, suhteellinen iimankosteus 30-75%

Ympériston paine 425-850 mmHg

Kulietuslampotila -20...450 C (~4..+122 °F)

Kuljetuksen suhteellinen kosteus 25-90%

jénnitevaihtelu.
IEC 61000-4-11

0% Us; 1 jakso

ja

70 % Us; 25/30 jaksoa,
Yksi vaihe: 0°

0% Us; 5 sekunnin ajan,
60 Hz (300 jaksoa)

toimintaa verkkovirtakatkosten aikana, on

uosi ettd laitteen vi i
kaytetaan keskeytymatontd virtaldhdetta
tai akkua.

100 %:n lasku VNOM:ssa
1 jakson ajan, 0°

30 %:n lasku VNOM:ssa
25/30 jakson ajan, 0°

100 %:n lasku VNOM:ssa
5 sekunnin ajan

Sailytysolosuhteet 15-25°C (59-77 °F)

Taulukko 5. Lahettimen toimintoilmaisinvalot

Toimi i Selitys

Nopeasti vilkkuva vihrea valo Nollaus (alustus)

Yhtamittainen vihred valo Lahettimen virta kytketty, normaali toiminta

Vakaustarkistus epdonnistui (pulsoiva paine havaittu) Nollaa

Vilkkuva, vuorotteleva virea/keftainen valo ohjainlanka uudelleen vakaassa nollapaineessa.

Ohjainlanka on irrotettu lahettimestd. Liita ohjainlanka uudestaan

Yhtémittainen keltainen valo kunnolla lihettimeen.

Virhe. Mahdollisia syité voivat olla pariston liian védhainen varaus

Vilkkuva keltainen valo tai jokin muu siséinen virhe. Vaihda ja myds lahetin.

Taulukko 6. Yhteensopivat jérjestelmét

PressureWire-vastaanotin

ILUMIEN PCI -optimointijarjestelmé

ILUMIEN OPTIS -jarjestelmé

Kiinted OPTIS-jarjestelmé

OPTIS-mobiilijérjestelma

QUANTIEN Measurement System

Tarkista muut alustat my

0 % Uy, 250/300 jaksoa 100 %:n katko VNOM:ssa
250/300 jakson ajan
j 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten magneettikenttien on
(50/60 Hz) oltava tyypillisen kaupallisen ympériston
magneettikenttd tai sairaalaympariston tasoisia.
IEC 61000-4-8

HUOMAUTUS: U; on verkkovirran jénnite ennen testitason soveltamista.

Taulukko 8. Ohjeet ja ilmoitus — sahk héirionsieto
P ire X on kéytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ympéristossa. Laitteen kdyttajan tai
i on var , eftd sitd ka an naiden ohjeiden mukaisessa ymparistossa.
Hairidnsietotesti IEC 60601-testit: istd - ohjeet
K ja siirrettavét radiotaajuiset (RF)

viestintalaitteet on pidettava kayton aikana vahintaan
lahettimen taajuutta vastaavan kaavan mukaan lasketun
suositellun erotusetéisyyden padssa laitteen osista ja

kaapeleista.
Radiotaajuinen johtuminen 3Vrms 3Vrms Suositeltu etéisyys
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz V1 =3] 35
d= [P
1
Radiotaajuiset paéstot 3V/m 3V/m d=[1.2 yP
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz [E1 =3] :

80 MHz - 800 MHz

d=[12 P
d= [ELW’P 800 MHz - 2,7 GHz
d=[23] VP
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Hairidnsietotesti IEC 60601-testit: ahko i aristd - ohjeet

Symbolit

Symboli Kuvaus
jossa P on lahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen
suurin lahetysteho watteina (W) ja d suositeltu etaisyys .
Kunte\den RF-lahettimien kentanvmmakkuukswn lotka
sahkonm N -
pitaisi olla kunkin taajuusalueen vastaavuustasoa |W|reless Connection | Langaton yhteys
alhaisempia.”
Hairidita voi esiintyd seuraavalla symbolilla merkittyjen
laitteiden laheisyydessa: m:i] Tarkista kayttoohjeista
@
Radiotaajuisten langattomien ~ 385-5 785 MHz 9-28 V/m in IEC 60601-1-2 A Huomio
viestintalaitteiden tuottamien taulukko 9)
laheisyyskenttien hairionsieto
IEC 60601-1-2 R,
(kohta 8.10) Viimeinen kayttopéiva
HUOMAUTUS 1: Ylempi taajuusalue pétee taajuuksille 80 MHz ja 800 MHz.
HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat ehka pade kaikissa tilantei isen kentdn N Valmistaja
esineiden ja ihmisten ail 1a ja hei i
? Kiinteiden lhettimien, kuten radic imien ien et / johdottomat puhelimet) ja matkaviestimien,
amatbdriradioasemien ja AM-/FM-radiolahetysten tai TV-| \ahetyslen aiheuttamia kenttavoimakkuuksia ei voida edes teoriassa Valmistuspaikka
ennustaa tarkastl Kiinteiden radlotaa]ulsten lahettimien synnyttdma sahkomagneettinen ymparistd voidaan arvioida kayttopaikan P
héirididen Jos mitattu kenténvoi paikassa, jossa laitetta kdytetddn, ylittdd ylla mainitun
RF on, laitetta on ja normaali toiminta varmistettava. Jos epénormaalia toimintaa havaitaan,
. lisatoimet voivat olla tarpeen, kuten laitteen suuntaaminen uudelleen tai siirtdminen. ﬁl Valmistuspéiva
Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kentanvoimakkuuksien on oltava alle [V1] V/m.
Suositellut etaisyydet kannettavien ja langattomien radiotaajuisten (RF) viestintélaitteiden ja PressureWire- Tuotenumero
jéarjestelmén valilla
L yhteydella varustettu Pr ire X -jérj aon kaytettavaksi sahkor isi i joissa
sateilevét radiotaajuiset hairiot ovat halli L yhteydella P ire X -ohj omistaja tai kayttaja < Pituus
vm ehkalsta sahkomagneemsw héirioitd yl\apltama\la minimivélimatkaa ien ja liik i iotaaj itteiden (lahettimien) ja
P X valilla ja viestintélaitteen maksimitehon mukaisesti.
Léhetti ilmoi La erotusetaisyys (m) Ulkolapimitta
enimmislahtdteho (W)
150 kHz-80 MHz* 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
d=12VP d=120P d=23VP )
0,01 _ 0,12 0,23 |LOT| Eranumero
0,1 - 0,38 0,74
1 - 1,2 23
0 — 38 72 Pakkausyksikkd
100 . 12 23
N
Jos lahettimen enimmislahtotehoa i luetella edelld olevassa taulukossa, suositeltava erotusetéisyys d metreind (m) voidaan arvioida D/T/\ Suojattava auringonvalolta
lahettimen taajuuden mukaisella yhtélollé, jossa P on lahettimen valmi i lahettimen islahtotehoarvo watteina (W). /\\
(]
*Ei sovellettavissa, silld lahetintd ei kytketd verkkovirtaan.

HUOMAUTUS: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella on voimassa kurkeamman taajuusalueen etdisyys.

HUOMAUTUS: Nama ohjeet eiviit ehki pade kaikissa tilantei isen kentan i i iden, esineiden
ja ihmisten vair ja

Takuun vastuuvapauslauseke
Vaikka PressureWire X -ohjainlanka, jéliempéna "tuote", on I isesti C Abbott Medical, jdliempéana
Abbott, ei pysty valvumaan tuotteen kdyttoolosuhteita. Abbon kieltaa siten kaikki nimenomaiset tai oletetut tuotetta koskevat takuut, mm.

kaikki my tai tiettyyn koskevat oletetut takuut. Abbott ei ole vastuussa yhdellekaan henkilolle
eika taholle mistaan tai suorisia, tai valillisista vahingoista, |olka i tuotteen mistd tahansa kdytostd,
virheestd, viasta tai toimi iriosta, r siitd, sellaisiin vahi vaade sopimukseen,

rikkomusvastuuseen tai muuhun. KeneHakaan henkllolla EI ole valtuutta sitoa Abbott- yhilma takuuehtoihin tai vahvistuksiin, jotka liittyvat
tahén Edelld mainif ja ei ole tarkoitettu eika niitd tule ymmartéé rikkomuksena sovellettavia
lainvoimaisia maarayksm vastaan. Jos toimivaltainen tuomlmstuln pitéd taman vasluuvapauslausekkeen jotakin osaa tai kasitettd
laittomana, tay! tai lain talld ei ole taman muiden osien
lainvoimaisuuteen, ja kaikkia oikeuksia ja velvoitteita tulee tulkita ja panna taytantoon kuin tdma vastuuvapauslauseke ei olisi siséltényt
kyseistd mitdttomand pidettya osaa tai késitetta.
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Suojattava kosteudelta

Lampbtilarajoitus

Lampdtilan sallitut poikkeamisrajat

&Eé‘?‘?%

EXCURSIONS

Kosteuden sallitut poikkeamisrajat

—

(@]

Defibrillaation kestéva, CF-tyypin laite

@)

Laite sisaltaa radiotaajuuslahettimen

Al kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut

Ei saa kayttaa uudelleen

®
®
&

Ei saa uudelleensteriloida.




Kuvaus

Steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Laitteisto havitetdan

6n ohjeiden

4, kiinnitetty laakinnllisid laitteita koskevien
dlrekmwen 93/42/ETY ja 2011/65/EU seka radiolaitedirektiivin 2014/53/EU liitteen Il
asiaan liittyvien saadosten mukaisesti. Abbott Medical vakuuttaa téten, etta tama
laite tayttad naiden direktiivien olennaiset vaatimukset ja muut asiaan kuuluvat
saannokset.

Euroopan unionin direktiivin 2014/53/EU mukainen vaatimustenmukaisuusvakuutusteksti
on saatavilla kokonaisuudessaan intemetosoitteesta
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

fr: Francais / French

Fil-guide PressureWire X
Connexion sans fil

12059, 12359

Mode d’emploi

Sommaire

L'emballage du fil-guide PressureWire X comprend les
€éléments suivants :

Boite externe non stérile scellée

Mode d’emploi
Poches stériles scellées

La poche du fil-guide PressureWire X comprend les
€éléments suivants :

Rouleau d’emballage
Fil-guide PressureWire X
Dispositif de couple

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda
ainoastaan laakari tai laakarin madrayksesta.

FCC-tunnus lahettimelle

Laite téyttdd FCC:n saa osan 15 vaati Sen on taytettdva
seuraavat kaksi ehtoa: (1) laite ei saa tuottaa haitallisia hairioita ja (2) laitteen on
siedettava kaikki vastaanottamansa hairiot, mukaan lukien hairiot, jotka voivat
aiheuttaa epatoivottavaa toimintaa.

1C-tunnus lahettimelle

Laite on IC-saéntdjen standardin RSS-210 mukainen. S
seuraavat kaksi ehtoa: (1) laite ei saa tuottaa haitallisia
siedettévé kaikki vastaanottamansa hiriot, mukaan lukien h:
aiheuttaa epétoivottavaa toimintaa.

innan on taytettava

RECOGNIZED
'COMPONENT

€.

Intertek
5013704

cETLus voimassa Kanadassa ja Yhdysvalloissa.
Noudattaa standardeja AAMI ES60601-1 ja IEC 60601-2-34
Sertifioitu standardin CSA €22.2 Nro 60601-1 mukaisesti

[Medical Electrical Equipment |

Laakinnalliset sahkolaitteet

JioN

Australian Communications and Media Authorityn (ACMA, Australian viestintd-
ja medlawranomamen) ja New Zealand Radio Spectrum Managememm

(RSM, Uud in halli
vaatimustenmukaisuusmerkinté (Regulatory Compliance Mark, RCM)

i
=
N

New Zea\and Radio Sp (RSM Uuden
in halli i i inté tuotteille,
joissa on radiolahetin, jonka vaatimustenmukaisuustaso on A1, A2 tai A3

q

&

Japanin radiotaajuustunnus lahettimelle

[€

KCC-tunnus vastaanottimelle

Canada 310

Tama laite noudattaa Industry Canadan méérédystd RSS-310. Laitetta saa kayttdd
silla ehdolla, etta se ei aiheuta haitallisia hairidita.

Huuhtele pakkauskela keittosuolaliuoksella.

Yhdista

Kytke lahettimen virta

Emetteur
Guide rapide

®

VT

ap
[13) BE spm

AR
Il

1. Fil-guide, consulter I'étiquette pour la longueur' 9. Isolants hydrophobes entre les éléments de contact
2. Longueur flexible, 31 cm 10. Dispositif de couple

3. Tige 11. Emetteur PressureWire X

4. Connecteur 12. Témoins de fonctionnement

5. Extrémité radio-opaque, 3 cm 13. Interrupteur

6. Capteur 14. Capuchon de fermeture

7. Revétement hydrophile 15. Capuchon d’ouverture

8. Revétement en PTFE 16. Capuchon

'Pigce appliquée conformément a la norme CEI 60601-1.

Description

Le fil-guide PressureWire X est un fil-guide de 0,014 po doté d’un capteur intégré a son extremwle qm permet de réaliser des mesures

de différents paramétres physiologiques. Le fil-guide est relié a un ique. Le fil-guide est disponible en
différentes longueurs.

Utilisation prévue

Le fil-guide PressureWire X est concu pour étre introduit dans un cathéter percutané afin de diriger le cathéter dans un vaisseau.

Le signal de sortie du capteur est transmis a un appareil associé a des fins d’analyse, de calculs et d’affichage de paramétres ou d’indices
physiologiques basés sur la pression ou la température, par exemple le flux de réserve coronaire (FFR, Fractional Flow Reserve).

Indications d’utilisation

Le fil-guide PressureWire X est indiqué pour diriger un cathéter dans un vaisseau sanguin et pour mesurer des parametres physiologiques
dans le coeur et dans les sanguins périphé et ires. Les p p notamment la
pression sanguine. Le fil-guide Pr X peut é mesurer la du sang.

Contre-indications

Lutilisation de ce fil-guide est contre-indiquée dans le systéme vasculaire cérébral.

Avertissements

* llestinterdit de modifier ce dispositif.

¢ Le fil-guide PressureWire X est fourni stérile. Jeter le fil-guide si la poche est ouverte ou endommagée car la barriére stérile risque
d’étre compromise.
Le fil-guide est exclusivement réservé a un usage unique et ne doit pas étre réutilisé ou restérilisé. Les effets indésirables associés a
I'utilisation dun fil-guide non stérile ou restérilisé sont notamment les suivants (liste non exhaustive) :
- Infection locale et/ou systémique
—  Dommages mécaniques
-~ Mesures imprécises

*  Observer tous les mouvements du fil-guide. Chaque fois que le fil guide est déplacé ou orienté, le mouvement de I'extrémité doit étre
systématiquement examiné sous radioscopie. Ne jamais pousser, retirer ou orienter le fil-guide si une résistance se fait sentir, ou sans
observer le mouvement correspondant de I'extrémité, au risque de provoquer un traumatisme du vaisseau/ventricule.

* Toute orientation ou manipulation excessive du fil-guide dans une courbure prononcée, en cas de résistance, ou toute tentative répétée
pour traverser une occlusion totale d’un vaisseau peut notamment :
- Provoquer une dissection ou une perforation des vaisseaux sanguins
- Provoquer un spasme vasculaire
- Endommager et/ou fracturer le fil-guide

* Lors de I'introduction du fil-guide, rincer le cathéter et ini un
procédure de cathétérisme standard, pour empécher la formation de caillots.

* Ne pas utiliser le fil-guide dans les ventricules si le patient porte une prothese valvulaire mécanique ou biologique. Ceci risquerait
d’endommager a la fois la prothése et le fil-guide, ce qui pourrait provoquer une Iésion ou le déces.

* Lutilisation du fil-guide PressureWire X avec des dispositifs interventionnels a échange rapide peut entrainer une pliure ou une fracture
du fil-guide.

*  Aucun dispositif chirurgical a haute fréquence ne doit étre utilisé sur un patient en méme temps que le fil-guide.

tout comme dans le cadre d’une

39



Précautions

Le fil-guide PressureWire X est un instrument fragile et doit étre manipulé avec précaution.

Veiller & maintenir le transmetteur au sec afin de garantir I'exactitude des mesures de pression et/ou de température. Des mesures
impréci écessitent le du dispositif.

Ne pas utiliser le fil-guide avec des cathéters d’athérectomie au risque de I'endommager.

Ne pas retirer ou manipuler le fil-guide dans un objet doté de bords coupants au risque d’entrainer une abrasion du revétement du
fil-guide.

Les facteurs qui peuvent affecter la précision des i { i { sont
- Positionnement incorrect du capteur de pression aortique.

- Impossibilité d’obtenir une hyperémie coronaire et myocardique maximale lors des procédures de FFR.

- Circulation sanguine affectée par la position des dispositifs interventionnels, par exemple cathéters a ballonnet.

Les mesures du fil-guide peuvent étre affectées par la défibrillation. Remettre le fil-guide & zéro aprés une défibrillation.

Ne pas mesurer la pression lorsque le capteur du fil-guide se trouve dans une courbure prononcée ou est en contact avec les parois
atriales ou ventriculaires. Ceci risquerait de provoquer des artefacts de pression.

Ne pas utiliser le fil-guide PressureWire X avec un autre fil-guide (pour procéder a la technique dite du fil emprisonné « jailed wire
technique ») en raison des difficultés associées au retrait du fil-guide et @ son éventuel piégeage.

Stocker a température ambiante (15 °C a 25 °C) dans un endroit sec et dans I'obscurité.

les suivants (liste non exhaustive) :

Effets indésirables

Les
limit

ion: { pouvant étre dans le cadre de toutes les procédures de cathétérisme comprennent, sans s’y
er : dissection ou occlusion d’un vaisseau, perforation, embolie, spasme, infection locale et/ou systémique, pneumothorax, insuffisance

q
En outre, ce dispositif possede un

, infarctus du my , hypotension, douleur thoracique, insuffisance rénale, arythmies graves ou déces.
contenant du polyéthyléne glycol (PEG) ; des réactions allergiques potentielles (anaphylaxie)

peuvent survenir au cours de la procédure si le patient est allergique au PEG.
Mode d’emploi

Utiliser le fil-guide F
interventionnels utilisés avec le fil-guide, relatives aux i

X avec un cathét

quide 6F (diamétre de 2 mm). Se référer aux instructions fournies avec les dispositifs
icati contre-i ions et ications potentielles. Noter que I'utilisation du

fil-guide avec des cathéters diagnostiques non revétus peut réduire la performance du fil-guide.

Retrait/réintroduction du fil-guide PressureWire X
S'il est né ire de réi le fil-guide P

ou interventionnelle :

1. Retirer le fil-guide avec précaution. Veiller a ce que Ia partie distale flexible du fil-guide reste humide.

2. Essuyer et sécher le connecteur avec précaution.

3. Insérer completement et délicatement le connecteur dans le transmetteur puis sécuriser le capuchon.

4. Répéter toutes les procédures a partir de I'étape 8.

Vérification de la mesure de la pression

1. Retirer déli 1t le fil-guide Pr Xjusqu’a ce que le capteur soit positionné juste a la sortie de I'ouverture du cathéter.
2. Retirer I'outil d'insertion et fermer la valve hémostatique. S’assurer de I'absence de liquide de contraste résiduel dans le cathéter.
3. Veérifier que les pressions enregistrées par le cathéter-guide et le fil-guide sont les mémes.

ire X dans les sanguins du patient pendant une procédure diagnostique

Fin de la procédure
Retirer le fil-guide F
Manipulation et mise au rebut
Manipuler et éliminer le fil-guide PressureWire X comme un déchet biologique dangereux et conformément aux regles de la pratique
médicale et aux législations et ré ions locales ou Le mode d’emploi est recyclable.
La pile peut étre retirée en ouvrant le capuchon situé a I'extrémité a I'aide de pinces, en les insérant par exemple dans les fentes sous
I'étiquette.
MISE EN GARDE : Le transmetteur est alimenté par une pile lithium-ion standard. Les piles lithium-ion peuvent contenir une faible
concentration de 1,2-diméthoxyéthane. Ne pas ouvrir la pile ni la désassembler. Ne pas exposer au feu ou a des températures
élevées (> 60 °C). Eliminer la pile conformément a la pratique locale standard relative aux piles lithium-ion.

Xavec pré . Mettre le hors tension.

Caractéristiques techniques
Tableau 1. Mesure de la pression

Pression de fonctionnement -30 @ +300 mmHg

Précision’ <2mmHgou * 2%

MISE EN GARDE : Si le fil-guide PressureWire X est coincé ou é pendant la é é immédi le
et le fil-guide é, y compris le par un neuf. Les peuvent

sans s'y limiter, des pliures, des un cisail du revé ere, une absence de signal de pression ou un

signal de pression imprécis. Toute utilisation incorrecte peut entrainer des aux vai i I ion d’'une

arythmie, un choc électrique, des signaux de pression imprécis ou une réponse au couple imprécise.

MISE EN GARDE : Lorsque le fil-guide PressureWire X est dé é du pendant la veiller a ce que

le connecteur male ne soit pas en contact avec des surfaces conductrices pour ainsi éviter tout choc électrique ou connexion
involontaire a un autre équipement.

Préparations

1.
2.
3.

Ouvrir I'emballage du fil-guide PressureWire X en utilisant une technique aseptique.
Veiller & ce que le rouleau d’emballage soit & plat sur la table.

Remplir le rouleau d’emballage en injectant une solution saline par le port de ringage. La solution saline doit recouvrir le capteur de
pression (volume d’environ 20 cc).

Remise a zéro du fil-guide

4.
5.

Activer I'instrument récepteur conformément aux instructions du fabricant.
Remettre le fil-guide PressureWire X a zéro en mettant le transmetteur sous tension.
MISE EN GARDE : Veiller a ce que le fil-guide reste stable en et éviter tout excessif pendant la remise a zéro.

Le témoin de fonctionnement du transmetteur passe au vert fixe pour indiquer la remise a zéro réussie. Se reporter au tableau 5 pour
plus d'informations.

Retirer délicatement le fil-guide du rouleau d’emballage.
Lextrémité malléable du fil-guide peut étre délicatement recourbée en recourant aux pratiques standard de faconnage de I'extrémité.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser d’outil de fagonnage doté d’un bord franchant.

Procédure diagnostique

8.

13.

Introduire le fil-guide PressureWire X dans les vaisseaux sanguins du patient conformément  la pratique clinique standard.

MISE EN GARDE : Eviter de mettre le transmetteur hors tension pendant la procédure. Le fil-guide PressureWire X est
automatiquement remis a zéro lorsque le transmetteur est mis sous tension et doit étre remis a zéro en dehors du corps du
patient.

Utiliser le dispositif de couple pour orienter lentement le fil-guide. Positionner le capteur du fil-guide juste a la sortie de I'ouverture du
cathéter-guide.

. Vérifier les éléments suivants pour permettre une mesure précise de la pression :

Placer le transducteur de pression aortique a la méme hauteur que le coeur du patient.
Retirer I'outil d’insertion et fermer la valve hémostatique.
S'assurer de I'absence de liquide de contraste résiduel dans le cathéter.

. Vérifier les pressions. Vérifier que les pressions du cathéter-guide et du fil-guide sont les mémes.

Sila différence de pression est < 10 mmHg, égaliser les signaux de pression conformément aux instructions du systéme

Sensibilité a la température 0,3 % de changement de pression par °C

Dérive du zéro < 7 mmHg/heure

Temps de fonctionnement <3 heures

" La contribution d’une source de perturbation externe quelconque a I'erreur de pression moyenne sera < 2 mmHg, c’est-a-dire que
lorsqu’une source de perturbation est appliquée conformément a la norme CEI 60601-1-2, la pression moyenne peut varier jusqu’a
2 mmHg. Leffet du bruit électromagnétique sur le signal de pression est inférieur a 3 mmHg, créte-a-créte.

Tableau 2. Spécification de tenue a la température

Plage de températures 34-42°C

Tableau 3. Spécifications du signal radio

Plage de fréquences 2,4000-2,4835 GHz (bande ISM)

Etalement de spectre par saut de fréquence (FHSS, de I'anglais Frequency Hopping

Type Spread Spectrum)

Puissance rayonnée 1 mW maximum, 70 uW en moyenne (EIRP)
Jusqu'a5m.

Plage REMARQUE : La portée radio est réduite par la présence d’objets et de murs.
Maintenir autant que possible le transmetteur et le récepteur dans un champ de
vision dégage.

Temporisation <28ms

Tableau 4. Conditions environnementales

Température ambiante, de fonctionnement 15°C a 35 °C (59 °F a 95 °F) avec une fluctuation de température maximale de

+5°C
Humidité de I'air relative, de fonctionnement 30-75%
Pression ambiante 425 a 850 mmHg
Température de transport -20°Ca +50 °C (-4 °Fa +122 °F)
Humidité relative de transport 25-90 %
Conditions de stockage 15°Ca25°C (59°Fa77 °F)

Se reporter au Tableau 6 pour obtenir la liste des systémes compatibles.

Si la différence de pression est > 10 mmHg, il est recommandé de :

—  Confirmer les éléments indiqués a I'étape 10.

- Siladifférence est toujours > 10 mmHg, retirer le fil-guide PressureWire, le remettre a zéro, et répéter la procédure a partir de
I'étape 8.

- Egaliser les signaux de pression conformément aux instructions fournies avec le systéme compatible.

Si la différence de pression entraine la génération d’une valeur limite ou alerte de décalage d'égalisation d'aprés les systemes

compatibles, se référer aux i ions fournies avec I'é concerné.

REMARQUE : En cas d'utilisation d’un équipement non identifié dans le Tableau 6 pour afficher la pression du fil-guide, se reporter aux

spécifications de I'équipement associé pour vérifier s'il existe des limites supplémentaires.

. Procéder aux mesures. Utiliser le dispositif de couple pour orienter lentement le fil-guide jusqu’a a position souhaitée et procéder a la

mesure de la pression conformément aux procédures cliniques standard.

REMARQUE : S'il est difficile d’accéder a la position souhaitée, il est possible de déconnecter le fil-guide du transmetteur afin de
faciliter sa manipulation.

Si applicable, en tenant compte des résultats des mesures, procéder aux procédures interventionnelles.

Procédure interventionnelle

14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.

40
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Déconnecter le fransmetteur.

Retirer le dispositif de couple en desserrant la vis puis retirer délicatement.

Avec précaution, avancer le dispositif inter sur le fil-guide Pr X et procéder conformément aux instructions du
fabricant.

Replacer le dispositif limiteur de couple sur le fil-guide en position appropriée.

S'il est né ire de le essuyer et sécher le fil-guide avec précaution.

Insérer completement et délicatement le connecteur dans le transmetteur puis sécuriser le capuchon.

Procéder au traitement.

Tableau 5. Voyant des témoins de fonctionnement du transmetteur

Témoins de fonctionnement Explication

Voyant vert clignotant rapidement Remise a zéro (initialisation)

Voyant vert fixe Transmetteur sous tension, fonctionnement normal

Echec de vérification de la stabilité (pression pulsatile détectée). Remetire le fil-guide

Voyant vert/jaune clignotant en alternance 42610, & une pression 260 stable.

Le fil-guide est dé é du Réinsérer

le transmetteur.

Voyant jaune fixe le fil-guide dans

Erreur. Causes possibles : niveau de la pile trop faible pour le fonctionnement ou

Voyant jaune clignotant autre erreur interne. Remplacer le fil-guide, y compris le transmetteur.

Tableau 6. Systemes compatibles

Récepteur PressureWire

Systéme d’optimisation ILUMIEN PCI

Systeme ILUMIEN OPTIS

Systéme intégré OPTIS

Systeme mobile OPTIS

Systéme de mesure QUANTIEN

Contacter un représentant commercial pour prendre connaissance des autres plateformes compatibles.




Conformité aux exigences Iégales
Directives et déclaration du fabricant : émissions électromagnétiques

Le fil-guide PressureWire X est congu pour étre utilisé dans I’ spécifié ci-dessous. Le client ou I'utilisateur
du systeme PressureWire doit s’assurer qu'il est bien utilisé dans un tel environnement.
Test d’émission Conformité Envi électror - Directives
Emissions RF Groupe 1 Le systéme PressureWire utilise I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement
CISPR 11 interne. Par conséquent, ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas
susceptibles de provoquer des interférences avec les appareils électroniques situés
a proximité.
Emissions RF Classe B
CISPR 11
Emissions S/0 Le fil-guide PressureWire X avec connexion sans fil est approprié pour étre utilisé
d’harmoniques Aucune connexion dans les établissements de soins de santé. Il peut étre difficile de garantir la
CEl 61000-3-2 au secteur compatibilité é dans les envi en raison des
perturbations conduites et rayonnées.
Fluctuations de la $/0
tension/émissions de  Aycune
scintillements au secteur
CEI 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant : immunité électromagnétique
Tableau 7. Consignes et déclaration du fabricant — Immunité electrurnagneuque

Le fil-guide PressureWire X est congu pour étre utilisé dans I'envi étique spécifié ci-d
de I'appareil doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans I'environnement prévu.

. Le client ou I'utilisateur

Niveau du test
CEI 60601

Test d'immunité Niveau de

€électromagnétique - Directives

Décharge + 8 kV par contact =+ 8 kV par contact Les sols doivent étre en bois, en béton
électrostatique (ESD) + 15KV a l'air + 15kV a l'air ou en céramique. Si les sols sont revétus
EN 61000-4-2 d’'un matériau synthétique, I'humidité
(CEI 61000-4-2) relative doit atteindre au moins 30 %.

Transitoires électriques | = 2 kV pour les lignes *2kV La qualité du réseau d’alimentation
rapides/salve dalimentation électrique électrique doit correspondre a celui d'un
EN 61000-4-4 + 1KV pour les lignes + 1KV environnement hospitalier ou commercial
(CEI61000-4-4) dentrée/de sortie conventionnel.

Surtension
EN 61000-4-5
(CEI 61000-4-5)

= 1KV en mode différentiel | = 1kV
= 2KV en mode commun +2kV

La qualité du réseau d'alimentation
électrique doit correspondre a celui d’un
environnement hospitalier ou commercial
conventionnel.

Creux de tension,
coupures bréves
et variations de
tension des lignes )
d'alimentation entrantes 01% Ui 1cycle

CEI 61000-4-11
70 % Uy ; 25/30 cycles
Monophasé : a 0°

0% Ur; 05 cycle
A0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° et 315°

Chute de 100 % en VNOM La qualité du réseau d’alimentation
pendant 0,5 cycle aux angles de | électrique doit correspondre & celui d’un
phase indiqués environnement hospitalier ou commercial
conventionnel. Si I'utilisateur de I'appareil
g:%z;?f 113%@ ;"OYNOM a besoin d’'un fonctionnement continu
pendant des coupures de courant, il est
Chute de 30 % en VNOM pendant | rocommande o'alimenter Iappareil avec
25/30 cycles a0 une alimentation sans coupures ou une

0% Uy ; pendant 55 260 Hz | Chute de 100 % en VNOM batterie.

(300 cycles) pendant5 s
0% Uy ; 250/300 cycles Interruption de 100 % en VNOM
pendant 250/300 cycles
Champ magnétique 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques a la fréquence

ala fréquence doivent étre

Test d'immunité Niveau de

conformité

Niveau du test
CEI 60601

Environnement électromagnétique - Directives

ol P est la puissance nominale maximale de sortie

de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant et d, la
distance de séparation recommandée en métres (m)
Les intensités de champ des émetteurs RF fixes telles
que déterminées dans une étude électromagnétique sur
site” doivent étre inférieures au niveau de conformité
dans chaque plage de fréquences.”

Des interférences peuvent se produire au voisinage
d'appareils portant le symbole suivant :

@

Immunité aux champs de
proximité émanant des appareils
de communication RF sans fil
CEI 60601-1-2

(Clause 8.10)

385-5 785 MHz 9-28 V/m Conformément & CEl 60601-1-2

(selon le tableau 9 de la norme)

REMARQUE 1 : A 80 et 800 MHz, Ia bande de fréquences la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 : Ces directives ne s’ I pas a toutes les situati Lap ion électre étique est affectée par
I'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

2 Les intensités de champ émanant des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour téléphones (cellulaires/sans fil) et radios
mobiles terrestres, des radios-amateurs, de la radlodlﬁuswn AM et FM et de la télédiffusion ne peuvent théoriquement pas étre prévues
avec i Pour évaluer I'envi étique d aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique sur site
doit étre envisagée. Si I'intensité de champ mesurée sur le site de fonctionnement du dispositif excéde le niveau de conformité RF
applicable indiqué ci-dessus, le bon fonctionnement du dispositif doit étre vérifié. Si un dysfonctionnement est constaté, des mesures
supplémentaires peuvent s’avérer nécessaires, telles que la réorientation ou le déplacement de I'appareil.

® Au-dela de la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a [V1] V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements de communication RF portables et mobiles et le
systéme PressureWire
Le fil-guide PressureWire X avec connexion sans fil est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel

les per ions RF ées sont . Le client ou I'utilisateur du fil-guide PressureWire X avec connexion sans fil peut aider a
prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les appareils de communication RF portables et
mobiles (& ) et le fil-guide P ire X avec connexion sans fil, selon les ions ci-dessous et 6 ala
puissance de sortie maximale des appareils de communication.
Puissance de sortie nominale Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur (m)
maximale de I'émetteur (W)
150 kHz a 80 MHz* 80 MHz a 800 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12VP d=122P d=23VP
0,01 S/0 0,12 0,23
0,1 S/0 0,38 0,74
1 S/0 1.2 2,3
10 S/0 3,8 74
100 S/0 12 23
Pour les ¢ réglés a une pui de sortie non répertoriée ci-dessus, la distance de séparation (d) recommandée

en métres (m) peut étre estimée en utilisant I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance nominale de sortie
maximale de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

*Non applicable étant donné que I'émetteur n’est pas connecté a I'alimentation secteur.
REMARQUE : A 80 MHz et 800 MHz, la distance de sé corr ala plage de fréq

REMARQUE : Ces directives ne s pas a toutes les si La propagation é
I"'absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes.

la plus élevée s’applique.
est affectée par

d'alimentation
(50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

aux niveaux caractéristiques d’un
emplacement classique dans un
environnement commercial ou hospitalier
classique.

Limitation de garantie
Bien que le fil-guide PressureWire X, ci- apres dénommé « produit », ait été fabriqué dans des conditions soigneusement controlées,
Abbott Medical, ci-aprés désigné Abbott, n'a aucun controle sur les conditions dans lesquelles le produit est utilisé. Abbott réfute par

REMARQUE : U; est la tension CA du secteur avant 'application du niveau de test.

Tableau 8. Consignes et déclaration du fabricant — Immunité electmmagnet\que

Le fil-guide PressureWire X est congu pour étre utilisé dans I'envi étique spécifié ci-d
de I'appareil doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans I'environnement prévu.

. Le client ou 'utilisateur

Test d'immunité Niveau du test Niveau de Environnement électromagnétique - Directives
CEI 60601 conformité
Ne pas utiliser d’appareils de communication RF mobiles
et portables a proximité d’un des éléments de I'appareil,
y compris des cébles, @ moins de la distance de
séparation recommandée, calculée a partir de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur.
RF conduites 3Vrms 3Vrms Distance de séparation recommandée
CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz V1 =3]
d= [—]f
RF rayonnées 3V/m ‘ 3V/m -2 P
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz [E1=3]
d= [*]*f 80 MHz 4 800 MHz
=12 4P
d= [ELN’P 800 MHz 4 2,7 GHz
1
= [23] VP

toutes garanties, explicites ou implicites, concernant le produit, notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou
d'adéquation a un usage particulier. Abbott ne saurait étre tenu responsable envers toute personne ou entité de toute dépense médicale
ou des dommages directs, immatériels ou indirects entrainés par I'utilisation, le défaut, la défaillance ou I'anomalie de fonctionnement

du produit, qu'une réclamation liée a ces dommages soit basée sur la garantie, le contrat, un tort ou autre. Personne n’est en mesure de
forcer Abbott & une représentation ou garantie concernant le produit. Les exclusions et limites établies ci-dessus ne sont pas concues, et
ne doivent pas étre interprétées, de facon a enfreindre les dispositions obligatoires du droit en vigueur. Si une partie ou une modalité de la
présente Limitation de garantie devait étre jugée illégale, inapplicable ou en conflit avec le droit en vigueur par tout tribunal d’une juridiction
compétente, la validité des autres parties de la présente Limitation de garantie ne saurait en étre affectée, et tous les droits et obligations
doivent étre interprétés et appliqués comme si la présente Limitation de garantie ne contenait pas la partie ou la modalité jugée non valide.

4



Symboles

Description

Symbole

Description

Fil-guide

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

|Wireless Connection|

Connexion sans fil

Voir le mode d’emploi

Mettre le matériel au rebut conformément a Ia Iégislation locale

Attention

Date limite d'utilisation

Marquage de conformité européenne, apposé conformément aux dispositions
pertinentes des directives MD 93/42/CEE, 2011/65/UE et RE 2014/53/UE,
Annexe II. Abbott Medical déclare par la présente que cet appareil respecte les
exigences essentielles et autres dispositions pertinentes de ces directives.

Le texte intégral de la dé ion de ité de I'Union é selon
la directive RE 2014/53/UE est disponible a I'adresse suivante :
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Fabricant

Représentant agréé pour la Communauté européenne

Site de fabrication

ATTENTION : la législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un
médecin ou sur prescription médicale.

Date de fabrication

N° de référence

Identification FCC du transmetteur

Cet appareil est conforme a la partie 15 de la réglementation FCC. Son utilisation
est soumise aux deux conditions suivantes : 1) cet appareil ne doit pas provoquer
d'interférences nuisibles et 2) doit accepter toutes les interférences qu'il recoit, y
compris celles pouvant provoguer un foncti indési

Longueur

Diamétre externe

Identification IC du transmetteur

Cet appareil est conforme a la norme CNR-210 d’Industrie Canada (IC). Son
utilisation est soumise aux deux conditions suivantes : 1) cet appareil ne doit pas
provoquer d'interférences nuisibles et 2) doit accepter toutes les interférences qu'il
recoit, y compris celles pouvant provoquer un fonctionnement indésirable.

Numéro de lot

Unité d’emballage

RECOGNIZED
'COMPONENT

€.

o
Intertek
5013704

CETLus valide pour le Canada et les Etats-Unis.
Conforme avec la norme AAMI ES60601-1 et norme IEC 60601-2-34
Certifié conforme a la norme CSA €22.2 n° 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Equipement médical électrique

Conserver a I'abri de la lumiére solaire

o

Marque de ité ré ire de I’ACMA (/ lian Ct ications and
Media Authority) et du RSM (Radio Spectrum Management) Nouvelle-Zélande

Craint 'humidité

)

-Nz

Marque de conformité du RSM (Radio Spectrum Management) Nouvelle-Zélande
pour les produits qui sont dotés d’émetteurs radio ayant un niveau de conformité
A1, A2 ou A3

Limites de température

q

&

Identification RF japonaise du transmetteur

Limites d'exposition autorisées a cette température

[€

Identification KCC pour le récepteur

Limites d’exposition autorisées a cette humidité

Canada 310

Cet appareil est conforme a la norme CNR-310 d’Industrie Canada. Son
fonctionnement est soumis a la condition que ce dispositif ne provoque aucune
interférence nuisible.

Equipement de type CF protégé contre les décharges de défibrillation

Rincer le rouleau d’emballage avec une solution saline

Ce matériel comprend un transmetteur RF.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé

Connecter

Ne pas réutiliser

Mettre le transmetteur en marche

Ne pas restériliser




hr: Hrvatski / Croatian

Zica vodilica PressureWire X
Bezitna veza

12059, 12359

Upute za uporabu
Sadrzaj

Pakiranje Zice vodilice PressureWire X sadrii sljedece:
Zatvorena nesterilna vanjska kutija

Upute za upotrebu

Zatvorene sterilne vrecice

Vrecica zice vodilice PressureWire X sadrZi sljedece:
Ambalazna obloga

Zica vodilica PressureWire X

Zakretni uredaj

Odasiljac
Brzi vodic
()
N
(2) (3)
&) &)

@H@
®

1. Zica vodilica, duljinu potrazite na naljepnici’ 9. Hidrofobni izolatori izmedu kontaktnih ¢lanova
2. Fleksibilna duljina, 31 cm 10. Zakretni uredaj

3. Osovina 11. Odasilja¢ PressureWire X

4. Priklju¢ak 12. Indikatori funkcija

5. Radiokontrastni vrh, 3 cm 13. Sklopka

6. Senzorski element 14. Zatvorena kapica

7. Hidrofilna obloga 15. Otvorena kapica

8. PTFE obloga 16. Kapica

"Dio koji se primjenjuje na pacijentu prema normi IEC 60601-1.
Opis
Zica vodilica PressureWire X Zica je vodilica debljine 0,014 inca s ugradenim senzorskim elementom na vrhu koji omogucuje mjerenje

Zica vodilica j

) je uparena s odasiljacem. Zica vodilica dostupna je u razli¢itim duljinama.

Namjena

Zica vodilica PressureWire projektirana je tako da stane unutar perkutanog Katetera u svrhu usmieravanja katetera kroz Zilu. Izlazni signal
iz senzora prenosi se na povezanu opremu radi analize, izracuna i prikaza svih fizioloSkih parametara ili indikatora na temelju tlaka ili
temperature, npr. frakcijske rezerve protoka (FFR).

Indikacije za upotrebu

Zica vodilica PressureWire X indicirana je za usmjeravanje katetera kroz krvnu Zilu i mjerenje fizi usrcuteu

i perifernim krvnim Zilama. Fiziolo$ki parametri ukljucuju krvni tlak. Zica vodilica P ire X moZe mieriti i U Krvi.
Kontraindikacije

Zica vodilica kontraindicirana je za upotrebu u mozdanim krvnim zilama.

Upozorenja

Nije dopusteno nikakvo prepravljanje uredaja.

Zica vodilica PressureWire X isporucuje se sterilna. Bacite icu vodilicu u otpad ako je vrecica otvorena ili ostecena te tako ugrozava
sterilnu zapreku.

Zica vodilica namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu i ne smije se ponovno upotrebljavati ili ponovno sterilizirati. Stetni uginci
upotrebe nesterilne ili ponovno sterilizirane Zice vodilice mogu ukljucivati, ali ne ogranicavaju se na sljedece:

—  lokalnu i/ili sistemsku infekciju

- mehanicko ostecenje

- neto¢na ocitanja

Pratite svaki pokret Zice vodilice. Svaki put kada se zica vodilica pomakne ili zakrene, kretanje vrha treba se pregledavati pod
fluoroskopom. Nikada ne gurajte, ne izvlacite i nemojte okretati Zicu vodilicu ako naide na otpor ili ako ne pratite odgovarajuce kretanje
vrha jer u protivnom moze doci do povrede Zile/klijetke.

Zakretanje ili pretjerano pomicanije zice vodilice u o$trom zavoju, protivno otporu, ili ponovljeni pokusaji prelaska mjesta potpune
okluzije Zile mogu:

- prouzrociti disekciju ili perforaciju krvnih Zila

—  prouzro¢iti spazam zile

- oStetiti i/ili prelomiti Zicu vodilicu

Pri uvodenju Zice vodilice isperite kateter i primijenite antikoagulans kao u standardnom postupku kateterizacije jer u protivnom moze
doéi do zgruavanja.

Nemojte upotrebljavati Zicu vodilicu u Klijetkama ako pacijent ima umijetni mehanicki ili bioloski sréani zalistak. U protivnom moze doci
do ostecenja proteze i Zice vodilice, $to moZe prouzrociti ozljedu ili smrt.

Upotreba Zice vodilice PressureWire X u kombinaciji s intervencijskim uredajima za kratku i brzu izmjenu katetera moze prouzrogiti
savijanje i pucanje zice vodilice.

Visokofrekvencijski kirurski uredaji ne smiju se upotrebljavati na pacijentu istodobno sa zicom vodilicom.

Mijere opreza
Zica vodilica PressureWire X osjetljiv je instrument i iziskuje pazljivo rukovanje.
¢ Pripazite da odasilja¢ uvijek bude suh kako bi se osigurala to¢na ocitanja tlaka i/ili temperature. Netoc¢na ocitanja mogu iziskivati
zamjenu uredaja.
Zicu vodilicu nemojte up ljavati zajedno s ima za iju. U pi moZze do¢i do oStecenja Zice vodilice.
*  Nemojte izvlaciti ili pomicati Zicu vodilicu u predmetu ostrih rubova. U protivnom moze doci do abrazije obloge Zice vodilice.
«  Cimbenici koji mogu utjecati na tognost dijagnostickih informacija ukljuéuju, ali ne ogranicavaju se na sljedece:
- nepravilno postavljanje senzora tlaka u aorti
- ¢ izanj i koronarne i
protoka (FFR)
- polozaj intervencijskih uredaja, na primjer balonskog katetera, utjece na protok krvi
* Na ocitanja Zice vodilice moze utjecati defibrilacija. Nakon primjene defibrilacije ponistite postavke Zice vodilice.
*  Nemojte mjeriti tlak kada se senzorski element Zice vodilice nalazi pod o$trim kutom u odnosu na stijenku pretklijetke ili Klijetke, ili je u
dodiru s njima. U protivnom moZe doci do neZeljenih artefakata povezanih s tlakom.
*  Nemojte upt ljavati Zicu vodilicu F X zajedno s drugom Zicom vodilicom za tehniku takozvane zatvorene Zice vodilice
zbog moguéih teskoca u izvlacenju Zice vodilice i ukljestenja Zice vodilice.
Cuvajte na sobnoj temperaturi (15 °C — 25 °C) i na tamnom mjestu.
Nuspojave
Komplikacije koje se mogu dogoditi tijekom svih kateterizacijskih postupaka ukljucuju, ali ne ograni¢avaju se na: disekciju ili okluziju Zile,
perforaciju, emboliju, spazam, lokalnu i/ili sistemsku infekciju, pneumotoraks, kongestivno zatajenje srca, infarkt miokarda, hipotenziju, bol
u prsima, bubreZnu insuficijenciju, ozbiljne aritmije ili smrt.
0Osim toga, ovaj uredaj ima premaz koji sadrZi polietilen-glikol (PEG). Tijekom intervencijskog postupka moze doci do potencijalnih
alergijskih reakcija (anafilaksija) ako je pacijent alergican na PEG.
Upute za upotrebu
Upc ljavajte Zicu vodilicu F X u kombinaciji s vodecim kateterom 6F (promjera 2 mm). Proucite upute koje se isporuuju
s intervencijskim uredajem koji e se upotrebljavati u kombinaciji s ovim uredajem kako biste saznali njegovu namjenu, kontraindikacije i
moguce komplikacije. Imajte na umu da upotreba Zice vodilice u kombinaciji s dijagnostickim kateterima koji nemaju zastitnu oblogu moze
smanijiti ucinkovitost Zice vodilice.
OPREZ: ako zica vodilica PressureWire X zapne ili se osteti tijekom postupka, odmah iskljucite odasilja¢ i zamijenite ostecenu
Zicu vodilicu, ukljucujuéi i odasilja¢, novom. Ostecenj Z jucivati, ali icava se na uvrtaje, zavoje, pucanje

ip ije tijekom ja frakcijske rezerve

moze ali ne
polimerne obloge, nepostojanje signala tlaka ili netocan signal tlaka. Nepravilna upotreba moze dovesti do ostecenja Zile/klijetke,
aritmije, strujnog udara, netoénih signala tlaka ili netocne zakretne reakcije.

OPREZ: kada se zica vodilica PressureWire X iskljuci iz odasiljaca tijekom postupka, pazite da muski priklju¢ak ne dode u dodir

s vidljivim povr§inama kako bi se izbjeglo nehoticno povezivanje s drugom opremom ili strujni udar.

Pripreme

1. Otvorite pakiranje Zice vodilice PressureWire X pomocu sterilne tehnike.

2. Pazite da ambalazna obloga stoji ravno na stolu.

3. Napunite ambalaznu oblogu fizioloSkom otopinom kroz otvor za ispiranie. Fiziolo$ka otopina prekrit ¢e element senzora tlaka, priblizno
za20ml.

Ponistavanje postavki Zice vodilice

4. Aktivirajte prijamni instrument u skladu s uputama proizvodaca.

5. Ukljucivanjem odasiljaca ponistite postavke Zice vodilice PressureWire X.
OPREZ: pazite da Zica vodilica sve vrijeme bude stabilna i izbjegavajte pretjerano pomicanje tijekom ponistavanja postavki.

Nakon uspjesnog ponistavanja postavki indikator funkcije odasiljaca neprekidno ¢e svijetliti zeleno. Dodatne informacije potrazite
u Tablici 5.

6. Oprezno izvadite Zicu vodilicu iz ambalazne obloge.
7. Elasticni vrh Zice vodilice moZe se pazljivo oblikovati pomocu standardnih tehnika za oblikovanje vrha.
OPREZ: nemojte javati i za oblil je s ostrim rubom.
Dijagnosticki postupak
8. Uvedite Zicu vodilicu PressureWire X u krvne Zile pacijenta u skladu sa standardnom klinickom praksom.
OPREZ: izbjegavajte iskljucivanje odasiljaca tijekom postupka. Postavke Zice vodilice PressureWire X automatski se ponistavaju
kada se odasilja¢ ukljuci i moraju se ponistiti izvan tijela.
9. Polagano navodite Zicu vodilicu pomocu zakretnog uredaja. Postavite senzorski element Zice vodilice neposredno izvan otvora zice
vodilice.
10. Provjerite sliedece kako biste omogucili tocno ocitavanie tlaka:
*  postavite pretvornik tiaka aorte u visini srca pacijenta
*  povucite alat za umetanje i zategnite hemostatski ventil
*  pazite da u kateteru nema preostale kontrastne tekucine
11. Provjerite tlakove. Provjerite je li tlak iz Zice vodeceg katetera i Zice vodilice jednak.
*  Ako je razlika tlaka < 10 mmHg, izjednacite signale tiaka u skladu s uputama za
potraZite u Tablici 6.
*  Ako je razlika tlaka > 10 mmHg, preporucujemo sljedece:
—  Provijerite stavke navedene u 10. koraku
—  Ako je razlika i dalje > 10 mmHg, izvadite Zicu vodilicu PressureWire X, ponistite postavke i ponovite postupak od 8. koraka
- Izjednacite signale tlaka prema uputama za kompatibilni sustav.
*  Ako razlika u tlaku ima za izjednacujuc
ibilnih sustava, upute za éu opremu.
NAPOMENA: ako se za prikaz tlaka iz Zice vodilice upotrebljava oprema koja nije navedena u Tablici 6, u tehnickim specifikacijama
povezane opreme provjerite vrijede li dodatna ogranicenja.
. lzvrsite mjerenja. Pomocu zakretnog uredaja polagano postavite Zicu vodilicu u Zeljeni poloZaj i izmjerite tlak u skladu sa standardnim
klinickim postupcima.
NAPOMENA: ako imate teSkoca s postizanjem Zeljenog polozaja, mozete iskljuciti Zicu vodilicu iz odasiljaca radi lakSeg rukovanja.
13. Ovisno o rezultatima mjerenja nastavite s intervencijskim postupcima ako je to potrebno.
Intervencijski postupak
14. Iskljucite odasiljac.
15. Otpustajuci vijak odstranite zakretni uredaj i polagano ga izvucite.
16. Pazljivo pomicite intervencijski uredaj preko Zice vodilice PressureWire X i nastavite prema uputama proizvodaca.
17. Stavite zakretni uredaj natrag na Zicu vodilicu u odgovarajuéem poloZaju.
18. Ako je potrebno ponovno prikljuciti prikljucnicu, pazljivo obrisite i osusite Zicu vodilicu.
19. Polagano i potpuno umetnite prikljucak u prikljuénicu te pricvrstite kapicu.
20. Nastavite s postupkom.
Uklanjanje / ponovno uvodenije Zice vodilice PressureWire X
Ako je potrebno ponovno uvesti zicu vodilicu PressureWire X u krvne Zile pacijenta tijekom dijagnostickog ili intervencijskog postupka:
1. Pailjivo izvucite Zicu vodilicu. Pazite da je distalni, fleksibilni dio Zice vodilice viazan.
2. Pailjivo obriite i osusite prikljucak.

ih sustava

sustav. Popis

granicnu ili up ¢u vrijednost u skladu sa specifikacijama

~
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3. Polagano i potpuno umetnite priklju¢ak u prikljucnicu te pricvrstite kapicu.
4. Ponovite postupak od 8. koraka nadalje.

Provjera izmjerene vrijednost tlaka

1. Pailjivo izvlacite Zicu vodilicu PressureWire X sve dok senzorski element ne bude postavljen neposredno izvan otvora katetera.
2. Povucite alat za umetanje i zategnite hemostatski ventil. Pazite da u kateteru nema preostale kontrastne tekucine.

3. Provjerite jesu li tlakovi koje su registrirali vodeci kateter i Zica vodilica jednaki.

Dovrsavanje postupka

Pailjivo izvucite Zicu vodilicu PressureWire X. Iskljucite odasiljac.

Rukovanie i odlaganije u otpad

Zicu vodilicu PressureWire X odlozite u otpad i s njom postupaite kao s bioloki opasnim materijalom te u skladu s vazeim

S
Smjernice i izjave proizvodaca — elektromagnetske emisije

Zica vodilica PressureWire X namijenjena je za upotrebu u
PressureWire treba osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

okruZenju u nastavku. Kupac ili korisnik sustava

lokalnim i drZavnim zakonima i propisima. Upute za upotrebu mogu se reciklirati.
Baterija se moZe ukloniti otvaranjem zavrsne kapice klijestima, na primjer u prorezima ispod naljepnice.

OPREZ: odasiljac se napaja litij-ionsk Litij-ionske baterije mogu Zavati malu
1,2-dimetoksietana. Nemojte otvarati niti rastavljati bateriju. Nemojte je izlagati vatri ili visokim temperaturama (>60 °C).
Bateriju odloZite u otpad u skladu sa standardnim lokalnim postupkom za litij-ionske baterije.

Tehnicke specifikacije
Tablica 1. Mjerenje tlaka

Radni tlak 0d -30 do +300 mmHg
Tocnost! <2 mmHg ili = 2%
Temperaturna osjetljivost 0,3% promjene tlaka za °C
Nulti protok < 7 mmHg/sat

Radno vrijeme <3sata

" Doprinos pogreski u prosjecnom tlaku iz bilo kojeg vanjskog izvora smetniji bit e < 2 mmHg, . kada se izvor smetnji primjenjuje u
skladu s normom IEC 60601-1-2, prosjecni tlak moZe se promijeniti za najvise 2 mmHg. Utjecaj elektromagnetskih smetnji na signal tlaka
manji je od 3 mmHg vr3ne vrijednosti.

Tablica 2. Specifikacija temperaturnih svojstava

Temperaturni raspon 34-42°C

Tablica 3. Specifikacija radijskog signala

Test emisije El ) okruzenje — smjernice
RF emisije Skupina 1 Sustav PressureWire koristi RF energiju samo za svoje interne funkcije. Stoga su
CISPR 11 njegova RF zracenja vrlo niska te je mala vjerojatnost da ce uzrokovati bilo kakve
smetnje u radu elektronicke opreme u blizini.
RF emisije Klasa B
CISPR 11
Harmonicke emisije Nije primjenjivo Zica vodi\ica‘PressureWire Xs bei_iénom vezom pogodna je za upotreb‘u>
IEC 61000-3-2 Nema veze s u zdravstver ovama. U os o ke komp:
i mresom U kucanstvima moguce su teSkoce zbog kondukcije i smetnji zracenja.
Fluktuacije napona / Nije primjenjivo
emisije treperenja Nema veze s
IEC 61000-3-3 ic mrezom

Smijernica i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost
Tablica 7. Smijernica i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Raspon frekvencija

2,4000 - 2,4835 GHz (ISM-pojas)

Vrsta

Prosireni spektar s frekvencijskom raspodjelom

Zracena snaga

1 mW vrdna, 70 uW prosjecna (EIRP)

Raspon

Do5m.

NAPOMENA: objekti i zidovi smanjuju radijski doseg, pa odasilja¢ drzite u vidokrugu
ako je to moguce.

Vrijeme odgode

< 28ms

Tablica 4. Uvjeti u okoliSu

Radna okolna temperatura

od 15 °C do 35 °C (od 59 °F do 95 °F) uz maksimalna kolebanja temperature = 5 °C

Radna relativna vlaznost zraka

30-75%

Okolni tlak

425 - 850 mmHg

Temperatura pri prijevozu

0d -20 °C do +50 °C (od -4 °F do +122 °F)

Relativna vlaznost pri prijevozu

25-90%

Uvjeti pohrane

15 °C do 25 °C (59 °F do 77 °F)

Tablica 5. Svjetlo indikatora funkcija odasiljaca

Zica vodilica PressureWire X namijenjena je za upotrebu u om okruzenju u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja
treba osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.
Test otpornosti Ispitna razina IEC 60601 Razina okruzenje —
Elektrostaticko izbijanje | =8 kV kontakt +8 kV kontakt Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili
(ESD) +15 KV zrak +15 kV zrak prekriveni keramickim plocicama. Ako su
EN 61000-4-2 podovi prekriveni sintetickim materijalom,
(IEC 61000-4-2) relativna viaznost trebala bi iznositi
najmanje 30 %.
Otpornost na brze +2 kV za vodove napajanja *+2kV Kvaliteta mreznog napajanja treba biti
tranzijente / izboj +1 KV za ulazne/izlazne vodove | =1 kV uobicajena za komercijaina i bolnicka
EN 61000-4-4 okruZenja.
(IEC 61000-4-4)
Prenapon +1 KV diferencijalni nacin rada | =1kV Kvaliteta mreznog napajanja treba biti
EN 61000-4-5 +2 KV uobicajeni nacin rada | =2 kv uobicajena za komercijalna i bolnicka
(IEC 61000-4-5) okruZenja.
Propadi, kratki prekidi | 0 % Us; 0,5 ciklusa Na 0°, 100 % pad u VNOM za Kvaliteta mreznog napajanja treba biti

i promjene napona na
ulaznim elektricnim
vodovima.

457, 90°, 135°, 1807, 225°,
270°i315°

0,5 ciklusa pri navedenim faznim
kutovima

uobi¢ajena za komercijalna i bolnicka
okruzenja. Ako je korisniku uredaja
potrebna mogucnost nastavka rada i za

IEC 61000-4-11 |0 % U 1 ciklus ]Ocok?aspig g VNOM za vijeme prekida u mreznom napajanju,
iKlus na 0° P e aja
' preporucuie se napajanje uredaja iz
70 % Uy; 25/30 ciklusa 30 % pad u VNOM za uredaja za neprekinuto napajanie il
Jednofazno: na 0° 25/30 ciklusa na 0° akumulatora.
0% Uy; za5 s na 60 Hz 100 % pad u VNOM za 5 s

(300 ciklusa)
0 % Us; 250/300 ciklusa

100 % prekid u VNOM za
250/300 ciklusa

Magnetsko polie 30 A/m 30 A/m Magnetska polja s frekvencijom napajanja
(50/60 Hz) s trebaju biti na razinama karakteristiénima
frekvencijom napajanja za tipicnu lokaciju u tipicnom

IEC 61000-4-8 komercijalnom ili bolnickom okruZenju.

NAPOMENA: U; je napon napajanja izmjenicnom strujom (AC) iz mreZe prije primjene ispitne razine.

Tablica 8. Smijernica i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost
Zica vodilica PressureWire X namijenjena je za upotrebu u

okruZenju

u nastavku. Kupac ili korisnik uredaja

Indikatori funkcija Objasnjenje treba osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.
Brzotreperece zeleno svjetlo Ponistavanje (inicijalizacija) Test otpornosti Ispitna razina Razina zenje —
Postojano zeleno svjetlo Odasiljaé ukljuen, normalan rad. IEC 60601 sukladnosti
- y - Proviera stabilnosti nije uspjela (otkriven je pulsirajuci tlak). Vratite postavke zice Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema
lzmjgnicno zeleno/zuto treperece svietlo vodwllice na stabilan mljm tI:?li‘ ¢ o pulsIy ) P ne smije se koristiti nimalo blize bilo kojem dijelu
- —— — — — - uredaja, ukljucujuéi kabele, od preporucene udaljenosti
Postojano Zuto svietlo Z\calv_odllllca iskljucena je iz odasiljaca. Ponovno Cvrsto prikljucite Zicu vodilicu u 'chf'na}e iz koja se na j
odasiljac. odasiljaca.
uto treperece svietlo Pogreska. Moguci su uzroci preniska razina napunjenosti baterije za rad ili druga Provedeni RF 3 Vrms 3 Vrms Preporucena udaljenost
P { unutarnja pogreska. Zamijenite Zicu vodilicu s odasiljacem. |EC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz Vi =23] 35
d= [P
i
Tablica 6. Kompatibilni sustavi Zraceni RF 3V/m 3 V/m d=[1.2 VP
— IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,7 GHz [E1=3]
Prijamnik PressureWire d= 35, P
= [, VP 80 MHz do 800 MHz
Sustav za PCI optimizaciju ILUMIEN !
Sustav ILUMIEN OPTIS d= [1.72] VP
Integrirani sustav OPTIS d= [E]«/T’ 800 MHz do 2,7 GHz
Mobilni sustav OPTIS d=1[23] VP

Mjerni sustav QUANTIEN

Ostale kompatibilne platforme provierite kod svog prodajnog predstavnika.
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Simboli

Test otpornosti Ispitna razina Razina Zenje —
IEC 60601 sukladnosti

gdje P predstavlja maksimalnu izlaznu snagu odasiljaca
u vatima (W) koju je odredio proizvoda¢ odasiljaca,
ad predstavlja preporucenu udaljenost u metrima (m)
Jakosti polja iz fiksnih RF odasiljaca utvrdene pregledom
elektromagnetskog podrucja,* morale bi biti manje od
razine i usvakom ij rasponu.®
Smetnje se mogu javiti u blizini opreme oznacene
sliedecim simbolom:
@

Otpornost na blizinska polja 385 - 5785 MHz 9-28V/m Prema normi IEC 60601-1-2 (prema Tablici 9 norme)

iz opreme za RF bezicnu

komunikaciju

IEC 60601-1-2

(klauzula 8.10)

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece vrijediti u svim situaci Na Sirenje
od zidova, predmeta i ljudi.

valova utjece apsorpcija i odbijanje

2 Jakosti polja fiksnih odasiljaga poput baznih radio stanica, (mobilnih/bezicnih) telefona i kopnenih mobilnih radioprijemnika, amaterskih
radioprijemnika, AM i FM radio i TV emitiranja ne mogu se teoretski tocno predvidieti. Kako bi se ocijenilo elektromagnetsko okruzenje
s obzirom na utjecaj fiksnih RF odasiljaca, bilo bi dobro provesti pregled elektromagnetskog podrucja. Ako izmjerena jakost polja na
miestu gdje se uredaj koristi pl Suje prethodno primjenijivu razinu i radijskih ja, uredaj je potrebno
nadzirati kako bi se potvrdio njegov normalan rad. Ako se uoce nepravilnosti u radu, mozda ¢e biti potrebno poduzimanje dodatnih
mjera, na primjer preusmijeravanie ili premjestanje uredaja.

b Snage polja iznad frekvencijskog raspona od 150 kHz do 80 MHz moraju biti manje od [V1] V/m.

Preporucena udaljenost izmedu prenosive i mobilne RF komunikacijske opreme i sustava PressureWire
Zica vodilica PressureWire X s beziénom vezom namijenjena je upotrebi u okruzenju u kojemu se kontroliraju smetnje
RF zracenja. Kupac ili korisnik Zice vodilice PressureWire X s bezicnom vezom moze pomoéi u spriec¢avanju elektromagnetskih smetnji

Simbol Opis
Zica vodilica
|Wireless Connection|  geienaveza

Proucite upute za uporabu

Oprez

Upotrijebiti do

Proizvodac

Proizvodno postrojenje

Datum proizvodnje

Kataloski broj

odrzavanjem mini i izmedu i mobilne RF opreme (odasiljaca) i Zice vodilice PressureWire X s bezicnom vezom, A Duljina
kao §to se preporucuje u nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.
Nazivna i izlazna ji u odnosu na iju odasiljaca (m) o .
snaga odasiljaca (W) @ Vanjski promjer
150 kHz do 80 MHz* 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 Nije primjenjivo 0,12 0,23 Broj serije
0,1 Nije primjenjivo 0,38 0,74
1 Nije primjenjivo 1,2 2,3
10 Nije primjenjivo 3,8 74 B Jedinica pakiranja
100 Nije primjenjivo 12 23

Za odasiljace nazivne maksimalne izlazne snage koja nije gore navedena, preporucena udaljenost (d) u metrima (m) moZe se izra¢unati
pomocu jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca, gdje je P maksimalna standardna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) prema
specifikacijama proizvodaca odailjaca.

*Nije primjenjivo jer odasiljac nije prikljucen na elektricnu mrezu.

NAPOMENA: Pri frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se j za visi ijski raspon.

NAPOMENA: Ove smjernice mozda nece vrijediti u svim situacij Na Sirenje ih valova utjece apsorpcija i odbijanje od
zidova, predmeta | ljudi.

Izjava o ogranicenoj odgovornosti

lako je Zica vodilica PressureWire X, u nastavku "proizvod", proizvedena u strogo kontroliranim uvjetima, tvrtka Abbott Medical,

u nastavku Abbott, nema kontrolu nad uvjetima u kojima se proizvod upotrebljava. Stoga, Abbott ne daje nikakva jamstava za proizvod,
izriita ni implicirana, uklju¢ujuci izmedu ostaloga implicirano jamstvo trZiSne vrijednosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Abbott ne snosi
odgovornost ni prema jednoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakve izravne, slucajne ili posliedicne Stete nastale
zbog koristenja, neispravnosti ili kvara proizvoda, bez obzira na to je li zahtjev za nadoknadu takve Stete temeljen na jamstvu, ugovornom,
gradanskom ili nekom drugom pravu. Nijedna osoba nema pravo obvezati Abbott na bilo kakve tvrdnje ili jamstvo u vezi s proizvodom.
Svrha prethodno navedenih ogranicenija i iskljucenja nije, i ne smije ih se tako tumaciti, pobijati obavezne odredbe primjenjivog zakona.
Ako nadlezni sud ustanovi da neki dio ili odredba ovog Ograni¢enog jamstva nisu zakoniti, provedivi ili da su u sukobu s primjenjivim

DrZite podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Ogranicenje temperature

EXCURSIONS

pravom, preostali dijelovi ovog Ogranicenog jamstva i dalje su valjani, a sva prava i obveze tumacit ¢e se i provoditi kao da ovo Ot
jamstvo nije sadrzavalo odredeni dio ili odredbu za koju se ustanovilo da nije valjana.

EXCURSIONS

Ogranicenja dopustenog odstupanja vlaznosti

{@}

Oprema vrste CF otporna na defibrilaciju

Oprema sadrzi RF odasilja¢

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Nemojte ponovno upotrebljavati

@)
®
@
&

Nemojte ponovno sterilizirati
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Simbol Opis

Sterilizirano plinom etilen-oksidom.

Uredaj zbrinite u skladu s lokalnim zakonom

0Oznaka europske i jena u skladu s

direktiva 93/42/EEZ/ i 2011/65/EU 0 medicinskim proizvodima i direktive 2014/53/EU

o radijskoj opremi, Prilog II. Tvrtka Abbott Medical ovime izjavljuje da je ovaj uredaj

u skladu s osnovnim zahtjevima i drugim relevantnim uredbama tih direktiva.
2797 Cijeli tekst izjave o sukladnosti direktive Europske unije o radijskoj opremi 2014/53/EU

dostupan je na sliedecoj internetskoj adresi:

www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

OPREZ: prema federalnom zakonu SAD-a ovaj uredaj smije se prodavati iskljucivo
od strane lijecnika ili po nalogu lijecnika.

FCC identifikacijska oznaka za odailja¢

Ovaj uredaj uskladen je s 15. dijelom FCC pravila. Rad podiijeze sliedecim dvama
uvjetima: (1) ovaj uredaj ne smije izazivati Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj mora prihvatiti
sve primliene smetnje, ukljucujuéi i smetnje koje mogu prouzroéiti neZeljen rad.

IC identifikacijska oznaka za odasiljac

u Ovaj uredaj uskladen je sa stavkom RSS-210 IC pravila. Rad podlijeze sliede¢im
. dvama uvjetima: (1) ovaj uredaj ne smije izazivati Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj
mora prihvatiti sve primljene smetnje, ukljucujuci i smetnje koje mogu prouzro¢iti
neZeljen rad.
RECOGNIZED
'COMPONENT
R Oznaka cETLus valjana je za Kanadu i Sjedinjene Americke DrZave.
3 e b us U skladu je sa standardom AAMI ES60601-1 i standardom IEC 60601-2-34
b Certificirano prema standardu CSA C22.2 br. 60601-1
Intertek
5013704

[Medical Electrical Equipment | Medicinska elektricna oprema

0Oznaka i isima (RCM) Direkcije za ikacije i
medije (ACMA) i novozelandske Sluzbe za upravljanje radijskim spektrom (RSM)
Oznaka is isi Sluzbe za radijskim

R- NZ spektrom (RSM) za proizvode koji imaju radijske odaSiljace razine uskladenosti
A1, A2ili A3

Japanska RF identifikacijska oznaka za odasilja¢

KCC identifikator za prijamnik

Uredaj je sukladan s industrijskim standardom Kanade RSS-310. Uredajem se smije
rukovati pod uvjetom da ne uzrokuje Stetne interferencije.

Isperite ambalaznu oblogu fizioloskom otopinom

Spojite

Ukljucite odasilja¢
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PressureWire X vezetddrot
Vezeték nélkiili kapcsolat

12059, 12359

Hasznalati utasitas

Tartalom
A PressureWire X St a3 ko kbl All A PressureWire X vezetddrot tasakja a kovetkezdket
Lezart, nem steril kiils6 doboz Csomagoldtekercs
Hasznalati utasités PressureWire X vezetodrot
Lezart steril tasakok Forgatoeszkoz
Adoegység

Rovid (tmutatd

® O
\EE—. . . )
® ®

L))
COMMMOAMINAIN: ) B8 sy
-
1. Vezetddrot, a hossziisagot lasd a cimkén' 9. Hidrofob szigetelés az érintkezGtagok kozott
2. Rugalmas rész hossza, 31 cm 10. Forgatoeszkoz
3. Nyél 11. PressureWire X jeladd
4. Csatlakozo 12. Funkciojelzok
5. Sugarfogo csics, 3 cm 13. Kapcsold
6. Erzékeld elem 14. Kupak zarasa
7. Hidrofil bevonat 15. Kupak nyitasa
8. PTFE bevonat 16. Kupak
"IEC 60601-1 szerinti alkalmazott alkatrész.
Leiras
AP ire X Gdrot egy 0,014 hiivelykes vezet6drat, melynek hegyénél az élettani paraméterek mérésére szolgald integralt

érzékel( talalhato. A vezetddrot egy adott jeladohoz van egyedileg tarsitva. A vezetddrot tobbféle hosszusagban érhetd el.

Rendeltetésszerii hasznalat

A PressureWire vezetGdrot perkutan katéter belsejébe helyezve a katéter érben valo iranyitasara szolgal. Az érzékelG altal leadott jelet olyan
tarsitott berendezés fogja, amely nyomas- vagy hdmérsékleti adatok alapjan elemez, szamit és jelenit meg fiziologiai paramétereket, példaul
a frakciondlis aramlasi rezerv (FFR) értékét.

Alkalmazasi teriiletek

A PressureWire X vezetdrot katéterek érben torténd iranyitasara, és a sz, valamint a koszorerek és periférias erek fiziologiai
paramétereinek mérésére szolgal. A fiziologiai egyike a I e X vezetddrot a vér é

mérésére is alkalmas.

Ellenjavallatok
A vezetddrot nem hasznalhato agyi erekben.

ngelmeztelesek
Ezt az eszkozt tilos talakitani.

* A PressureWire X vezetddrot steril allapotban keriil forgalomba. A vezetGdrot nem hasznalhato, ha a tasak fel van bontva vagy
megseérillt, mivel ez esetben a sterilitas nem biztositott.
A vezet6drot egyszer hasznalatos termék, nem hasznalhato vagy sterilizalhato Gjra. A nem steril vagy Ujrasterilizalt vezetodrot
hasznalata tobbek kozott az alabbi nemkivanatos hatasokkal jarhat:
—  Lokalis és/vagy szisztémas fertdzés
- Mechanikus sériilés
- Pontatlan eredmények

* A vezet6drot minden mozdulasat figyelje. A vezetGdrot elmozditasa vagy forgatasa soran rontgenatvilagitassal kell ellendrizni a hegy
mozgasat. Soha ne tolja, hiizza vagy forgassa a vezetddrotot ellendllassal szemben, illetve a hegy mozgasanak megfigyelése nélkiil;
ellenkez0 esetben az ér/kamra megsérilhet.

* A vezetGdrot éles kanyarulatban vagy ellenallassal szemben torténd gatasa és talzott
keresztiil torténd atvezetésére tett tobbszori kisérlet esetén:
— Az ér disszekcioja vagy perforacioja léphet fel
—  Ergorcs alakulhat ki
— A vezetGdrot sériilhet és/vagy eltorhet

*  AvezetGdrot bevezetése elGtt oblitse at a katétert, és a katéteres eljarasoknal szokasos modon hasznaljon véralvadasgatlot, hogy
elkeriilie a véralvadek kepzodését.

* Ne hasznalja a vezetddrotot a kamrakban, ha a betegnek mechanikus vagy biologiai mdbillenty(ije van. Ez a mibillenty(i és a vezetGdrot
sériilését eredményezheti, ami sériilést vagy halélt okozhat.

e AF ire X vezetGdrot rovid, gyorsan
eredmeényezheti.

* Tilos a betegnél a vezetddrottal egyiitt magas frekvenciaju orvosi berendezést hasznalni.

illetve teljes ér

G intervencios eszkozokkel a vezetGdrot elhajlasat és megtorését



Eldirasok

A PressureWire X vezetddrot érzékeny eszkoz, és ovatos kezelést igényel.

A pontos nyomds- és/vagy hémérsékletmérések érdekében tartsa az adoegységet szarazon. Hibas mérések esetén elGfordulhat, hogy
akeszilléket ki kell cserélni.

Ne haszndlja a vezetédrotot i é . Ez karosithatja a vezetddrotot.

Ne hizza vissza vagy mozgassa a vezetddrotot éles peremi eszkozben. Ez lehorzsolhatja a vezetddrot bevonatét.

A diagnosztikai adatok pontossagat tobbek kozott az alabbi tényezok csokkenthetik:

— Az aortanyomas-érzékeld nem 6 elhelyezé

—  AzFFR (frakciondlis dramlasi rezerv) mérése alat't nem S|keru\ elérni a koszortierek és a miokardium maximalis hiperémidjat.

- Intervencios eszkozok, példéul ballonkatéterek altal befolyésolt véraram.

A vezetddrot méréseit a defibrillélas befolyasolhatja. A defibrillalast kovetden a vezetddrotot tjra nulldzni kell.

Ne mérjen nyomast, ha a vezet6drot erzékeldje €les hajlatban van, illetve pitvar- vagy kamrafalhoz ér. Ez ugyanis hibas
nyomasértékeket eredményezhet.

Ne haszndlja a Pressurerre X vezetGdrotot mas vezetodrortal egydtt (an. ,jailed wire” technikaval), mivel ez a modszer megneheziti
a vezetddrot vi dst, és a vezet6drot b jrhat.

Szobahémérsekleten (15 °C — 25 °C), széraz, sotét helyen tarolando.

3. Ajeladot ovatosan és teljesen helyezze a csatlakozoaljzatba, és rogzitse a kupakot.

4. Ismételje meg az eljarast a 8. Iépéstol.

A mért nyomasértékek ellendrzése

1. Ovatosan hiizza vissza a Pr ire X addig, amig az érzékelGrész éppen a katéternyilas kiils oldaldra nem keriil.
2. Hozzakia 6 5zt a hemosztatikus szelepbdl. Gy6zddjon meg arrdl, hogy nincs kontrasztfolyadék a katéterben.

3. Ellendrizze, hogy a vezetGkatéter és a vezetddrot altal mért nyomas azonos-e.

Befejezd eljaras

(Ovatosan hiizza ki a PressureWire X vezetddrotot. Kapcsolja ki a jeladot.

Kezelés és artalmatlanitas

AP ire X ddrotot veszély ékként, az orvosi gyakor\atnak valamint a vonatkozo helyi, a\laml es szovetségi
torve és eldira Gen kell kezelni és &r A alati (tmutato 0j ysithato
A telep eltavolitdsahoz csipesszel nyissa fel a zdrokupakot, példaul a cimke alatti bevéséseknél megfogva.

FIGYELEM: Az add é a litiumion-teleppel mikadik. A litiumion-telepek kis 1,2
tartalmazhatnak. Ne nyissa fel a telepet és ne szerelje szét. Ne tegye ki tiznek vagy magas hdmérsékletnek (>60 °C). A telepet
a helyi eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Szévédmények o .

A katéteres eljarasok soran tobbek kozott a 6 aciok for eld: erek i0ja vagy elzarodasa, perlnramn Miszaki jellemzok

vérrogképzodés, érgorcs, helyi és/vagy altaldnos gyulladés, légmell, pangasos szivelé é i , alacsony vérny 3 1 tablazat.Mért nyomas

mellkasi fajdalom, veseelégtelenség, stlyos aritmia vagy halal. — -

Ez az eszkoz tovabba polietilén-glikolt (PEG) tartalmazo bevonatal rendelkezik; az intervencios eljaras soran allergias reakciok Mérési tartomény -30--+300 Hgmm

Iéphetnek fel, ha a beteg allergids a PEG-re. Pontossag’ <2 Hgmm vagy + 2%

Hasznélati utasitas Hémérseklet-érzékenység 0,3% nyomasvaltozas °C-onként

A PressureWire X vezetddrotot 6 Fr-es (2 mm atmem]u) vezelokaleterrel egyun hasznalja A vezemdrottal egyun haszna\nl kivant Nulla elllitodasa < 7 Hogmm/h

intervencios eszkozokre 0 javasolt 0l és esetleges sz0 az adott — -

mellékelt itmutatoban olvashat. Fontos megjegyezni, hogy bevonat nelkull diagnosztikai katéterrel egyiitt hasznalva csokkenhet a vezetGdrot Uzemidé <3o0ra

teljesitmenye. ' Az dtlagos nyoméstol valo, killsd zavaré forrés altal okozott eltéres legfeljebb 2 Homm, azaz ha a zavaré forrés megfelel az
FIGYELEM: Ha a PressureWire X vezetddrot az eljaras kozben megakad vagy megsériil, azonnal valassza le az adoegységet, és IEC 60601-1-2 szabvanynak, akkor az atlagos nyomas legfeljebb 2 Hgmm-t valtozik. Az zaj hatdsa a asj

cserélje ki a sériilt vezetddrotot az adoegységgel egyiitt. llyen serules Iehel lohbek kozétt a drot megtorése vagy megha]lasz

a pollmer hevnnal Ievalasa valamint a hlanym vagy Ah alat ér- vagy
érést vagy nem 0 ast okozhat.
FIGYELEM: Amikor a PressureWire X ddrotot eljaras kdzben leva ja az ado égrol ugyel]en arra, hogy a
0dugo ne keriiljon éri éshe vezetd feliilettel. Ez ugyanis aramiité vagy mas készii vald nem kivant

csatlakozassal jarhat.

Eldkésziiletek

1.
2.
3.

Aszeptikus mo nyissa fel aF ire X
A csomagolofolidt teritse el az asztalon.

Toltse meg a csomagolofoliat sooldattal az dblitécsovon keresztiil. A sooldanak be kel fednie a nyomasmérd elemet, ami korillbeliil
20 cc mennyiséget jelent.

A vezet6drot lenullazasa

4,
5.

8.

Aktivalja a jelveve késziileket a gyarto Gtmutatasa szerint.

Nulldzza a PressureWire X vezetddrotot az adoegység bekapcsolasaval.

FIGYELEM: A nullazas soran a vezetddrotot mindig tartsa stabil helyzetben, és keriilje a tdlzott mozdulatokat.
Sikeres nullazast kovetden az adoegység allapotjelzdje zolden vilagit. Tovabbi informacioért lasd az 5. tablazatot.
(vatosan vegye ki a vezetddrotot a kortarbol.

A vezetGdrot alakithato csticsat az elfogadott csticsformalasi gyakorlat szerint, Gvatosan lehet alakitani.
FIGYELEM: Ne hasznaljon éles peremii alakitoeszkozt.

kisebb, mint 3 Hgmm csticsértéktol csucseértékig.

2 tablazat. Hémérsékleti teljesitmény
Homérséklet-tartomany 34-42°C

3 tablazat.Radiojel-specifikacio

Frekvenciatartomany 2,4000-2,4835 GHz (ISM-sav)
Tipus Fr i asos kiterjesztett
Sugarzott teljesitmény 1 mW cstics, 70 pW atlag (EIRP)
Legfeliebb 5 m
Hatotavolsag MEGJEGYZES: A targyak és falak csokkentik a sugarzasi tavolsagot, ezért az ado és

a vevo kozé lehetdleg ne helyezzen semmit.

Késési id6 <28ms

4 tablazat.Kornyezeti feltételek

oi ki el Miikodési, kornyezeti hGmérséklet 15-35 °C (59-95 °F) max. = 5 °C-0s hdmeérseklet-ingadozassal
lagnosztikai eljaras . . B P
A PressureWire X vezetddrotot az elfogadott Klinikai gyakorlatnak megfelelGen vezesse a beteg ereibe. Mkodési, efatv leveg6-paratartalom S0-75%
FIGYELEM: Az eljaras soran keriilje az adoegység kikapcsolasat. A PressureWire X vezetddrot az Komyezeti nyomas 425-850 Hgmm
automatikusan nullazédik, ezt pedig a beteg testén kiviil kell elvégezni. Szallitasi hémérséklet -20°C és +50 °C kozott (-4 °F és +122 °F kozott)
A forgatoeszkoz segrtsegevel lassan iranyitsa a vezetddrotot. A vezetddrot érzékeljét helyezze a vezetokatéter nyilasanak kiilsG oldalahoz. Szalltasi relativ pératartalom 25-90%
. A pontos nyomé é ében tegye az — ; -
Térolasi koriilmények 15 °C és 25 °C kozott (59 °F és 77 °F kozott)

. Ellendrizze a nyoma

Az aortanyomas-jelatalakitot a beteg szivével azonos magassagba helyezze.

Huizza ki a bevezetdeszkozt, majd szoritsa meg a vérzésgatlo szelepet.

Gy6z6djon meg arrol, hogy nem maradt kontrasztfolyadék a katéterben.

értékeket. Ellendrizze, hogy a vezetGkatéter és vezetddrot altal jelzett nyomasértékek azonosak.

Haa

5 tablazat. Az adoegyseg mikodeését jelz6 fények

P L . L h ) . Funkciéindikétorok Magyarazat
0] ljlebb 10 Hgmm, egy kia a rendszer szerint. A
rendszerek listaja a 6. tablazatban talélhato. Gyorsan villogd zold fény Nullazas (inicializal4
Ha a nyomaskulonbség nagyobb mint 10 Hgmm, tegye az alabbiakat: Folyamatos zold fény Az adoegység be van kapcsolva, normél miikodés

—  Ellendrizze, hogy megvalosultak-e a 10. Iépésben irt feltételek.
- Haakiilonbség tovabbra is nagyobb mint 10 Hgmm, hiizza ki a PressureWire X vezet6drotot, nullédzza Gjra, majd folytassa a 8. Iépéssel.
- Egyenlltse kia nyomasleleket a kompatibilis rendszer itmutatojanak megfelelGen.

Haa a a ibilis rendszer szerint ki tési eltolasi értéket, hatarértéket vagy figyelmeztetést eredményez,
kovesse az adott késziilék Utmutatojanak utasitésait.
MEGJEGYZES Haa vezetodrot asértékeit a nem szereplé ésen jeleniti meg, az esetleges tovabbi
asokat ellend 6s taje ban

. Végezze el a méré: . A forgatoeszkd itségével lassan allitsa a vezetddrotot a kivant pozicioba, és az elfogadott klinikai
eljarasoknak megfelelden végezze el a mérést.
MEGJEGYZES: Amennyiben a kivant helyzet nehezen érhetd el, a ko Gség érdekében a Gdrotot levalaszthatja az
adoegységrol.

a mérési é ezti jk, folytassa az intervencios eljarassal.

Intervencios eljaras

14.

15.

17.
18.

3

1

S ©

Valassza le az adoegységet.

. A csavar meglazitasa utan ovatosan hizva tavolitsa el a forgatoeszkozt.
16.

(vatosan tolja az intervencios eszkzt a PressureWire X vezetddrotra, és folytassa az eljarast a gyarto asanak i

A stabilitas-ellendrzés hibat jelzett (pulzalo nyomds érzékelve). Stabil nulla nyomas

Villogd zbld/sérga fény mellett nulldzza tjra a vezetGdrotot.

A vezetGdrot és az adoegyseég kozotti kapcsolat megszakadt. A vezetdrotot illessze

Folyamatos sirga fény vissza szorosan az adoegységbe.

Hiba. Lehetséges oka, hogy a telep toltottsége alacsony, vagy mas bels hiba Iépett

Villogé sérga fény fel. Cserélje ki a vezetddrotot és az adoegységet.

6 tablazat.Kompatibilis rendszerek

PressureWire vevo

ILUMIEN PCl-optimizalo rendszer
ILUMIEN OPTIS rendszer

OPTIS integralt rendszer

OPTIS mobilis rendszer

Helyezze vissza a forgatoeszkozt a vezetddrot egy megfeleld pontjara.
Ha a jeladdt Gjra kell csatlakoztatni, ovatosan tordlje szarazra a vezetdrotot.

. Ajeladot dvatosan és teljesen helyezze a csatlakozoaljzatba, és rogzitse a kupakot.
20.

Folytassa a kezelést.

A PressureWire X ddrot eltavolitasa és ismételt

Ha a PressureWire X vezetddrotot diagnosztikai vagy intervencios eljaras soran ismételten be kell vezetni a beteg ereibe, tegye
a kovetkezoket:

1.
2.

Ovatosan hiizza ki a vezetddrotot. Ugyeljen arra, hogy a vezetddrot rugaimas disztalis része mindig nedves legyen.
Ovatosan torolje szérazra a csatlakozot.

QUANTIEN mérési rendszer
A tovabbi ibilis platformokrol érdeklddjon az értékesitési képviseldjénél.
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Hatdsagi eldirasok teljesitése
Utmutato és a gyarto nyllatkozata elektromagneses emisszio

AP ire X az gt ott a ko ben torténd dlatra terveztek.

AP ire rendszer megvéasérlojanak vagy alojanak kell ia arrél, hogy a késziléket ilyen kor

Kibocsatési vizsgalat Gsé El kornyezet — Utmutatd

RF kibocsatas 1. csoport AP ire rendszer radio a energlat kizarolag sajat, belsd

CISPR 11 (ikodéséhez hasznal. Ezért a radio dtasa igen alacsony, és
valoszin(itlen, hogy az barmilyen interferenciat okozna a kozelében Iévd elektromos

RF kibocsatas B osztaly

CISPR 11

Harmonikusjel-kibocsatds - A vezetek nélkul 0do ‘F ire X

IEC 61000-3-2 Nincs tapelatés Lakoepl a Kompatiités

biztositdsa nehézségekbe (itkdzhet a vezetett és sugarzott zavar6 hatasok miatt.

Feszilltség-ingadozasok /  —
ingadozas-kibocsétés Nincs tapellatas
IEC 61000-3-3

Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavart(irés

7 tablazat.Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektroméagneses zavartiirés

A PressureWire X vezeték nélkiili eszkozt az alé arozott a orny torténd dlatra tervezték.
Az eszkoz vasarlojanak vagy hasznalojénak ge ia kell arrol, hogy a késziiléket ilyen korny

Zavartiirési vizsgalat | IEC 60601 szerinti
vizsgalati szint

Megfeleldségi szint Elektromagneses kornyezet — itmutatd

+8 kV érintési
+15 KV levegd

A padlozat fa, beton vagy kerdmia
burkoldlap legyen. Ha a padiburkolat
szintetikus anyagbél van, a relativ
pératartalom legaldbb 30% legyen.

Elektrosztatikus kisillés | +8 KV érintési
(ESD) 15KV levegd
EN 61000-4-2

(IEC 61000-4-2)

Gyors elektromos +2 KV tapkabelekhez *2kV A halozati aramellatas mindsége a tipikus
kisilés/burst +1 kV bemeneti/kimeneti +1kV kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek
EN 61000-4-4 vezetékekhez megfeleld kell, hogy legyen.

(IEC 61000-4-4)

Tulfesziiltség +1 KV differencidlis mod *1kV A halozati aramellatas mindsége a tipikus
EN 61000-4-5 +9 KV kozos mod +2kV kereskedelmi vagy korhézi kornyezetnek

(IEC 61000-4-5) megfelelG kell, hogy legyen.

Fesziltségesés, 0% Uy; 0,5 ciklus esetén 0°, | VNOM 100%-o0s kiesése
rovid kimaradas és 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 0,5 ciklus esetén a felsorolt kereskedelmi vagy korhazi kornyezetnek
feszilltségingadozas az | 270° és 315°-0s szogben fazisszogek mellett megfelelo keII hogy legyen. Amennylben
aramellatasban. " . a hélozati &

IEC 61000-4-11 0% Us; 1 ciklus esetén VNOM 100%-0s kiesése eseten is sziiksége van az eszkoz

A halozati aramellatas mindsége a tipikus

IEC 60601 szerinti dségi a (] - utmutato
vizsgalati szint szint

Zavartirési vizsgalat

ahol a P az adokeésziilék — a gyartoja altal

megadott — wattban (W) kifejezett maximalis névleges
kimeneti teljesitménye, a d pedig a méterben (m)
kifejezett Javaso\t elkilonitési tavolsag.

A rogzltett ias adok altal 1é

tér , amelyek az elektroma mez6
helyszini vizsgalenaval hatérozhatok meg,” kisebbnek
kell lenniiik az egyes frekvenciatartoméanyokban
meghatarozott megfeleldségi szintnél.>

Az alabbi szimbd jelolt

fordulhat eld interferencia:

@

A vezeték nélkili 385-5785 MHz 9-28V/m Az IEC 60601-1-2 szabvany (a szabvany 9. tablazata)
radiofrekvencias kommunikacios szerint

berendezések altal keltett

kozelségi mezGkkel szembeni

zavart(irés az

IEC 60601-1-2 szabvany

(8.10. szakasz) szerint

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. MEGJEGYZES: El6fordulhat, hogy ezek az iranyelvek nem minden helyzetre alkalmazhatok. Az elektromagneses terjedést a struktiirak,
objektumok és személyek elnyelési/visszaverési tulajdonsagai befolyasoljak.

A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefon-bazisallomasok (mobil/zsinor nélkiili), valamint a miiholdas, amatér, AM és FM
radln -miisorszoras és a TV-misorszoras elektromagneses Iererussegel nem lehet elméleti Gton pontosan meghatarozni. A rogzitett
radiofr ids adok altal keltett elektroma kornyezet értékeléséhez mérlegelni kell a helyszin e\ektrumagneses felmeresenek
¢ y az eszkoz dlati helyén mért térerd ja a fent
megfele\osegl szintet, ellendrizni kell, hogy az eszkoz képes-e normal miikodésre. Amennyiben rende\lenes miikodést észlel, tovabbi
intézkedésre lehet sziikség, példaul az eszkoz elforgatasara vagy athelyezésére.

b A 150 kHz - 80 MHz fr iatartomanyban a térerd kell lennie, mint [V1] V/m.

A PressureWire rendszer, valamint a h 0 és mobil radio kommunikacids berendezések kozotti

ajanlott iizemeltetési lavolsagok

A vezeték nélkil 0do Pr X 6dro olyan a kornyezetb: alhatd, ahol a radio
zavarsugarzas szabalyozott. A vezeték nélkiil 6do ire X 0 vasarlola vagy | hasznalo]a ligy el6zheti meg
az e\ektromagneses |nteﬁeren0|at hogy betama a vezetek ne\kul 6do F eX , valamint a hordozhat6
gységek) kozotti alabbi minimalis tavolsagot, a ikcios ber é
is kimeneti teljesitményének m

Ado névleges maximalis kimeneti Tavolsag az addegység frekvenciajanak fiiggvényében (m)
teljesitménye (W)
150 kHz — 80 MHz*

80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz

es ’ i 1 ciklus esetén 0° mikodésére,
70% Uy, 25/30 ciklus esetén | és a VINOM 30%-0s Kiesése tapegység vagy elem hasznélatat d=12Vp d=1.2Vp ¢=23Vp
egyfazisi: 0°-0s szogben 25/30 ciklus esetén 0°-0s szogben juk az eszkoz 0,01 Nem 0 0,12 0,23
0,1 Nem 0 0,38 0,74
0% Us; 5 méasodpercig VNOM 100%-0s kiesése 1 Nem 0 12 2,3
60 Hz-en (300 ciklus) 5 méasodpercig 10 Nem 0 3,8 74
0% Uy; 250/300 ciklus esetén | VNOM 100%-0s megszakadasa 100 Nem : 12 23
250/300 ciklus esetén A fent fel nem sorolt nevleges imélis kimeneti &g esetében az ajanlott lizemeltetési tavolsagot (d) méterben
- m) az adoegysé ajara vonatkozo lehet kisza ahol P az ado ég gyartoja altal megadott maximalis kimeneti
Aramfrekvencia 30 A/m 30 A/m A héldzati frekvencidju magneses terek t(eh)esnmenygxangan w). Oyang) 9
(50/60 Hz) magneses erdssége a tipikus kereskedelmi vagy “Nem é 5. mivel éq nincs halozati 4
mez6 korhdzi kornyezetek egy tipikus pontjan em ereim mivel az nincs halozatl ! ‘ )
|EC 61000-4-8 mérhetd jellemz6 szintnek megfeleld kell, MEGJEGYZES: 80 MHz és 800 MHz esetén a nagyobb frekvenciatartomanyra érvényes elkillonitési tavolsag alkalmazando.
hogy legyen. MEGJEGYZES El6fordulhat, hngy ezek az iranyelvek nem minden helyzetre ok. Az a terjedést a (rak,
ok és élyek elnyelési ési tulajdonsagai befolyasoljak.

MEGJEGYZES: az U; a valtakozo aramii halozati fesziiltség a tesztelési szint alkalmazasa eltt.

8 tablazat.Utmutatd és a gyarto nyilatkozata — elektroméagneses zavanures

A PressureWire X vezeték nélkili eszkozt az ala tt a orny torténd dlatra tervezték.
Az eszkoz vasarlojanak vagy hasznaléjanak gondoskodnia kell arrul hogy a késziiléket ilyen kormny alja
Zavartiirési vizsgalat IEC 60601 szerinti dségi a (] — itmutato
vizsgalati szint szint

Hordozhato és mobil radiofrekvencias kommunikacios
eszkozoket nem szabad a késziilék barmelyik részéhez
(beleértve a kabeleket is) az adokésziilék frekvencidjara
alkalmazhato egyenlettel szamitott, javasolt tizemeltetési
tavolsagnal kozelebb hasznalni.

Vezetett radiofrekvencia 3Vrms 3Vrms Javasolt elkiilonitési tavolsagok
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz Vi =3] 35
d= [y VP
1
Sugarzott radiofrekvencia 3V/m 3V/m d=01.2yP
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz [E1=3] )
80 MHz - 800 MHz
=012/
d=[¢] ]f 800 MHz - 2,7 GHz
- pal P
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A jotallas korlatozasa
Jollehet a P X Gdrotot (a tovabbi termék”) ellendrzott koriilmények kozott gyartottak, a Abbott Medical
(a tovabbiakban Abbott) nem tudja befolyasolni a termékhasznalat kér‘ulményen Ezért az Abbott elharit minden kifejezett vagy kozvetett
jotallast a termékre vonatkozoan, egyebek mellett a furgalmazhalosag €és a meghatarozott célra valo alkalmazhalusag szavatossagét.
Az Abbott nem felel lyen s: vagy a atermék alatabol, hibajabol, mikodéské ébél vagy nem
megfeleld miikodésébdl adodo semmilyen orvosi koltségért, kozvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karért, legyen a kérigény alapja
szavalussag, szerzodes kartéritésre vonatkozo Jogszabaly vagy egyéb. Senki nem jogosult kotelezni az Abbott-et a termékre vonatkozd

asra. A fenti korlatozasok és kizarasok nem szandekozzak fe\u ralnl a vonatkozo torvény kotelezd érvény(i

it, és nem is €r Gk ekként. Ha a ezen kiza barmely részét egy kompetens |ogrendszer

torvénytelennek, betarthatatiannak vagy a vonaikozu torvénnyel ulkozunek nell a agi feleldsség ezen kizarasanak tobbi részére
ez nincs hatassal; minden jog és ko ugy ér j és érvé 6, mintha a szavatossagi feleldsség ezen kizardsa nem
tartalmazna az érvénytelennek tartott részt vagy kitételt.




Szimbhélumok

Szimbolum

Leirds

Szimbolum

Leiras

Vezetddrot

Etilén-oxid gazzal sterilizalva.

|Wireless Connection|

Vezeték nélkiili kapcsolat

Tekintse &t a hasznélati Gtmutatot.

A hardvert a helyi torvényeknek megfelelGen artalmatlanitsa

Figyelem!

Felhasznalhato

Europai unios megfeleléség, az orvosi eszkozokre vonatkozo 93/42/EGK és

2011/65/EU iranyely, illetve a radioberendezésekre vonatkozo 2014/53/EU

iranyelv II. fiiggeléké koz0 é osszhangban. A Abbott Medical

kijelenti, hogy a késziilék megfelel az alapvetd kovetelményeknek és az irdnyelvek

egyéb alapvetd rendelkezéseinek.

Az Europai Unid radiol é 0 2014/53/EU ira éhez tartozo
Gségi nyilatk teljes szovege a ke G cimen érhetd el:

www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Gyarto

Hivatalos képviselet az Europai Kozosségben

A gyartas helye

FIGYELEM! Az Egyesillt Allamokban szovetségi jogszably irja eld, hogy ez az
eszkoz kizérdlag orvos altal vagy orvos javaslatara értékesithetd.

A gyartas ideje

Katalogusszam

Az adoegység FCC azonositoja

Az eszkoz megfelel az FCC szabalyok 15-0s részének. A készilék a kovetkezd
két feltétel teljesiilése mellett miikodtethetd: (1) az eszkoz nem okoz karos
interferenciét, tovabbé (2) az eszkoz vesz minden interferencidt, akkor is, ha az
hibas miikodést okozhat

Hosszlisag

Kiilsd atmérd

IC:

Az adoegység IC azonositoja

Az eszkoz megfelel az IC szabalyok RSS-210-es részének. A késziilék a kovetkezd
két feltétel teljesiilése mellett miikodtethetd: (1) az eszkoz nem okoz karos
interferenciat, tovabba (2) az eszkoz vesz minden interferencidt, akkor is, ha az
hibas miikodést okozhat

Gyartasi szam

Csomagolasi egység

RECOGNIZED
CCOMPONENT

X

Intertek
5013704

cETLus érvényes Kanadaban és az USA-ban
Megfelel az AAMI Std. ES60601-1 és IEC Std. 60601-2-34 szabvanyoknak
Megfelel a CSA Std. C22.2 60601-1 sz. szabvanynak

Napfénytol tavol tartando.

[Medical Electrical Equipment | E

Szérazon tartandd.

o

Az Ausztral Hirkoziési és Médiahatosag (Australian Communications and Media Authority,
ACMA) és az Uj-zélandi Raditfrekvencia-feliigyelet (Radio Spectrum Management, RSM)
eldiras-megfelelGségi jelolése (Regulatory Compliance Mark, RCM)

Hoémérsékleti korlatozas

)

-N

N

Az Uj-zélandi Rédiofrekvencia-feliigyelet (Radio Spectrum Management, RSM) altal
az Al-es, A2-es vagy A3-as megfeleldségi szintii radio-adoegységgel felszerelt
termékeknek adott megfeleldségi jelolés

EXCURSIONS

Megengedett hdmérsékleti tartomany hatarai

q

&

A jelado japan RF azonositoja

[€

A vevé KCC-azonositoja

EXCURSIONS

Megengedett pératartalom-tartomany hatérai

Canada 310

A késziilek megfelel az Industry Canada RSS-310 kdvetelményeinek.
Miikodtetésének elGfeltétele, hogy a késziilék nem okozhat kéros interferenciat.

Defibrillator ellen védett, CF tipust berendezés

Oblitse &t a kortarat sooldattal

Radiofrekvencias jeladot tartalmazo berendezés

Sérilt as esetén nem

Csatlakoztatas

Kizarolag egyszeri hasznalatra

Az addegység bekapcsolasa

Tilos Gjrasterilizalni.
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it: ltaliano / Italian

Guida PressureWire X
Connessione wireless

12059, 12359

Istruzioni per I'uso

Contenuto
La confezione della Guida PressureWire X include: La busta della Guida PressureWire X include:
Scatola esterna non sterile sigillata Bobina di confezione
Istruzioni per I'uso Guida PressureWire X
Buste sterili sigillate Dispositivo di torsione
Trasmettitore
Guida rapida
()
N
(2) (3 (2)
&) &) &)
N )
(8) (9)
&) &)

N o s

=3

. Guida, consultare I'etichetta per conoscere la lunghezza' 9. Isolanti idrofobi tra gli elementi di contatto
. Lunghezza flessibile, 31 cm 10. Dispositivo di torsione

. Corpo 11. Trasmettitore PressureWire X

. Connettore 12. Spie di funzionamento

. Punta radiopaca, 3 cm 13. Interruttore

. Elemento sensore 14. Cappuccio chiuso

. Rivestimento idrofilo 15. Cappuccio aperto

. Rivestimento in PTFE 16. Cappuccio

"Parte applicata secondo IEC 60601-1.
Descrizione
La Guida PressureWire X € una guida di 0,014" di diametro, dotata di un elemento sensore integrato in prossimita della punta per consentire

la mi

Uso
Lag

isurazione di parametri fisiologici. La guida € abbinata in modo univoco a un trasmettitore specifico ed & disponibile in varie lunghezze.
previsto
uida Pr [ ita per I'inseril all'interno di un catetere percutaneo al fine di indirizzarlo attraverso un vaso.

L'uscita del segnale del sensore viene ad un iata per I'analisi, i calcoli e la visualizzazione di tutti i

para

metri fisiologici o gli indici basati sulla pressione o sulla temperatura, ad esempio la riserva frazionale di flusso (FFR).

Indicazioni per I'uso

La Guida PressureWire X viene utilizzata per indirizzare un catetere attraverso un vaso sanguigno e per misurare i parametri fisiologici
nel cuore e all'interno dei vasi coronarici e periferici, ad esempio la pressione sanguigna. Con la Guida PressureWire X & anche possibile
misurare la temperatura del sangue.

Controindicazioni

Lutilizzo di questa guida & controindicato nel sistema vascolare cerebrale.
Avvertenze

50

Non & consentito modificare in alcun modo questo dispositivo.

La Guida PressureWire X & fornita sterile. Gettare la guida se la busta ¢ aperta o danneggiata, in quanto la barriera sterile puo essere
compromessa.

La guida e i i come dispositivo monouso e non deve essere riutilizzata o risterilizzata. Gli effetti avversi dell’'uso
di una guida non sterile o risterilizzata possono includere, a titolo esemplificativo:

- Infezione locale e/o sistemica

— Danni meccanici

- Letture inesatte

Osservare tutti i movimenti della guida. Ogni volta che la guida viene spostata o sottoposta a torsione, controllare mediante
fluoroscopia il movimento della punta. Non spingere, ritirare o sottoporre a torsione la guida se incontra resistenza o senza controllare
il movimento corrispondente della punta onde evitare traumi al vaso o al ventricolo.

La torsione o I'eccessiva curvatura della guida, anche quando si incontri resistenza, o dopo ripetuti tentativi di attraversamento di
un’occlusione totale del vaso possono causare:

- Dissezione o perforazione di vasi sanguigni

- Spasmo vascolare

- Danneggiamento e/o rottura della guida

Durante I'introduzione della guida, lavare il catetere e ini I"anti come in una pl di cateterizzazione
standard, al fine di evitare I'accumulo di coaguli.

Non utilizzare la guida nei ventricoli se al paziente ¢ stata impiantata una protesi valvolare meccanica o biologica. Questa procedura
potrebbe danneggiare sia la protesi sia la guida, provocando lesioni al paziente o anche la morte.

Lutilizzo della Guida PressureWire X assieme a dispositivi interventistici a scambio rapido breve pud provocare la piegatura o la rottura
della guida stessa.

Non usare contemporaneamente sul paziente app I irurgi ad alta freq| e la guida.

Precauzioni

* La Guida PressureWire X & uno strumento delicato e deve essere manipolato con estrema attenzione.

*  Accertarsi che il trasmettitore sia mantenuto asciutto in modo da garantire la massima accuratezza delle letture della pressione e/o
della temperatura. In presenza di letture i puo essere io sostituire il disposi

* Non utilizzare la guida assieme a cateteri per aterectomia, perché potrebbe subire dannl,

* Non ritrarre 0 manipolare la guida con un oggetto dal bordo affilato, perché in questo modo si potrebbero provocare abrasioni al suo
rivestimento.

* | fattori che possono influire sull dei dati di ic i a titolo esemplificativo:
- Sensore della pressione aortica posizionato in modo non corretto.
- Mancato raggiungimento di iperemia massima coronarica e miocardica durante le procedure FFR.
- Posizione di dispositivi interventistici, come i cateteri a palloncino, che influisce sul flusso sanguigno.

*  Le letture della guida possono essere influenzate dalla defibrillazione. Riazzerare la guida dopo il suo utilizzo per la defibrillazione.

*  Non misurare la pressione quando I'elemento sensore della guida & eccessivamente curvato o a contatto con pareti atriali o
ventricolari, perché in tal modo si potrebbero causare artefatti nella registrazione della pressione.

* Non utilizzare la Guida PressureWire X assieme ad un’altra guida, per la cosiddetta tecnica “jailed wire”, a causa della difficolta di ritiro
della guida e del suo possibile intrappolamento.

* Conservare a temperatura ambiente (15-25 °C) in un luogo asciutto e buio.

Eventi avversi

Le possibili complicazioni durante tutte le prncedure di catelensmo |nc|uduno tra le altre: dissezione od occlusione dei vasi, perforazione,

embolia, spasmo, infezione locale e/o si: cardiaca congestizia, infarto miocardico, ipotensione, dolore
toracico, insufficienza renale, grave aritmia o morte.
Inoltre, questo dispositivo & dotato di un r ietilenglicole (PEG); se il paziente & allergico al PEG, durante la

procedura interventistica possono verificarsi potenziali reazioni allergiche (anafilassi).

Istruzioni per I'uso
Utilizzare la Guida PressureWire X assieme ad un catetere guida da 6F (diametro 2 mm). Consullare le istruzioni fornite con i dispositivi
interventistici da utilizzare assieme alla guida per conoscerne gli usi previsti, le controi ioni e le potenziali Si noti che
I'uso della guida assieme a cateteri diagnostici non rivestiti puo ridurre le prestazioni della guida stessa.
ATTENZIONE: Se la Guida PressureWire X rimane bloccata o viene danneggiata durante la
il trasmettitore e snsmulre la gulda dannegglala lrasmemlore incluso, con una nuova. Il danno puo includere, a titolo
esemplificativo, 3 i tagllalo assenza del segnale di pressione o segnale di
pressmne |mpreC|so L'uso errato puo danno vasale, ione dell’aritmia, scossa elettrica, segnali di
isi 0 risposta it isa alla torsione.
ATTENZIONE: Quando la Guida PressureWire X viene scollegata dal trasmettitore durante la procedura, assicurarsi che il
connettore maschio non entri in contatto con superfici conduttive, evitando quindi il collegamento involontario con altre
0 scosse

Preparazione

1. Aprire la confezione della Guida PressureWire X utilizzando una tecnica asettica.

2. Assicurarsi che la bobina di confezione sia posizionata in posizione orizzontale sul tavolo.

3. Riempire la bobina di confezione con soluzione salina attraverso la porta di lavaggio. La soluzione salina, circa 20 cc, deve coprire
I'elemento sensore della pressione.

Azzeramento della guida

4. Attivare lo strumento ricevente secondo le istruzioni del produttore.

5. Azzerare la Guida PressureWire X accendendo il trasmettitore.
ATTENZIONE: Mantenere la guida sempre stabile ed evitare i i ivi durante la di

Lindicatore di funzionamento del trasmettitore mostrera una spia verde fissa se | ) & avvenuto cor Per ulteriori
informazioni fare riferimento alla Tabella 5.

6. Rimuovere delicatamente la guida dalla bobina di confezione.
7. Lapunta sagomabile della guida puo essere delicatamente modellata utilizzando tecniche standard.
ATTENZIONE: Non sagomare la punta utilizzando un attrezzo con un bordo affilato.

Procedura diagnostica
8. Introdurre la Guida PressureWire X nei vasi del paziente secondo la prassi clinica standard.
ATTENZIONE: Evitare di spegnere il trasmettitore durante la procedura. La Guida PressureWire X viene automaticamente azzerata
all'accensione del trasmettitore e deve essere azzerata fuori dal corpo.
9. Utilizzare il dispositivo di torsione per indirizzare lentamente la guida. Posizionare I'elemento sensore della guida appena fuori
dall'apertura del catetere guida.
10. Verificare quanto segue per agevolare una lettura accurata della pressione:
 Posizionare il trasduttore di pressione aortica alla stessa altezza del cuore del paziente.
* Estrarre lo strumento di inserimento e serrare la valvola emostatica.
*  Accertarsi che nel catetere non rimanga liquido di contrasto residuo.
11. Verificare le pressioni. Verificare che le pressioni registrate dal catetere guida e dalla guida siano uguali.
*  Se la differenza di pressione & < 10 mmHg, i i segnali di pressione facendo riferi alle istruzioni del sistema
compatibile. Per un elenco di tutti i sistemi compatibili, consultare la tabella 6.
* Se la differenza di pressione & > 10 mmHg, si raccomanda di:
- Verificare quando prescritto dal punto 10
- Sela differenza & ancora > 10 mmHg, rimuovere la Guida PressureWire X, riazzerarla e ripetere i passaggi dal punto 8
- Equalizzare i segnali pressori in osservanza alle istruzioni del sistema compatibile.
*  Se ladifferenza di pressione determina un valore, un limite o un avviso di offset dell'equalizzazione, a seconda del sistema compatibile,
consultare le istruzioni dell'apparecchiatura.
NOTA: Se si utilizza un’apparecchiatura non elencata nella tabella 6 per visualizzare la lettura della pressione della guida, consultare le
ifiche della relativa app: per la presenza di ulteriori limitazioni.
. Eseguire le misurazioni. Utilizzare il dispositivo di torsione per indirizzare lentamente la guida nella posizione desiderata ed eseguire la
misurazione della pressione utilizzando procedure cliniche standard.
NOTA: Se risulta difficile raggiungere la posizione desiderata, & possibile scollegare la guida dal trasmettitore per una pil facile
manipolazione.
13. Se applicabil i i risultati delle mi ioni, procedere con I ione delle p inter

Procedura di intervento
14. Scollegare il trasmettitore.
15. Rimuovere il dispositivo di torsione allentando Ia vite ed estrarlo con delicatezza.

16. Fare avanzare con estrema attenzione il dispositivo interventistico sulla Guida PressureWire X e procedere secondo le istruzioni del
fabbricante.

17. Rimettere il dispositivo di torsione sulla guida in una posizione idonea.

18. Se & necessario ricollegare il trasmettitore, pulire e asciugare con cura la guida.

19. Agendo con delicatezza, inserire a fondo il connettore nel trasmettitore e fissare il cappuccio.
20. Procedere con il trattamento.

~




Rimozione/Reintroduzione della Guida PressureWire X

Qualora occorra reintrodurre la Guida PressureWire X nei vasi del paziente durante una procedura diagnostica o interventistica:
1. Ritirare la guida con cautela. Accertarsi che la parte flessibile distale della guida sia mantenuta umida.

2. Pulire e asciugare con cura il connettore.

3. Agendo con delicatezza, inserire a fondo il connettore nel trasmettitore e fissare il cappuccio.

4. Ripetere le procedure dal punto 8 in avanti.

Verifica della misurazione della pressione

1. Procedendo con cautela, ritirare la Guida PressureWire X fino a quando I'elemento sensore & posizionato appena al di fuori dell'apertura
del catetere.

2. Estrarre lo strumento di inserimento e serrare la valvola emostatica. Accertarsi che nel catetere non rimanga liquido di contrasto
residuo.

3. Verificare che le pressioni registrate dal catetere guida e dalla guida siano uguali.

Completamento della procedura

Ritirare la guida PressureWire X con cautela. Spegnere il trasmettitore.

Manipolazione e smaltimento

Manipolare e smaltire la Guida PressureWire X come materiale a rischio biologico e in conformita a quanto stabilito dai regolamenti medici

¢ dalle norme e leggi applicabili a livello locale, regionale e statale. Le istruzioni per 'uso sono riciclabili.

La batteria puo essere rimossa aprendo il cappuccio con delle pinzette, ad esempio inserendole nelle fessure sotto I'etichetta.
ATTENZIONE: Il trasmettitore & alimentato da una batteria agli ioni di litio standard. Questo tipo di batteria pud contenere una
piccola ione di 1,2-di i Non aprire e non smontare la batteria. Non esporre al fuoco o a temperature
elevate (> 60 °C). Smaltire secondo la prassi standard locale per le batterie agli ioni di litio.

Specifiche tecniche
Tabella 1. Misurazione della pressione

Pressione di esercizio Da -30 a +300 mmHg

<2mmHgo * 2%

Accuratezza'

Sensibilita alla temperatura 0,3% della variazione di pressione per °C
< 7 mmHg/h

<3ore

Deriva dello zero

Tempo di esercizio

"l contributo all'errore nella pressione media proveniente da qualsiasi fonte di disturbo esterna sara < 2 mmHg, ossia quando una
fonte di disturbo viene applicata in conformita alla IEC 60601-1-2, la pressione media puo variare fino a 2 mmHg. Leffetto del rumore
elettromagnetico sul segnale di pressione € inferiore a 3 mmHg da picco a picco.

Tabella 2. Specifica delle prestazioni della temperatura

Intervallo di temperatura 34-42°C

Conformita ai requisiti normativi

Guida e dichiarazione del pt

- Emissioni

La guida PressureWire X & destinata all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utilizzatore del sistema
PressureWire deve assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Ambiente ) — Guida

Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema PressureWire utilizza I'energia RF solo per il suo funzionamento interno.

CISPR 11 Di conseguenza, le emissioni RF sono estremamente ridotte ed & improbabile che
causino interferenze con le apparecchiature elettroniche situate nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe B

CISPR 11

Emissioni armoniche N/D La guida PressureWire X con collegamento wireless ¢ idonea all'uso in strutture

IEC 61000-3-2 Nessuna connessione  Sanitarie. Possono esistere potenziali difficolta nell'assicurare la compatibilita

direte

condotte e irradiate.

elettromagnetica in ambienti di tipo domestico a causa dei disturbi da emissioni

Fluttuazioni di tensione/
emissioni flicker
IEC 61000-3-3

N/D

Nessuna connessione
direte

Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica
Tabella 7. Guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

La guida PressureWire X & destinata all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o P'utente del dispositivo deve
assicurarsi che sia utilizzato in tale ambiente.

Test dell'immunita

Livello di prova IEC 60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico - Guida

Scarica elettrostatica

+8 kV a contatto

+8kV a contatto

| pavimenti devono essere in legno,

(ESD) +15 KV in aria +15 KV in aria cemento o piastrelle in ceramica. Se i

EN 61000-4-2 pavimenti sono coperti da rivestimenti

(IEC 61000-4-2) sintetici, I'umidita relativa deve essere pari
almeno al 30%.

Transistori veloci (EFT)/ | £2 KV per le linee di *2KkV La qualita dell'alimentazione di rete

treni di impulsi (burst) | alimentazione deve essere quella di un tipico ambiente

EN 61000-4-4 =1 KV per le linee di +1kV commerciale o ospedaliero.

(IEC 61000-4-4) ingresso/uscita

Sovratensione +1 KV modo differenziale *=1kv La qualita dell"alimentazione di rete

transitoria +2 kV modo comune +2kV deve essere quella di un tipico ambiente

EN 61000-4-5 commerciale o ospedaliero.

(IEC 61000-4-5)

Tabella 3. Specifiche del segnale radio

Gamma di frequenza 2,4000-2,4835 GHz (banda ISM)

Tipo Spettro esteso per diversificazione di frequenza

Potenza irradiata Picco 1 mW, media 70 uW (EIRP)
Finoa5m.

Range NOTA: La portata & ridotta dalla presenza di oggetti e pareti. Ove possibile, tenere il
trasmettitore e il ricevitore in linea di vista.

Ritardo <28ms

Tabella 4. Condizioni ambientali

Cadute di tensione,
brevi interruzioni
variazioni di tensione
delle linee di ingresso
dell'alimentazione
IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cicli
A0°, 45° 90°,135° 180°,
225°,270° ¢ 315°

0% Uy; 1 ciclo

e
70% Ur; 25/30 cicli
Monofase: a 0°

0% Us; per 5 sec a 60 Hz
(300 cicli)

0% Ur; 250/300 cicli

100% di dropout su VNOM
per 0,5 cicli agli angoli di fase
elencati

100% dropout su VNOM per
1cicloa0°

30% dropout su VNOM per
25/30 ciclia 0°

100% di dropout su VNOM
per5s

100% di interruzione su VNOM
per 250/300 cicli

La qualita dell’alimentazione di rete

deve essere quella di un tipico ambiente
commerciale 0 ospedaliero. Se I'utente del
dispositivo necessita del funzionamento
continuo durante le interruzioni
dell'alimentazione di rete, si consiglia di
alimentare il dispositivo con un gruppo di
continuita o una batteria.

Campo magnetico a
q di rete

Da 15 °C a 35 °C (da 59 °F a 95 °F) con una fluttuazione massima della temperatura
di = 5°C

30-75%

425-850 mmHg

Temperatura ambiente di esercizio

Umidita dell'aria relativa di esercizio

Pressione ambiente

(50/60 Hz)
EC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

| campi magnetici a frequenza di rete
devono essere a livelli caratteristici di
una collocazione tipica in un ambiente
commerciale 0 ospedaliero tipico.

NOTA: U; & la tensione di rete in c.a. prima dell’applicazione del livello di prova.

Temperatura di trasporto

Da-20°C a +50 °C (da -4 °Fa +122 °F)

Umidita relativa di trasporto

25-90%

Tabella 8. Guida e dichiarazione del — Immunita elettrc

La guida PressureWire X & destinata all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente del dispositivo deve
i i che sia utilizzato in tale ambiente.

Condizioni di conservazione

Da 15°C a 25 °C (da 59 °F a 77 °F)

Tabella 5. Spie di funzionamento del trasmettitore

Spie di funzionamento Spiegazione

Spia verde intermittente veloce

Spia verde fissa Trasmettitore acceso, funzionamento normale

Controllo di stabilita fallito (rilevata pressione pulsatile). Riazzerare la guida a

Spia verde/gialla intermittente alternata pressione zero stabile.

La guida & scollegata dal trasmettitore. Reinserire la guida saldamente nel

Spia gialla fissa trasmettitore.

Errore. Le possibili cause possono essere il livello della batteria troppo basso per

Spia gilla intermittents poter funzionare o un altro errore interno. Sostituire la guida incluso il trasmettitore.

Tabella 6. Sistemi compatibili

PressureWire Receiver

Sistema ILUMIEN PCI O

Sistema ILUMIEN OPTIS

Sistema OPTIS Integrated

Sistema OPTIS Mobile

Sistema di misurazione QUANTIEN

Per altre piattaforme compatibili, chiedere al proprio rappresentante.

Test dell'immunita Livello di prova Livello di Ambiente elettromagnetico - Guida
IEC 60601 conformita
Gli apparecchi portatili e mobili per la comunicazione
a radiofrequenza non devono essere utilizzati a una
distanza di separazione inferiore, da qualsiasi punto
del dispositivo compresi i cavi, rispetto a quella
calcolata dall' i icabile alla
frequenza del trasmettitore.
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms Distanza di separazione consigliata
IEC 61000-4-6 da 150 Hz a 80 MHz Vi =3] 35
d= [P
1
RF irradiata 3V/m 3V/m d=01.2yP
IEC 61000-4-3 Da80MHza2,7GHz [E1=3] 35
d=[E1VP Da 80 MHza 800 MH:
d=[12] VP
7
d= [g WP DaB00MHza27 GHz
1
d=[23] VP
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Test dell'immunita Livello di prova Livello di

IEC 60601 conformita

Ambiente elettromagnetico - Guida

dove P & la potenza nominale massima in uscita

in watt (W) secondo le indicazioni del produttore

del trasmettitore e d ¢ la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori a RF fissi,
determinate da un’indagine elettromagnetica in loco®
devono essere inferiori al livello di conformita in ciascuna
gamma di frequenza®.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
apparecchiature recanti il sequente simbolo:

@

In conformita alla norma IEC 60601-1-2 (secondo la
tabella 9 della norma)

Immunita ai campi di prossimita  385-5785 MHz 9-28 V/m
da apparecchiature di

comunicazione wireless

RF IEC 60601-1-2

(Clausola 8.10)

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2: le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata
dall’assorbimento e dalla riflessione sulle strutture, sugli oggetti e sulle persone.

2 Le intensita di campo provenienti da trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari e cordless) e radiomobili terrestri,
radio amatoriali, trasmissioni radio in AM e FM e trasmissioni TV, non possono essere previste con precisione a livello teorico.
Per controllare la funzione dell’ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, si deve prendere in considerazione di
effettuare un’indagine elettromagnetica del sito. Se I'intensita di campo misurata nella posizione in cui si usa il dispositivo supera
il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, il dispositivo deve essere posto sotto osservazione per verificarne il normale
funzionamento. Qualora si osservino prestazioni anomale, possono essere necessarie misure aggiuntive, come il diverso orientamento
0 la collocazione del dispositivo in altro luogo.

® Nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a [V1] V/m.

Distanze consigliate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il sistema PressureWire

La Guida PressureWire X con collegamento wireless € prevista per I'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi da RF irradiata
sono tenuti sotto controllo. Lacquirente o I'utilizzatore della Guida PressureWire X con collegamento wireless puo aiutare a prevenire le
interferenze elettromagnetiche garantendo la distanza minima igliata tra le app: di icazione a radiofreq| portatili
e mobili (trasmettitori) e la Guida P ire X con wireless come di seguito, in base alla potenza massima in
uscita di tali apparecchiature.

Potenza massima nominale
d'uscita del trasmettitore (W)

Distanza rispetto alla frequenza del trasmettitore (m)

Simboli

Simbolo Descrizione
|Wireless Connection| Connessione wireless

Consultare le istruzioni per I'uso

Attenzione

Data di scadenza

Produttore

Stabilimento di produzione

Data di produzione

N. di catalogo

Lunghezza

Diametro esterno

Numero di lotto

Da 150 kHz a 80 MHz* Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
d=12P d=14P d=23VpP
0,01 N/D 0,12 0,23 Confezione
0,1 N/D 0,38 0,74
1 N/D 1.2 23 Sl
10 N/D 38 74 //IT Tenere al riparo dalla luce del sole
100 ND 12 23 )

Per i trasmettitori la cui potenza di uscita nominale massima non € elencata sopra, la distanza di separazione raccomandata d in metri (m)
puo essere calcolata mediante I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P € la potenza di uscita nominale massima in
watt (W) indicata dal produttore del trasmetitore.

*Non applicabile dato che il trasmettitore non € collegato alla rete di alimentazione.
NOTA: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza relativa alla gamma di frequenza piu elevata.

NOTA: Ie presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica € influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione sulle strutture, sugli oggetti e sulle persone.

Esclusione di garanzia

Anche se la Guida PressureWire X di seguito denominata “prodotto”, & stata fabbricata in condizioni rigorosamente controllate, Abbott
Medical, di seguito denominata Abbott, non ha alcun controllo sulle condizioni in cui il prodotto viene utilizzato. Pertanto Abbott

non riconosce alcuna garanzia, espressa e implicita, in relazione al prodotto, compresa, tra le altre, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita per uno scopo particolare. Abbott non sara considerata responsabile nei confronti di alcuna persona

fisica o giuridica per qualsiasi spesa medica o danno diretto, incidentale o conseguente che possa derivare dall'uso, difetto, guasto o
malfunzionamento del prodotto, anche quando le richieste di indennizzo poggino su garanzia, contratto, negligenza o altro. Nessuno dispone
dell'autorita per vincolare Abbott ad alcuna dichiarazione o garanzia in relazione al prodotto. Le ioni e le limitazioni p

specificate non sono previste, né devono essere intese come tali, per violare disposizioni obbligatorie della legge applicabile. Se qualsiasi
parte o termine della presente Esclusione di garanzia ¢ ritenuta illegale, inapplicabile o in conflitto con la legge applicabile da un tribunale
della giurisdizione competente, la validita delle restanti parti della presente Limitazione di garanzia non deve essere condizionata e tutti i
diritti e gli obblighi devono essere interpretati e applicati come se la presente Esclusione di garanzia non contenesse quella particolare parte
0 quel particolare termine ritenuto non valido.
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Conservare all'asciutto

Limiti di temperatura

Limiti di escursione termica ammessi fino alla temperatura

Limiti di escursione consentiti per l'umidita

Apparecchiatura di tipo CF a prova di defibrillazione

L'apparecchiatura comprende un trasmeftitore in radiofrequenza

Non usare se la confezione & danneggiata

Non riutilizzare

Non risterilizzare




Descrizione

ko: 8301 / Korean

Sterilizzato con ossido di etilene.

ita alle

Smaltire e app: iature in locali

Marchio di conformita europeo, apposto conformemente alle disposizioni pertinenti
previste dalle direttive MD 93/42/CEE e 2011/65/UE e dalla direttiva RE 2014/53/UE
Allegato 1. Con il presente marchio, Abbott Medical dichiara che il dispositivo
soddisfa i requisiti essenziali e altre disposizioni pertinenti delle direttive citate.

Il testo completo della dichiarazione di conformita dell'Unione Europea della direttiva
RE 2014/53/UE ¢ disponibile al seguente indirizzo Internet:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del dispositivo da
parte di un medico o dietro prescrizione medica.
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Codice identificativo FCC relativo al trasmettitore

Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 della normativa FCC. Il suo utilizzo
€ subordinato alle due condizioni seguenti: (1) Il dispositivo non pud causare
interferenze dannose; (2) il dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza
ricevuta, comprese quelle che possono causare un funzionamento indesiderato.

Codice identificativo IC relativo al trasmettitore

Questo dispositivo & conforme allo standard RSS-210 della normativa Industry
Canada. Il suo utilizzo & subordinato alle due condizioni seguenti: (1) Il dispositivo
non puo causare interferenze dannose; (2) il dispositivo deve accettare qualsiasi
interferenza ricevuta, comprese quelle che possono causare un funzionamento
indesiderato.

RECOGNIZED
CCOMPONENT

EY.

Intertek
5013704

o

Marchio di certificazione cETLus valido per Canada e USA.
Conforme alla normativa AAMI ES60601-1 e IEC 60601-2-34
Certificato in base alla normativa CSA C22.2 No. 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Apparecchiatura elettromedicale

Marchio di conformita normativa (Regulatory Compliance Mark, RCM)
dell’Australian Communications and Media Authority (ACMA) e della Radio
Spectrum Management (RSM) della Nuova Zelanda

Marchio di conformita della Radio Spectrum Management (RSM) della Nuova
Zelanda per prodotti che integrano trasmettitori radio con livello di conformita A1,
A20A3

Codice identificativo RF giapponese relativo al trasmettitore

Codice identificativo KCC relativo al ricevitore

Canada 310

Questo dispositivo & conforme alla specifica RSS-310 di Industry Canada.
Limpiego del dispositivo & consentito purché non provochi interferenze dannose.

Irrigare Ia bobina di confezione con soluzione salina

Connetti

Accendi trasmettitore
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It: Lietuviy / Lithuanian

»PressureWire X“ kreipiamoji viela
Belaidis rySys

12059, 12359

Naudojimo instrukcijos
Turinys

PressureWire X“ kreipiamosios vielos pakuotéje yra:
Sandari nesterili iSoriné dézute

Naudojimo instrukcija

Sandaris sterilis maiSeliai

,PressureWire X“ kreipiamosios vielos maiselyje yra:
Pakuotés rité

,PressureWire X" kreipiamoji viela

Sukimo jrenginys

Siystuvas
Trumpasis vadovas
()
N
(2) (3 (2)
&) &) &)
\e— )
(8) (9)
&) &)

1. Kreipiamoji viela, ilgj Zr. etiketéje’ 9. Hidrofobiniai izoliatoriai tarp kontaktiniy daliy
2. Lanksciosios dalies ilgis, 31 cm 10. Sukimo jrenginys
3. ASis 11. ,PressureWire X* siystuvas
4. Jungtis 12. Funkcijy indikatoriai
5. Rentgenokontrastinis antgalis, 3 cm 13. Jungiklis
6. Jutiklio elementas 14. Uzdaryti dangtelj
7. Hidrofiliné danga 15. Atidaryti dangtelj
8. PTFE danga 16. Dangtelis
"Taikoma dalis pagal IEC 60601-1.
Aprasymas

LPressureWire X* kreipiamoji viela yra 0,014 colio kreipiamoji viela su antgalyje integruotu jutikliniu elementu, kuriuo galima matuoti
fiziologinius parametrus. Kreipiamoji viela susiej su ¢iu siystuvu. Kreipiamoji viela baina jvairiy ilgiy.

Paskirtis

,PressureWire“ kreipiamoji viela sukurta taip, kad tilpty j perkutaninj kateterj, kai jj reikia nukreipti kraujagyslés spindyje. Signalas i$ jutiklio

siunciamas | susijusia jranga, kad baty apskaiciuojami ir rodomi bet kurie fiziologiniai parametrai, funkcijos arba rodikliai, pagal spaudimo

arba temperattros duomenis, pvz., frakcinis tekmeés rezervas (FFR, angl. ,Fractional Flow Reserve*).

Naudojimo indikacijos

P ire X* kreipiamoji viela yra
ljagysliy fiziologiniy

gali matuoti kraujo temperatira.

kateterio valdymui kraujagyslés spindyije ir Sirdies bei koronarmlu ir penfenmq
i. Tarp fiziologiniy yra kraujo i Be to, ,P ipiamoji viela

Kontraindikacijos

Sia kreipiamaja viela draudziama naudoti galvos smegeny kraujagyslése.

lspe]lmal
Sio jrenginio modifikuoti negalima.

. ,,PressureWue X* kreipiamoji viela ueklama sterili. ISmeskite kreipiamaja viela, jeigu maiSelis atidarytas arba pazeistas, nes taip

jos steril Kreipiamoji viela skirta naudoti tik viena karta, todél jos pakartotinai naudoti ar sterilizuoti negalima.

Naudojant nesterilig arba pakartotinai slenhzuma kreipiama viela, galimas $is (ir ne tik $is) nepageidaujamas poveikis:
- vietiné ir (arba) sisteming infekcija
- mechaninis pakenkimas
- netiksliy rezultaty gavimas

*  Stebékite visus kreipiamosios vielos judesius. Kaskart ar pasukus kreipiamaja viela, pu reikia stebéti galiuko
judéjima. Jokiu budu nestumkite, netraukite ir nesukite kreipiamosios vielos, jeigu jauciamas pasipriesinimas arba jeigu néra stebimas
atitinkamos galinés dalies judéjimas; antraip gali biti traumuojama kraujagyslé / skilvelis.

*  Sukant kreipiamaja welq arba atliekant manlpullacuq staigaus vingio vietoje, ten, kur jau¢iamas pasiprieSinimas, arba keleta karty
bandant i pro visisko krauj simo vieta, kyla pavojus:
- prapjauti arba pradurti kraujagysles
- sukelti kraujagyslés spazma
- pazeisti ir (arba) nulauzti krmplamqlq we\q

¢ Kad nesusidaryty kresuliy, piamaja viela kateterj ir suleiskite antikoagulianty, kaip ir atlikdami standarting
kateterio lstumlmo procedira.

. ios vielos , jei pacientas turi mechaninj arba biologinj Sirdies voztuvo proteza. Dél to gali sugest ir
protezas, |r krelp\amml wela 0 tai gali sukelti trauma arba mirt].

. X krei ios vielos kartu su kita kreipiamaja viela, naudodami taip vadinama ,jkalintos” vielos

metodika, nes gah bati sudétinga istraukti kreipiamaja vielg ir kreipiamoji viela gali uZstrigti.
*  Laikyti kambario temperataroje, sausoje ir tamsioje vietoje.

Atsargos priemonés

e, PressureWire X“ kreipiamoji viela yra trapus instrumentas ir su ja reikia elgtis atsargiai.

*  Pasirapinkite, kad siystuvas bty sausas, kad slégio ir (arba) temperatiiros rodmenys baty tikslas. Dél netiksliy rodmeny jrenginj gali
tekti keisti kitu.

. i ipi ios vielos kartu su Tai gali sugadinti kreipiamaja viela.

*  Neistraukite kreipiamosios vielos ir neatlikite manipuliacijy objektuose, kuriuose yra astriy briauny. Galite subraiZyti kreipiamosios
vielos danga.

*  Veiksniai, kurie gali turéti jtakos diagnostikos informacijos tikslumui, yra Sie (bet tuo neapsiribojant):
- Netinkama aortos slégio jutiklio padétis.
- Nepavyko pasiekti maksimalios vainikiniy arterijy ir miokardo hipermijos atliekant FFR proceduras.
- Kraujo srauta veikia intervenciniy jrenginiy, tokiy kalp bahonlmal kateterlal padeétis.

*  Kreipiamosios vielos rodmenims jtakos gali turéti defibri Po jimo i$ naujo nuling
vielos padetg

. kai kreipi; ios vielos jutiklinis elementas yra staigiuose vingiuose arba lieciasi su priesirdzio ar skilvelio
swnelem\s Dél spaudimo gali atsirasti artefakty.

. P ire X“ kreipi vielos Kartu su kita kreipiamaja viela, i taip Jikalintos*“ vielos

metodika, nes gali bati istraukti kreipiamaja vielq ir kreipi

*  Laikyti kambario temperataroje (15-25 °C), sausoje ir tamsioje vietoje.
Nepageidaujami reiskiniai
Be kity, galimos tokios komplikacijos, su kuriomis kyla pavojus suswdum bet kurios kaletenzam]us pmceduros metu: kraujagyslés disekcija
arba okliuzija, perforacija, embolija, spazmas, vieting ir (arba) in infekcija, oro susil évés ertméje, stazinis Sirdies
nepakankamumas, miokardo infarktas, hi ija, kratinés inksty sunki aritmija arba mirtis.
Be to, Sis prietaisas padengtas danga, kurios sudétyje yra polietileno glikolio (PEG); alerginés reakcijos (anafilaksija) gali pasireiksti
intervencingés procediiros metu, jei pacientas yra alergiskas PEG.
Naudojimo nurodymai

ite ,P X

ji viela gali uzstrigti.

ja viela kartu su 6F (2 mm skersmens) kreipiamuoju kateteriu. Naudojimo nurodymus,
ir galimas k rasite bet kokm |nvazm|q prleta\su naudojamy su krelp\amq]a viela, instrukcijose. Atmlnkne

kad naudojant kreipiamajq vielg kartu su gali pablogéti vielos és savybés.
ATSARGIAL. Jeigu ,,PressureWire X“ kreipiamoji viela per procediirg uzstrigty arba biity sugadinta, nedelsdami atjunkite siystuva
ir pakmsklle sugadintg krelplamq]q viela, jskaitant siystuva, nauja. Galimi tokie gedimai, kaip uzsilenkimai, uzsisukimai,

inio dangalo pazeidil gali nebati imo signalo arba $is signalas gali biti netikslus. Netinkamai naudojant gali bati
pazeista kraujagyslé ir (arba) skilvelis, sukelta aritmija, elektros smigis, gali biti gauti netikslis spaudimo signalai arba netikslus
sukimo jrenginio atsakas.
ATSARGIAI Al]ungdaml ,,PressureWire X“ kreipiamaja viela nuo siystuvo patikrinkite, ar kiStukiné jungtis nesiliecia su laidziais
kad i$ éte nety€inio sujungimo su kita jranga ar elektros smiigio.

PasiruoSimas

1. Atidarykite ,PressureWire X kreipiamosios vielos pakuote naudodami sterilia metodika.

2. Pasiriipinkite, kad pakuotés rité ant stalo guléty lygiai.

3. Uzpildykite pakuotés rite fiziologiniu tirpalu per praplovimo anga. Mazdaug 20 cm? fiziologinio tirpalo turi pasiekti jutiklinj elementa.

Kreipiamosios vielos nulinés padéties nustatymas

4. Priimantjjj i 3 aktyvinkite pagal jo nurodymus.

5. Nustatykite ,PressureWire X* kreipiamosios vielos nuling padétj jungdami siystuva.
ATSARGIAL Kai nustatoma nuliné padétis, kreipiamajq viela vis laika laikykite stabiliai ir nedarykite jokiy staigiy judesiy.
Sékmingai nustacius nuling padétj, siystuvo funkcijos indikatorius Svies Zaliai. Daugiau informacijos rasite 5 lenteléje.

6. Atsargiai iSimkite kreipiamaja viela i$ pakuotés rités.

7. Lanksciojo kreipiamosios vielos antgalio forma gali buti atsargiai kei¢iama laikantis standartiniy formos keitimo nurodymy.

ATSARGIAL formos keitimo i su atriu krastu.
Diagnostiné procedira
8. |veskite ,F ire X kreipiamaja viela j paciento pagal standarting kliniking praktika.

ATSARGIAL. Neisjunkite siystuvo procediiros metu. ,,PressureWire X kreipiamoji viela yra automatiskai nustatoma j nuling padeétj,
kai siystuvas jjungiamas, o nuliné padétis turi biti nustatoma kreipiamajai vielai esant ne paciento kiine.
9. Sukamuoju prietaisu létai pasukite kreipiamaja viela. Kreipiamosios vielos jutiklio elementa nustatykite prie pat kateterio iséjimo angos.
10. Laikykités iy jymy, kad éte tikslius imo rodmenis:
e Aortos spaudimo daviklj dékite tame paciame aukstyje, kaip ir paciento Sirdis.
*  I8traukite jstamimo instrumenta ir pritvirtinkite hemostazinj voztuva.
Patikrinkite, ar kateteryje néra kontrastinio skyscm likuGiy.
11. Patikrinkite slégius. Patikrinkite, ar [ jo kateterio ir i vielos vienodi.
*  Jeigu spaudimo skirtumas yra < 10 mmHg, sulyginkite slégio signalus pagal suderinamas sistemos instrukcijas. Suderinamy sistemy
saraSas pateiktas 6 lenteléje.
*  Jeigu slégio skirtumas yra > 10 mmHg, rekomenduojama:
—  patikrinti, ar laikomasi 10 veiksmo punktuose pateikty nurodymu;
—  jeigu skirtumas vis dar > 10 mmHg, iStraukti , PressureWire X* kreipiamaja viela, i naujo nustatyti nuling padétj ir pakartoti nuo
8 veiksmo;
- Sulyginkite slégio signalus pagal suderinamos sistemos instrukcijas.
*  Jeigu dél spaudimo skirtumo atsiranda sulyginimo poslinkio reikmé, riba arba jspéjimas pagal suderinamas sistemas, zidrékite tos
irangos instrukcijas.
PASTABA. Jeigu kreipiamaja viela i$ rodyti
specifikacijose Zidirékite, ar netaikomi papildomi apribojimai.
. Atlikite matavimus. Sukamuoju prietaisu létai pasukite kreipiamaja viela j norima padét] ir pagal standartine Kiiniking metodika
iSmatuokite spaudima.
PASTABA. Jeigu sudétinga pasiekti reikiama padétj, kreipiamaja viela galima atjungti nuo siystuvo, kad ja bity patogiau valdyti.
13. Jeigu reikia, atsizvelgdami j matavimy rezultatus teskite intervencines procedaras.
Intervenciné procedira
14. Atjunkite siystuva.
15. Atsukite varzta, nuimkite sukimo jtaisa ir atsargiai jj iStraukite.

16. Atsargiai prakiskite intervencinj prietaisg vir$ ,PressureWire X* kreipiamosios vielos ir teskite toliau, kaip nurodyta gamintojo
instrukcijose.

17. Vél uzdékite sukimo jtaisg ant kreipiamosios vielos tinkamoje padety]e

18. Jeigu reikia vél prijungti siystuva, atsargiai nus ite ir i$ piamaja viela.
19. Atsargiai iki galo jkiskite jungtj j siystuva ir uzdékite dangtelj.

20. Teskite gydymo procedira.

6 lenteléje jranga, atitinkamos jrangos

~
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PressureWire X* vielos isémi ir inis jvedimas

Jeigu reikia i$ naujo jvesti ,PressureWire X* kreipiamaja viela j paciento atliekant di arba intervencing procedura:
1. Atsargiai istraukite kreipiamaja viela. Zidrékite, kad tolimoji lanksgioji kreipiamosios vielos dalis islikty drégna.

2. Atsargiai nusluostykite ir nusausinkite jungtj.

3. Atsargiai iki galo jkiskite jungtj j siystuva ir uzdékite dangtelj.

4. Pakartokite procedaras nuo 8 veiksmo ir toliau.

Patikrinkite spaudimo matavima

1. Atsargiai iStraukite ,PressureWire X* kreipiamaja viela, kol jutiklio elementas atsiras kateterio angos iSoréje.

2. I8traukite jstimimo instrumentg ir pritvirtinkite hemostazinj voztuva. Patikrinkite, ar kateteryje néra kontrastinio skyscio likuciy.

3. Patikrinkite, ar spaudimo rodmenys i$ kreipiamojo kateterio ir i$ kreipiamosios vielos yra vienodi.

Procediros uzbaigimas
Atsargiai istraukite ,PressureWire X* kreipiamaja viela. ISjunkite siystuva.
Naudojimas ir utilizavimas
W ire X* kreipiamaja viela ir utilizuokite kaip biologiskai pavojinga medziagq ir kaip nurodyta medicinos praktikos bei
atiti i ionali ir i I bei reil i Naudojimo i ija yra perdirbama.
Akumuliatoriy galima iimti atidarius galinj dangtelj, j plySelius po etikete jkiSus, pavyzdZiui, chirurgines znyples.

ATSARGIAL Siystuvas maitinamas jprastu licio jony i Licio jony gali biti nedidelé

2-di i ij idarinékite ir iatori nuo ugnies ir aukstos temperatiiros

taikomos jprastos vietinés praktikos.

1,
(>60°C).
Techninés charakteristikos

iy utilizuokite

i licio jony

Lentelé 1. Slégio matavimas

Teisés akty reikalavimy atitikimas

Nuorodos ir

,PressureWire X kreipiamosios vielos sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje

pirkéjas arba naudotojas privalo uztikrinti, kad prietaisas bus naudojamas tokioje aplinkoje.

Atitikimas El

iné aplinka — nuorodos

je aplinkoje. ,F ire" sistemos

RD spinduliuoté

1 grupé

,PressureWire“ sistema naudoja RD energija tik savo vidinéms funkcijoms atlikti.

CISPR 11 Todeél jos RD spinduliuoté yra labai silpna ir neturéty sukelti jokiy trukdziy Salia
esanCiai elektroninei jrangai.

RD spinduliuoté B klasé

CISPR 11

Harmoninés emisijos Netaikoma ,PressureWire X kreipiamoji viela su belaide jungtimi yra tinkama naudoti sveikatos

IEC 61000-3-2 Neprijungta prie prieziaros aplinkoje. Gali iSkilti problemy uztikrinant elektromagnetinj suderinamuma
itinimo tinklo gyvenamujy pastaty aplinkoje dél su laidiniy bei spinduliuojamy trukdziy.

|tampos svyravimy / Netaikoma

mirgéjimy spinduliuoté  Neprijungta prie

IEC 61000-3-3 itinimo tinklo

Nuorodos ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas trukdziams

Lentelé 7. Patarimai ir

El

is atsparumas

,PressureWire X" kreipiamosios vielos sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Prietaiso naudotojas
privalo uztikrinti, kad prietaisas bity naudojamas bitent tokioje aplinkoje.

Darbo slégis nuo -30 iki +300 mmHg Atsparumo bandymas | IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis iné aplinka.
Tikslumas' <2mmHg arba = 2 % Elektrostatiné iSkrova +8 kV, kontaktiné +8 kV, kontaktiné Grindy‘s'turi bmi' medinég, be1qr]inés arba
Jautrumas temperatirai 0,3 % spaudimo pokytis kiekvienam °C g\f&) 000-4-2 =15 kY, oru =15 kY, oru ls«‘enr?emgump;)étzelgg;:'ag{'yl%ss'323‘;: ety
Nulinis poslinkis < 7 mmHg/val. (IEC 61000-4-2) biiti maziausiai 30 %.
Veikimo trukmé <3val. Elektrinis spartusis +2 kV maitinimo linijoms *2kV Maitinimo tinklo kokybé turi bati jprasta
1 Vidutinio slégio paklaida dél bet kokio iSorinio trikdziy Saltinio bus < 2 mmH, t. v, kai trikdziy Saltinis taikomas pagal IEC 60601-1-2, mpulsyvore Wksmas / ol K uestes /isvesties ) =TV ometcinei ar ligoninés apinkal
vidutinis slégis gali pakisti iki 2 mmHg. Elektromagnetinio triukSmo poveikis slégio signalui nesiekia 3 mmHg nuo vienos smailés iki kitos. EN 61000-4-4 joms
(IEC 61000-4-4)
Lentelé 2. Temperatiros parametry reikalavimai Virsjtampis +1kV diferencijuotas rezimas | +=1kV Mailinim_o _linkl(_) kukypé Iur_i biti jprasta
EN 61000-4-5 +2 KV jprastas rezimas +2 KV komercinei ar ligoninés aplinkai.

Temperatdros diapazonas 34-42°C

(IEC 61000-4-5)

Lentelé 3. Radijo signalo parametry reikalavimai

Dazniy diapazonas 2,4000-2,4835 GHz (PMM daZniy juostoje)

Tipas Daznius keiCiantis iSpléstasis spektras

Spinduliuotés galia 1 mW didZiausia, 70 pW vidutiné (EIRP)

iki5m.

Intervalas PASTABA. Radijo daZniy diapazong sumazina objektai ir sienos, todél siystuva ir imtuva laikykite
tiesioginio matomumo zonoje (jei jmanomay).
Delsos trukmé <28 ms

Lentelé 4. Aplinkos salygos

|tampos kritimai,
trumpieji trakiai ir
pokyciai maitinimo
ivesties linijose
IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 ciklo 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°, 270° ir 315°

0% Uy; 1 ciklas

ir
70 % Uy 25/30 cikly Viena

100 % VNOM kritimas
0,5 ciklo esant iSvardytiems
fazés kampams

100 % VNOM kritimas 1 cikle 0°

30 % VNOM kritimas

Maitinimo tinklo kokybé turi biti jprasta
komercinei ar ligoninés aplinkai. Jei prietaiso
naudotojas nori, kad prietaisai veikty
nenutriikstamai net esant maitinimo tinklo
itampos pertrakiams, rekomenduojama
naudoti prietaiso nepertraukiamo veikimo
maitinimo Saltinj ar baterija.

Nuo 15 °C iki 35 °C (nuo 59 °F iki 95 °F), esant maksimaliam temperatiros

Darbiné ir aplinkos temperatiira svyravimui = 5 °C

fazé: 0° 25/30 cikly 0°

0% Uy; 5 sek., 60 Hz 100 % VNOM kritimas 5 sek.

(300 cikly)

0 % Us; 250/300 cikly 100 % VNOM pertraukimas

250/300 cikly

|tampos daznis 30 A/m 30 A/m Elektros srovés daznio magnetinio lauko
(50/60 Hz) magnetinis lygis turi atitikti tipines lygio charakteristikas
laukas vietos komercinéje ar ligoninés aplinkoje.
IEC 61000-4-8

Darbinis santykinis oro drégnis 30-75 %

PASTABA. U; yra KS maitinimo tinklo jtampa pries taikant bandymy lygj.

Aplinkos slégis 425-850 mmHg

Transportavimo temperatira Nuo 20 iki +50 °C (nuo -4 iki +122 °F)

Transportavimo santykinis drégnis 25-90 %

Lentelé 8. Patarimai ir

o

El

is atsparumas

,PressureWire X" kreipiamosios vielos sistema yra skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje. Prietaiso naudotojas
privalo uztikrinti, kad prietaisas baty naudojamas batent tokioje aplinkoje.

Laikymo salygos Nuo 15 °C iki 25 °C (nuo 59 °F iki 77 °F)

Atsparumo bandymas

IEC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis

iné aplinka.

Lentelé 5. Siystuvo funkcijy indikatoriy Sviesa

Funkeijy indikatoriai Paaiskinimas

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga negali bati
arciau bet kurios prietaiso dalies (jskaitant kabelius)
nei per rekomenduojama skiriamajj atstuma,
apskaiciuojama pagal lygtj, taikoma siystuvo dazniui.

Greitai blyksinti Zalia $viesa nuling padétis

Nuolat deganti zalia $viesa Siystuvas jjungtas, jprastas veikimas

Nepavyko stabilumo patikra (aptiktas pulsinis spaudimas). I$ naujo nustatykite

Pakaitomis biyksinti Zalia ir gektona Sviesa kreipiamosios vielos nuling padétj, esant stabiliam nuliniam slégiui.

Kreipiamoji viela atjungta nuo siystuvo. IS naujo tvirtai jstatykite kreipiamaja vielg

Nuolat deganti geltona Sviesa i sigstuva.

orius arba kita

Klaida. Galimos — veikimg trikdo iSsil

Mirksinti geltona Sviesa vidiné klaida. Pakeiskite kreipiamajq vielg kartu su siystuvu.

Lentelé 6. Suderinamos sistemos

,PressureWire“ imtuvas

Praleistas RD 3 Vrms 3 Vrms Rekomenduojamas skiriamasis atstumas
IEC 61000-4-6 nuo 150 kHz iki 80 MHz V, =3
2 ] d= [3\/_75] P
i
d=[12]yP
§ iuotas RD 3V/m 3V/m [35](
IEC 61000-4-3 nuo 80 MHz iki 2,7 GHz ~ [E1 = 3] d= [?]*/TJ nuo 80 MHz iki 800 MHz
1
d=[1.2] P
7
d=[g-WP nuo800 MHz iki 2,7 GHz
1
d=[23] 4P

ILUMIEN PCI optimizavimo sistema

ILUMIEN OPTIS sistema

OPTIS integruota sistema

OPTIS mobilioji sistema

QUANTIEN matavimo sistema

Dél kity kreipkités j masy prekybos atstova.
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kur P - didZiausia siystuvo ivesties galia vatais

(W) pagal siystuvo gamintojo duomenis, o d —
rekomenduojamas atskyros atstumas metrais (m)
Stacionariy RD siystuvy lauko stiprumas, kaip nustatyta
elektromagnetinio lauko tyrime?, turi biti mazesnis nei
atitikties lygis kiekviename daznio diapazone®.

Trukdziy gali atsirasti netoli nuo jrangos, pazymétos
tokiu Zenklu:

@




Simboliai

Atsparumo bandymas |EC 60601 bandymo lygis Atitikties lygis iné aplinka.

Atsparumas RD belaidés rySio 385-5785 MHz 9-28V/m Pagal IEC 60601-1-2 (standarto 9 lentelé) Simbolis Aprasymas
irangos artimiems laukams

IEC 60601-1-2

(8.10 straipsnis)

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas didesnis dazZnio intervalas.
2 PASTABA. Sie nurodymai gali tikti ne visais atvejais. Elektromagnetinei sklaidai jtakos turi radijo bangy absorbcija ir atspindéjimas nuo
pastaty, objekty ir Zmoniy.

2 Lauko, sukuriamo fiksuoty siystuvy, tokiy kaip bazinés radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir kilnojamos antzemings radijo stotys,
mégejiski radijo imtuvai, AM ir FM bangy ir TV transliacijos stiprumas negali biti teoriskai tiksliai nuspéjamas. Norint jvertinti
elektromagneting aplinka, veikiama stacionariy RD siystuvy, verta apsvarstyti galimybe atlikti elektromagnetinio lauko tyrima. Jei
prietaiso vietoje iSmatuotas lauko stiprumas virija leisting RD atitikties lygj, prietaisas turi biti patikrintas ir patvirtinta, kad jis veikia
gerai. Jeigu prietaisas veikia netinkamai, reikia imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti prietaiso padétj arba vieta.

® Esant daznio diapazonui nuo 150 kHz iki 80 MHz lauko stiprumas turi biti mazesnis nei [V1] V/m.

Kreipiamoji viela

|Wireless Connection|

Belaidis rysys

Zitrékite naudojimo instrukcijas

Rekomenduojamas atskyros atstumas tarp portatyviniy ir kilnojamy RD pri iy bei ,,P Wire“
PressureWire X* kreipiamoji viela su belaide jungtimi skirta naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje skleidziami RD trukdZiai yra
kontroliuojami. ,PressureWire X* kreipiamosios vielos su belaide jungtimi pirkéjas ar naudotojas gali apsisaugoti nuo trukdziy jtakos
pasirinkes maZziausig leisting atstuma tarp kilnojamuyjy bei mobiliyjy RD rySio jrenginiy (si ir ,Pr & X" krei ios vielos

su belaide jungtimi, kaip nurodyta toliau, pagal didziausia rySio priemoniy skleidziama galia.

Vardiné didziausia siystuvo
iSvesties galia (W)

Atskyros atstumas pagal siystuvo daznj (m)

Nuo 150 kHz iki 80 MHz* Nuo 80 MHz iki 800 MHz Nuo 800 MHz iki 2,7 GHz

A Démesio
g Tinka iki
N Gamintojas

d=12\P d=12\P d=23\P
0,01 j 0,12 0,23 Pagaminimo vieta
0,1 i 0,38 0,74
1 i 12 2,3
10 i 38 74 Pagaminimo data
100 i 12 23

Siystuvy, kuriy didziausia iS¢jimo signalo galia nepaminéta anksciau, rekomenduojamas atskyrimo atstumas d metrais (m) gali bati
apskaiciuojamas naudojant lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kur P yra didziausia nominali siystuvo iséjimo signalo galia vatais (W), kaip
nurodo siystuvo gamintojas.

*Netaikoma, nes siystuvas neprijungtas prie maitinimo tinklo.

PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui taikomas aukstesnio daznio diapazono atskyrimo atstumas.

PASTABA. Sie nurodymai gali tikti ne visais atvejais. Elekiromagnetinei sklaidai jtakos turi radijo bangy absorbcija ir atspindéjimas nuo
pastaty, objekty ir Zmoniy.

Atsisakymas suteikti garantija

Nors ,PressureWire X* kreipiamoji viela (toliau — gaminys) yra gaminama grieztai kontroliuojamomis salygomis, ,Abbott Medical* (Abbott)
nekontroliuoja salygy, kuriomis gaminys yra naudojamas. Todél Abbott atsisako visy garantijy, tiek isreiksty, tiek numanomy, susijusiy su
gaminiu, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) visas numanomas perkamumo arba tinkamumo tam tikriems tikslams garantijas. Abbott néra
atsakinga ims ar jmonéms uz ici iSlaidas, ti atsitiktinius ar i gedimus, atsil ius dél gaminio
naudojimo, defekty, neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzijos dél gedimy paremtos garantija, sutartimi, civilinés teisés
pazeidimu ar kitais atvejais. Joks asmuo neturi jokiy jgaliojimy susieti Abbott su jokiais pareiSkimais ar garantijomis, susijusiomis su

Siuo gaminiu. Auksciau nustatytos iSimtys ir apribojimai néra numatyti ir neturi bati aiskinami taip, kad priestarauty taikytiny jstatymy
privalomosioms nuostatoms. Jei kuri nors $io atsisakymo suteikti garantija dalis ar terminas kompetentingos jurisdikcijos teismo bty
pripazintas neteisétu, iojanciu arba prie$ ¢iu galiojantiems 15, tai neturéty jtakos likusiy Sio atsisakymo suteikti
garantija daliy galiojimui ir visos teisés bei pareigos turi bati aiskinamos ir vykdomos taip, tarsi Siame atsisakyme suteikti garantija nebuty
konkre€iy daliy, kurios buvo pripazintos negaliojanciomis.

Katalogo numeris

ligis

130rinis skersmuo

Partijos numeris

Vienetai pakuotéje

Saugokite nuo saulés Sviesos

Laikyti sausai

Temperatiros ribos

LeidZiamo temperatiros nukrypimo ribos

Leidziamas drégmés ribiniy ver¢iy nukrypimas

Atsparaus defibriliacijai tipo CF jrenginys

Iranga sudaro RD siystuvas

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Akartotinai naudoti negalima

Pakartotinai nesterilizuokite
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Iv: Latviski / Latvian

Simbolis Aprasymas

Sterilizuotas etileno oksido dujomis.

E Utilizuokite jranga pagal vietos taisykles
(12059, C12359
|

Europinis atitikimas, patvirtintas pagal atitinkamas MD direktyvy 93/42/EEB LietoSanas pamaciba
ir 2011/65/ES bei RE direktyvos 2014/53/ES Il priedo nuostatas. Saturs

Siuo ,Abbott Medical* pareiskia, kad §is prietaisas atitinka svarbiausius
reikalavimus ir kitas atitinkamas iy direktyvy nuostatas.

Visa atitikties pagal Europos Sajungos radijo jrenginiy direktyva 2014/53/ES
deklaracijos teksta galima rasti Siuo interneto adresu:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

PressureWire X vaditajstiga
Bezvadu savienojums

PressureWire X vaditajstigas komplektacija ietilpst: PressureWire X vaditajstigas maisina ietilpst:
hermétiska nesterila aréja karba iepakojuma ritulis
lietoSanas pamaciba PressureWire X vaditajstiga

hermétiski sterili maisini Griesanas ierice
|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje raiditajs
Tsa pamaciba
DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisa galima parduoti tik p
gydytojui nurodZius arba uzsakius. @ @ @
Siystuvo FCC identifikatorius N . . )
Sis prietaisas atitinka FCC taisyKliy 15 dalj. Veikimas priklauso nuo $iy dviejy
salygy: 1) Sis jrenginys negali kelti zalingy trukdziy ir 2) Sis jrenginys turi priimti bet @ @ > @ @ @
kokius gaunamus trukdZius, jskaitant trukdZius, dél kuriy galimas nepageidautinas
veikimas.
Siystuvo IC identifikatorius
w Sis prietaisas atitinka IC taisykliy RSS-210. Veikimas priklauso nuo $iy dviejy
I - salygy: 1) Sis jrenginys negali kelti zalingy trukdziy ir 2) Sis jrenginys turi priimti bet
kokius gaunamus trukdZius, jskaitant trukdZius, dél kuriy galimas nepageidautinas
veikimas.
RECOGNIZED
‘COMPONENT
R ,CETLus" galioja Kanadoje ir JAV. 1. Vaditajstiga, garumu skatiet uz etiketes’ 9. Hidrofobs izolacijas materials starp kontakta elementiem
A us Atitinka standartus AAMI ES60601-1 ir IEC 60601-2-34 2. Lokanais posms, 31 cm 10. Griesanas ierice
I‘Lk Sertifikuota pagal CSA standarta C22.2 Nr. 60601-1 3. Kats 11. PressureWire X raiditajs
;},‘f{;g " 4. Savienotajs 12. Funkeiju indikatori
5. Kc ielas uzgalis, 3 cm 13. Sledzis
. o 6. Sensora elements 14. Noslégts vacins
[Medical Electrical Equipment | Medicininé elekiriné jranga 7. Hidrofils parklajums 15, Atverts vacins
8. PTFE parklajums 16. Vacin$
1 3 ilstos -
Australijos rySiy ir Ziniasklaidos tarnybos (ACMA) ir Naujosios Zelandijos radijo tzmantots dafa athilstoi standartam IEG 60601-1.
spektro valdybos (RSM) suteikta teisinés atitikties Zyma (RCM) Apraksts

Naujosios Zelandijos radijo spektro valdybos (RSM) atitikties zyma, skirta
gaminiams, kuriuose yra A1, A2 arba A3 atitikties lygio radijo siystuvy

Japoniskas siystuvo RD identifikatorius

Imtuvo KCC identifikatorius

Sis prietaisas atitinka Kanados pramongs standarta RSS-310. Eksploatavimas
vykdomas su salyga, kad Sis prietaisas nekels kenksmingy trukdziy.

Praplaukite pakavimo ritg fiziologiniu tirpalu

Prijunkite

Jjunkite siystuva
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PressureWire X vaditajstiga ir 0,014 collas gara vaditajstiga ar uzgali iebuvétu sensora elementu, kas lauj veikt fiziologisku parametru
mérijumus. Vaditajstiga ir savienota ar ipasu raiditaju. Ir pieejamas dazadu garumu vaditajstigas.

Paredzétais lietojums

PressureWire vaditajstiga ir p: 3 ietoSanai perkutani i a katetra, lai varétu virzit katetru pa asinsvadu. Sensora izvaditais
signals tiek parraidits uz saistito iekartu, lai analizétu, aprékinatu un paradtu fiziologiskos parametrus vai raditajus, vadoties péc spiediena
vai temperatiras, piem., frakcionéto plasmas rezervi (Fractional Flow Reserve — FFR).

Lieto$anas noradijumi
PressureWire X vaditajstiga ir paredzéta katetra vadisanai pa asinsvadu un fiziologisko parametru mérisanai sirdi, ka ari koronarajos un
periférajos asi Fiziologiskaj ietilpst asinsspiediens. P ire X vaditajstigu var ari izmantot asins temperatiiras

meériSanai.

Kontrindikacijas

$i vaditajstiga ir kontrindiceta i Sanai nu asil sistema.
Bridinajumi
*  Nav piel nekada ierices parveidosana.

*  PressureWire X vaditajstiga tiek piegadata sterila. Ja maisin$ ir atverts vai bojats, parraujot sterilo barjeru, izmetiet vaditajstigu.
Sivaditajstiga ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst izmantot vai sterilizét atkartoti. To nevélamo blakusparadibu
saraksta, kas var rasties, izmantojot nesterilu vai atkartoti sterilizétu vaditajstigu, ietilpst, bet ne tikai, $adas komplikacijas:

— lokala un/vai sistémiska infekcija;
- mehanisks bojajums;
- neprecizi nolasijumi.

* Noverojiet visas vaditajstigas kustibas. Ja vaditajstiga tiek kustinata vai pagriezta, uzgala kustiba ir janovéro fluoroskopiski. Ja ir
jutama pretestiba vai netiek novérota attieciga uzgala parvietosanas, nestumiet, nevelciet un negrieziet vaditajstigu, jo pretéja gadijuma
iespéjams traumet asinsvadu vai sirds kambari.

*  Vaditajstigas pagrieana vai parmériga manipulésana ar to, ja ta saliekta Saura lenk, ja ir jatama pretestiba vai ja tiek atkartoti méginats
Skersot pilnigu asinsvada okluziju, var izraisit:

- asinsvada parravumu vai perforaciju;
- asinsvada spazmas;
—  vaditajstigas bojajumus un/vai plaisaganu.

*  Pirms vaditajstigas ievadisanas izskalojiet katetru un ievadiet antikoagulantu atbilstosi standarta kateterizacijas procedurai, lai nenotiktu
asins recésana.

* Japacil ir aniska vai varstula protéze, nelietojiet vaditajstigu sirds kambaros. Pretéja gadijuma var tikt bojata gan
protéze, gan vaditajstiga, ka rezultata var rasties traumas vai iestaties nave.

*  PressureWire X vaditajstigas izmanto$ana kopa ar kirurgiskam iericém, kuram ir atras apmainas funkcija, var izraisit vaditajstigas
saloci$anu vai plisumus.

*  Pacientam vienlaikus ar vaditajstigu nedrikst izmantot augstfrekvences kirurgiskas ierices.




Piesardzibas pasakumi

*  PressureWire X vaditajstiga ir trausls instruments, un ar to ir jaapietas uzmanigi.

* Lai spiediena un/vai temperatiras radijumi bitu precizi, nodroSiniet, lai raiditajs botu sauss. Neprecizu radijumu dé| ierici var bat
nepiecie$ams nomainit.

So vaditajstigu nedrikst izmantot kopa ar aterektomijas katetriem. Pretéja gadijuma vaditajstiga var tikt bojata.

*  Nevelciet vaditajstigu un nemanipuléjiet ar to objektos, kuriem ir asas malas. Pretéja gadijuma var tikt saskrapéts vaditajstigas
parklajums.

*  Diagnostiskas informacijas precizitati var ietekmat Sadi faktori (bet ne tikai):
— aortas spiediena sensora nepareizs novietojums;
- neizdodas sasniegt maksimalo koronaro un miokarda hiperémiju FFR proceduru laika;
—  kirurgisko iericu, pieméram, balonkatetru, ietekme uz asins plismu.

* Vaditajstigas radijumus var ietekmét defibrilacija. Péc defibrilacijas veiciet vaditajstigas nullésanu.

*  Nemériet spiedienu, ja vaditajstigas sensora elements ir salocits $aura lenki vai saskaras ar priekSkambara vai kambara sieninam.
Tas var izraisit neprecizus spiediena rezultatus.

*  PressureWire X vaditajstigu nedrikst izmantot kopa ar citu vaditajstigu duala konfiguracija, jo ir ap
iespéjama vaditajstigas iesprasana.

e Uzglabajiet vaditajstigu sausa un tum3a vieta istabas temperatira (15-25 °C).

Nevélamas blakusparadibas

lespéjamas komplikacijas, kas var rasties visas katetrizacijas procedaras, var bt (bet ne tikai): parravumi vai

izvilkSana un ir

3. Uzmanigi un pilniba ievietojiet savienotaju raiditaja un uzlieciet vacinu.

4. Atkartojiet proceduru, sakot ar 8. darbibu.

Spiediena mérijumu parbaude

1. Uzmanigi izvelciet PressureWire X vaditajstigu, idz sensora elements atrodas tieSi pirms katetra atveres.

2. Atvelciet atpakal ievieto$anas riku un pievelciet hemostatisko varstu. Parliecinieties, vai katetra nav palikusi kontrastviela.
3. Parbaudiet, vai vaditajkatetra un vaditajstigas registrétie spiediena raditaj ir vienadi.

Procediras pabeigSana

Uzmanigi izvelciet PressureWire X vaditajstigu. Izslédziet raiditaju.

Lieto$ana un atbrivo$anas no nolietotas ierices
[ jiet F ire X vaditajstigu un atbri no tas ka no biologiski bistama materiala atbilstosi pienemtajai medicinas praksei
un piemérojamajiem normativajiem aktiem. Li aciba ir iespiesta uz parstradajama materiala.

Akumulatoru var iznemt, atverot gala vacinu, pieméram, ievietojot kirurgiskas knaibles spraugas zem etiketes.

UZMANIBU! Raiditaju darbina standarta litija jonu akumulators. Litija jonu akumulatoros var bit nedaudz 1.2-dimetoksietana.
Neatveriet akumulatoru un neizjauciet to. Nepaklaujiet akumulatoru uguns vai augstas temperataras (> 60 °C) iedarbibai.
Atbrivojieties no akumulatora atbilstosi vietéjai standarta praksei attieciba uz litija jonu akumulatoriem.

Tehniskas specifikacijas
1 tabula. Spiediena mérijumi

perforacija, embols, spazmas, lokala un/vai sistémiska infekcija, pneimotorakss, sastréguma sirds mazspéja, miokarda infarkts,

sapes kritis, nieru mazspéja, nopietna aritmija vai nave.

Turklat Sai |ence| ir parklajums, kas satur polietilénglikolu (PEG); ja pacientam ir alergija pret PEG, invazivas procediras laika var rasties
reakcijas

Lieloéanas nnrédiiuml
X vaditajstigu kopa ar 6F (2 mm diametra) vaditajkatetru. Lai iegtu informaciju par to kirurgisko iericu lietoSanu,

knmnndlkacuam un iespéjamam komplikacijam, kuras lietojamas kopa ar $o vaditajstigu, skatiet lietoSanas noradijumus, kas tiek
nodrosinati kopa ar atbilstoSajam iericém. Nemiet véra, ka vaditajstigas lietoSana kopa ar diagnostiskajiem katetriem bez parklajuma var
samazinat vaditajstigas darbibas efektivitati.

UZMANIBU! Ja PressureWire X vaditajstiga procediiras laika iespriist vai tiek bojata, nekavéjoties atvienojiet raiditaju un

nnmamlel ho]atn vaditajstigu, ka ari raiditaju pret j jaunu. Bo]z]uml ir (bet ne llkalj saplsanas locijumi, poliméra parklajuma

iena signala iba vai i 5|gnals $ana var radit asi

bojajumu, aritmijas saksanos, elekiriskas stravas triecienu, signalus vai reakciju uz griezi.

UZMANIBU! Ja PressureWire X vaditajstiga procediiras laika tiek atvienota no raiditaja, nodrosiniet, lai viriskais savienotajs

nesaskartos ar vaditspéjigam virsmam, tadéjadi izvairoties no nejausa savienojuma ar citu iekartu vai elektriskas stravas trieciena.

Sagatavosana
1. Atveriet PressureWire X vaditajstigas iepakojumu, izmantojot aseptisku metodi.
2. Parliecinieties, ka iepakojuma ritulis atrodas plakani uz galda.

3. Caur § ggvietu piepildiet i rituli ar fiziologisko $kidumu. Fiziologiskajam $kidumam japarklaj spiediena sensora
elements, apméram 20 cm®.

Vaditajstigas nullesana

4. lesledziet uztvergjierici saskana ar razotaja instrukcijam.

5. Lai nullétu PressureWire X vaditajstigu, ieslédziet raidrtaju.
UZMANIBU! Nodrosiniet, lai vaditajstiga nulléSanas laika vienmér biitu stabila, un izvairieties no parmérigam kustibam.
Kad nulle ir veiksmigi iestatita, raiditaja funkcijas indikatoram ir jaiedegas zala krasa. Papildinformaciju skatiet 5. tabula.

6. Uzmanigi iznemiet vaditajstigu no iepakojuma ritula.

7. Vaditajstigas modeléjamo uzgali drikst uzmanigi modelét ar uzgaju modelésanas standarta metodém.
UZMANIBU! Nelietojiet modelésanas riku ar asam malam.

Diagnosticé$anas procedira
8. levadiet F ire X vaditajstigu pacienta rikojoties atbilstosi standarta kiiniskajam metodém.
UZMANIBU! Procedaras laika neizslédziet raiditaju. leslédzot raiditaju, PressureWire X vaditajstiga tiek automatiski nulléta un
nullésana ir javeic arpus kermena.
9. Lénam vadiet vaditajstigu, izmantojot grieSanas ierici. Novietojiet vaditajstigas sensora elementu tiesi vaditajkatetra atveres arpusé.
10. Lai nodrosinatu precizu spiediena radijumu, rikojieties $adi:
*  Novietojiet aortas spiediena devéju viena limenf ar pacienta sirdi.
*  Atvelciet atpaka| ievietosanas riku un pievelciet hemostatisko varstu.
*  Parliecinieties, vai katetra nav palikusi kontrastviela.
11. Parbaudiet spiedienus. Parbaudiet, vai vaditajkatetra un vaditajstigas spiediena radijumi ir vienadi.
*  Jaspiediena starpiba ir < 10 mmHg, vienadojiet spiediena signalus atbilstosi saderigas sistémas noradijumiem. Saderigo sistému
sarakstu skatiet 6. tabula.
* Jaspiediena starpiba ir > 10 mmHg, rikojieties Sadi:
- Parliecinieties, vai ir izpilditi 10. darbiba sniegtie noradijumi.
- Jastarpiba joprojam ir > 10 mmHg, iznemiet PressureWire X vaditajstigu, no jauna veiciet nulléSanu un atkartojiet darbibas, sakot
ar 8. darbibu.
- Vienadojiet spiediena signalus atbilstosi saderigas sistémas noradijumier.

no -30 lidz +300 mmHg
<2 mmHg vai = 2%

Ekspluatacijas spiediens

Precizitate'

Temperatras jutiba 0,3% spiediena izmainu uz °C
Nulles nobide < 7 mmHg/h
Darbibas laiks <3h

' Aréja traucgjumu avota ietekme uz klodu vidéja spiediena apstaklos bis < 2 mmHg, t.i., ja traucéjumu avots tiek lietots saskana ar
IEC 60601-1-2, vidéjais spiediens var mainities lidz pat 2 mmHg. Elektromagnétiska troksna ietekme uz spiediena signalu ir mazaka
par 3 mmHg svarstigaja lieluma.

2 tabula. Temperatras dati

Temperataras diapazons 34-42 °C

3 tabula. Radiosignala specifikacija
2,4000-2,4835 GHz (ISM josla)

Frekvences diapazons

Veids Frekvences Iekasana

Izstarota jauda 1 mW maksimums, 70 pW videja (EIRP)
Lidz 5 m.

Diapazons PIEZIME. Raiditaja diapazonu samazina priek$meti un sienas; ja iespéjams, paturiet raiditaju un uztvérgju
redzesloka.

Aiztures laiks <28ms

4 tabula. Vides nosacijumi

Darba, apkartéjas vides temperatiira
Darba, relativais gaisa mitrums 30-75%

Gaisa spiediens 425-850 mmHg

Transporté$anas temperatira no —20 lidz +50 °C (no —4 lidz +122 °F)
Relativais mitruma limenis transportésanas laika no 25 lidz 90%

Uzglabasanas temperatira no 15 lidz 25 °C (no 59 lidz 77 °F)

no 15 lidz 35 °C (no 59 lidz 95 °F) ar temperataras svarstibu maksimumu =+ 5 °C

5 tabula. Raiditaja funkcijas indikators

Funkeiju indikatori
Atri mirgojoss zal§ indikators
Nepartraukti dego$s zal$ indikators

Skaidrojums
lestatiSana uz nulli (darba saksana).
Raiditajs ieslégts, normala darbiba.

Stabilitates parbaude neizdevas (konstatéts pulsgjoss spiediens). Veiciet
vaditajstigas atkartotu nullésanu pie stabila nulles spiediena.

Pamisus

a krasa mirgojo$

Nepartraukti dego$s dzeltens indikators Vaditajstiga ir atvienota no raiditaja. No jauna ievietojiet vaditajstigu raiditaja.

* Jaspiediena atskiribas rezultats ir saistits ar viena nobidi, i j vai bridinaj attieciba uz
skatiet attiecigas iekartas noradijumus.

PIEZIME. Ja, lai paraditu spiediena vértibu no vaditajstigas, tiek izmantota iekarta, kas nav identificéta 6. tabula, informaciju par
iespéjamiem papildu ierobezojumiem skatiet saistitas iekartas apraksta.

12. Veiciet mériSanu. Ar grieSanas ierici lénam vadiet vaditajstigu uz vélamo poziciju un veiciet spiediena mérisanu atbilstosi standarta
Kiiniskajai procedarai.
PIEZIME. Ja ir grati sasniegt vélamo poziciju, lai ar vaditajstigu batu vieglak rikoties, to var atvienot no raiditaja.

13. Ja nepiecie$ pec mérijumu 1S turpiniet Kirurgi: proceduras.

Kirurgiska procedira

14. Atvienojiet raiditaju.

15. Atskravéjiet skravi un, viegli atvelkot, iznemiet grieSanas ierici.

16. Uzmanigi virziet kirurgisko ierici virs PressureWire X vaditajstigas un turpiniet procedaru atbilstosi razotaja noradijumiem.

7. levietojiet pagrieSanas ierici atpakal vaditajstiga piemeérota pozicija.

18. Jair nepiecieSams no jauna pievienot raiditaju, uzmanigi noslaukiet un nosusiniet vaditajstigu.

19. Uzmanigi un pilniba ievietojiet savienotaju raiditaja un uzlieciet vacinu.

20. Turpiniet terapiju.

PressureWire X vaditajstigas iznem$ana/atkartota ievadiSana

Ja ir nepiecieSams no jauna ievadit P X vaditajstigu pacienta asi jebkadas
laika, rikojieties Sadi:

1. Uzmanigi izvelciet vaditajstigu. NodroSiniet, lai vaditajstigas talaka elastiga dala butu mitra.
2. Rupigi noslaukiet un noZavéjiet savienotaju.

vai kirurgiskas p

Klada. lespéjamie iemesli var bt akumulatora limenis, kas ir parak zems, lai ierice

Mirgojosa dzeftens indikators darbotos, vai cita iekéja klida. Apmainiet vaditajstigu kopa ar raiditaju.

6 tabula. Saderigas sisttmas

PressureWire uztveréjs

ILUMIEN PCI optimizacijas sistéma
ILUMIEN OPTIS sistéma

OPTIS integréta sisttma

OPTIS mobila sistéma

QUANTIEN méri$anas sistéma

Par citam am vaicajiet savam tirdzniecibas parstavim.
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Athilstiba normativajam prasibam

Vadlinijas un razotaja pazinojums par elektromagnétisko emisiju
PressureWire X vaditajstiga ir paredzéta lietoSanai talak raksturotaja elektromagnétiskaja vidé. PressureWire sistémas lietotajam ir

janodrosina, ka ta tiek izmantota §ada vide.

Emisijas tests Atbilstiba Noradijumi par elektromagnétisko vidi

Radiofrekvences 1. grupa Pressurerre S|stema izmanto RF energiju tikai savas ieksgjas darbibas

starojums Tade| radiovi j ir |oti neliels un tam nevajadzétu radit
CISPR 11 blakus esosu iekartu darbiba.

Radiofrekvences B Klase

starojums

CISPR 11

Harmoniskas emisijas Nav piemérojams PressureWire X vaditajstiga ar bezvadu savienojumu ir piemérota lietoSanai veselibas
IEC 61000-3-2 Nav elektroenergijas ~ aprapes iestades. Lai nodrosinatu elektromagnetisko saderibu dzivojamo maju vide,

sadales tiklu
savienojumu

iespejami potenciali sarezgijumi radito un izstaroto traucéjumu dl.

Sprieguma svarstibas /
mirgo$anas emisijas
IEC 61000-3-3

Nav piemérojams
Nav elektroenergijas
sadales tiklu
savienojumu

Vadlinijas un razotaja pazinojums par eleklromagneUSko 1rauce|umnotunbu

7 tabula. leteikumi un razotaja acija—

ba

IEC 60601 testa
limenis

Atbilstibas
limenis

Imunitates tests Norades par elektromagnétisko vidi

P ir raiditaja maksimala izvades jauda vatos (W)
atbilstosi raiditaja razotaja datiem, bet d ir ieteicamais
attalums metros (m).

Fiksétu RF raiditaju lauku intensitatei, ko nosaka
elektromagnétiskas parraudzibas protokols®,

ir jabut mazakai par atbilstibas limeni katra frekvencu
diapazona’.

Var rasties traucéjumi tadu iekartu tuvuma, kas ir
marketas ar $adu simbolu:

@

Atbilstosi standartam IEC 60601-1-2 (péc standarta
9. tabulas)

Noturiba pret tuvuma laukiem 385-5785 MHz 9-28 V/m
no radiofrekvences bezvadu
sakaru iekartas,

EC 60601-1-2 (8.10. punkis)

1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz pieméro augstaku frekvencu diapazonu.

2. PIEZIME. Sis vadiinijas var nebit piemérotas visas situacijas. Elektromagnétiska lauka izplatisanos ietekmé dazadu konstrukciju,
priekSmetu un cilvéku absorbétspéja un atstaro$anas ipasibas.

# Nevar precizi teorétiski prognozét lauka intensitati, ko rada fiksétie raiditaji, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu un
sauszemes mobilo radio bazes stacijas, amatieru radio, AM un FM radio apraides un TV apraides. Lai novértétu fikséto RF raiditaju

PressureWire X vaditajstiga ir paredzéta lietoSanai talak raksturotaja elektromagnétiskaja vidé. Lietotajam ir janodrosina, ka $i ierice tiek etisko vidi, javeic elektrc lauku izpéte. Ja lauka stipruma meérfjums vietd, kur tiek izmantota ierice, parsniedz
izmantota atbilstosa vide. ieprieks noradito piemé [ 1ces imeni, ierice ir janovero un japarliecinas, vai ta darbojas normali. Ja tiek
3 darbiba, i ir javeic papildu pasa e ierice japarvieto vai japagriez.

Imunitates tests |EC 60601 testa limenis

limenis

Norades par etisko vidi

Elektrostatiska izlade +8 kV saskaroties

+8 kV saskaroties

Gridam ir jabat no koka, betona vai

® Frekvencu diapazona, kas ir lielaks par diapazonu no 150 kHz lidz 80 MHz, lauka intensitatei jabat mazakai par [V1] V/m.

leteiktais attalums starp portativo un mobilo RF sakaru iekartu un PressureWire sistemu

(ESD) +15 kV gaisa +15 kV gaisa keramikas flizém. Ja gridas ir klatas ar
EN 61000-4-2 sintétisku materialu, relativajam mitrumam PressureWire X vaditajstiga ar bezvadu jumu ir p lietoSanai gtiskaja vide, kura liek kumroléu izslarolie RF
(IEC 61000-4-2) jabuat vismaz 30 %. traucejumi. PressureWire X vaditajstigas ar bezvadu savienojumu lietotajs var palidzét novérst
minimalo attalumu starp portativam un mobilam RF sakaru iekartam (raiditajiem) un PressureWire X vadnajstlgu ar bezvadu savienojumu
Straujas elekiribas +2 kV stravas padeves *2kV Elektrotikla kvalitatei jaatbilst tipiskai atbilstosi talak sniegtajiem ieteikumiem, nemot véra sakaru iekartas maksimalo izejas jaudu.
svarstibas/elektribas linijam komercialajai vai slimnicas videi. I A - - - P "
Artraukums . o Raiditaja nominala maksimala Attalums lidz raiditaja frekvencei (m)
pa +1KV ieejas/izejas linijam *=1kv izejas jauda (W) - - -
EN 61000-4-4 ejas jauda no 150 kHz lidz 80 MHz* no 80 MHz lidz 800 MHz no 800 MHz lidz 2,7 GHz
(IEC 61000-4-4) d=12p d=12Vp d=23VP
Parsprieguma +1KV diferencialaja rezima | £1kV Elektrotikla kvalitatei jaatbilst tipiskai 0,01 Nav piemérojams 0,12 0,23
ierobezotajs +£2 KV vispareja rezima +2kV komercialajai vai slimnicas videi. 0,1 Nav piemérojams 0,38 0,74
EN 61000-4-5 T Nav piemeroi T2 23
(IEC 61000-4-5) : NaV plEmerojams . =
Sprieguma ekritumi, | 0 % Us, 0.5 cikii 07, 45°, 100 % VNOM iekritums Flekirotila kvalitatel jaatbilst ipiskai 0 2/ plemerojams 38 .
100 Nav piemérojams 12 23

Tslaicigi partraukumi un
sprieguma svarstibas
elektroapgades linijas.
IEC 61000-4-11

90°, 135°, 180°, 225°, 270°
un 315°

0% Us; 1 cikls

un

70 % Usr; 25/30 cikli Viena
faze: 0°

0% Uy; 5 sek. 60 Hz
(300 cikli)

0% Uy; 250/300 cikli

0,5 cikliem noraditajos fazes
lenkos

100 % VNOM iekritums uz

1 ciklu 0°

30 % VNOM igkritums uz
25/30 cikliem 0°

100 % VNOM iekritums uz 5 sek.

100 % VNOM partraukums
250/300 cikliem

komercialajai vai slimnicas videi. Ja
ierices lietotajam ir nepiecieSams, lai ierice
darbotos nepartraukti elektroapgades
partraukumu gadijuma, ieteicams ierici
apgadat ar stravu no nepartrauktas
baro$anas sistémas vai akumulatora.

Tikla frekvences
(50/60 Hz)
magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Tikla frekvences magnétiskajiem laukiem
jabut tada liment, kads ir raksturigs
komerciala vai slimnicu vide.

PIEZIME. U; ir mainstravas spriegums pirms parbaudes limena lietoanas.

8 tabula. leteikumi un razotaja acija —

PressureWire X vadit
izmantota atbilstosa vide.

Btiska &j ba
iga ir paredzéta lietoSanai talak raksturotaja elektromagnétiskaja vidé. Lietotajam ir janodrosina, ka T ierice tiek

Imunitates tests IEC 60601 testa Atbilstibas Norades par elektromagnétisko vidi
limenis limenis
un mobilo RF nedrikst
Iletot mazaka attaluma no jebkuras ierices dalas,
tostarp kabeliem, par ieteicamo attalumu, kas
aprekinats, i raiditaja ]
vienadojumu.
lekartas elektromagnétiska lauka 3 V efektivais 3V efektivais leteiktais atdaliSanas atstatums
frekvence spriegums spriegums
IEC 61000-4-6 10 150 kHz lidz 80 MHz [V, = 3] a= [*]f
Izstarota elektromagnétiska 3V/m 3V/m = [1 2] VP
lauka frekvence no 80 MHz lidz 2,7 GHz  [ET = 3] d=25yp .
IEC 61000-4-3 [ ] no 80 MHz lidz 800 MHz
=[12] VP
d= [EL]«/’P no 800 MHz lidz 2,7 GHz
1
=231 VP
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Raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda Seit nav minéta, ieteicamo attalumu (d) metros (m) var aprékinat, izmantojot vienadojumu, kas
attiecas uz raiditaja frekvenci, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja razotaja datiem.

*Nav piemérojams, jo raiditajs nav pievienots eleklroenerguas sadales tiklam.
PIEZIME. 80 MHz un 800 MHz josla lieto Su attalumu.

PIEZIME. Sis vadiinijas var nebt piemérotas visas situacijas. Elekiromagnétiska lauka izplatisanos ietekmé dazadu konstrukciju, prieksmetu
un cilvéku absorbétspéja un atstarosanas ipasibas.

Garantijas atruna

Lai ari PressureWire X vaditajstiga, turpmak teksta — Izstrada]ums ir raZota ripigas kontroles apstaklos, uznémums Abbott Medical
(turpmak —Abbott) neatbild par Produkta lieto$ liem. Tadg| Abbott ijas, gan tiesi, gan netiesi izteiktas, neattiecas uz
Produktu, ietverot, bet neaprobeZojoties ar jebkadam netieSam garantijam par tirdzniecibas spéjam vai noderibu konkrétam noltikam.
Abbott nav atbildigs nevienai fiziskai vai juridiskai personai par jebkadu medicinas izmaksu, tieSu, nejausu vai izrietoSu zaudéjumu atlidzibu,
ko izraisijis Produkta lietojums, defekts vai nedarbo$anas, neatkarigi no ta, vai prasiba par $adu atlidzibu ir balstita uz garantijas, liguma,
civiltiesiska parkapuma vai cita pamata. Neviena persona nevar uzlikt par saistoSu Abbott jebkadu protestu vai garantiju attieciba uz
Produktu. lepriek$ minétie iznémumi un ierobeZojumi nav paredzéti un nav interpretéjami ka tadi, kas ir pretruna piemérojama normativa
akta obligatajam normam. Ja kadu no $is Garantijas atrunas dalam vai nosacijumiem kompetentas jurisdikcijas tiesa atzist par prettiesisku,
nepiemérojamu vai pretruna piemérojamajam likumam, atlikuSo Garantijas atrunas dalu spéka esamibu tas neietekme, un visas $aja
Garantijas atruna ietvertas tiesibas un pienakumus jainterpreté un japiemeéro ta, it ka ta nesaturétu konkréto par spéka neesosu atzito dalu
vai nosacijumu.




Apziméjumi

Apziméjums

Apraksts

Apziméjums

Apraksts

Vaditajstiga

Sterilizéts ar etiléna oksida gazi.

|Wireless Connection|

Bezvadu savienojums

Skatiet lietoSanas pamacibu.

Atbrivojieties no aparatiiras saskana ar vietéjiem normativajiem aktiem

Uzmanibu!

Izlietot idz

Eiropas atbilstibas sertifikats, pievit saskana ar ikumi

kas minéti Medicinas iericu direktivas 93/42/EEK un 2011/65/ES un Atjaunojamo
energoresursu direktivas 2014/53/ES Il pielikuma. Ar $o uznémums Abbott Medical
pazino, ka i ierice athilst $o direktivu pamatprasibam un citiem ar tam saistitajiem
noteikumiem.

Pilns Eiropas Savienibas Atj direktivas 2014/53/ES
atbilstibas deklaracijas teksts ir pieejams timekla vietné:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Razo$anas uznémums

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai arsti vai pec
arsta norikojuma.

Izgatavosanas datums

Kataloga numurs

Raiditaja FCC identifikators

Sierice atbilst FCC noteikumu 15. pantam. lerices ekspluatacija ir paklauta diviem
nosacijumiem: (1) ierice nedrikst radit kaitigus traucgjumus un (2) iericei japienem
visi sanemtie traucejumi, tostarp traucéjumi, kas var izraisit tas nevélamu darbibu.

Garums

Aréjais diametrs

O

Raiditaja IC identifikators

Siierfce atbilst IC noteikumu standartam RSS-210. lerices ekspluatacija ir paklauta
diviem nosactjumiem: (1) ierice nedrikst radit kaitigus traucéjumus un (2) iericei
japienem visi sanemtie traucejumi, tostarp traucéjumi, kas var izraisit tas nevélamu
darbibu.

Partijas numurs

WG| |1[E] e ]B

lepakojuma vieniba

RECOGNIZED
CCOMPONENT

K.

Intertek
5013704

o

CETLus ir derigs Kanada un ASV.
Atbilst AAMI standartam ES60601-1 un IEC standartam 60601-2-34
Sertificéts CSA standartam C22.2 Nr. 60601-1

Sargat no saules gaismas

[Medical Electrical Equipment |

Mediciniskas elektroiekartas

Turét sausuma

Atzime par atbilstibu Australijas Komunikaciju un mediju parvaldes (ACMA —
Australian Communications and Media Authority) un Jaunzélandes Radiofrekvencu
spektra parvaldes (RSM — New Zealand Radio Spectrum Management)
normativajam prasibam (RCM — Regulatory Compliance Mark)

Temperataras ierobezojumi

Atzime par atbilstibu Jaunzélandes Radiofrekvencu spektra parvaldes (RSM)
prasibam izstradajumiem, kuru radioraiditaji atbilst imenim A1, A2 vai A3

EXCURSIONS

Pielaujamas temperatiiras novirzes robezas

Raiditaja Japanas RF identifikators

Uztveréja KCC identifikators

EXCURSIONS

Pielaujamas mitruma novirzes robezas

Siierice atbilst Industry Canada RSS-310. Sis ierices lietosana ir atlauta tada
gadijuma, ja ta neizraisa kaitigus traucéjumus.

Pret defibrilaciju izturigs CF tipa aprikojums

Noskalojiet iepakojuma rituli ar fiziologisko $kidumu

Aprikojums ietver RF raiditaju

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Izveidojiet savienojumu

Nelietot atkartoti

leslédziet raiditaju

Nesterilizet atkartoti
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mk: Makegouckn / Macedonian

Xuua-sopunka PressureWire X
be3xnyHo noBp3yBatwe

12059, 12359

YnatcTBo 3a ynotpe6a
Coppxuna

Naketot co xuua-sopunka PressureWire X Bknyuysa: Kecuukara 3a xuuara-sopunka PressureWire X Biyuysa:
Hagoj Ha nakyBatbeTo

Kuua-Boaunka PressureWire X

Ypen 3a BpTetbe

Mpenasaten

Bp3 Bopuy

Il KyTija
VYnatctea 3a ynotpe6a
3aneyaTeHit CTEpUIHIA KECUUKI

3)
2 &)

1. )KWLa-BOUNKa, NOTMEOHETE Ha ETUKETaTa 3a JoMKUHaTa' 9. XuppohoBuyHM M30natopu NOMEr'y KOHTAKTHUTE YNIEHOBH
2. (DnekcubunHa gomkuHa, 31 cm 10. Ypen 3a BpTete

3. Teno 11. TMpepnasaren PressureWire X

4. TMpuknyyok 12. ViHpukatopy 3a GyHKUMN

5. PamnokoHTpacTeH BpB, 3 cm 13. TMpekuHyBay

6. CeHsop 14. 3atBopw Kanaue

7. XuppodunHa o6BuBka 15. OtBOpM Kanave

8. PTFE-0bBUBKa 16. Kanaue

"MpuMeHeTMOT aen e Bo coracHocT co IEC 60601-1.
Onuc
X

Pr ire X & Xuua-soaunka on 0,35 MM cO MHTErpUpaH CEH30p Ha BPBOT KOj 0BO3MOXYBa Mepetbe Ha
(u3uonoLwk napameTpu. Kuuara-Boaunka e YHUKaTHo cnapeHa co onpesenex npeaasaren. XKuuara-BOAWNKA € OCTaNHa BO PasnuyHit
LOMKMHM.

Hamenera ynotpe6a
Xi P ire e 11 ce BKNONK BO NepKyTaH KateTep CO Lien 4 ro Haco4yBa KaTeTepoT HU3 KPBHIOT CaA.

MpoV3BeeHNOT CUTHAN O/} CEH30POT Ce NPEHECYBA 10 NOBP3aHATa ONpema 3a aHanu3a, np W TIPUKa3 Ha Te
napameTpu NN MHAEKCH KON Ce 3aCHOBAAT Ha NPUTUCOKOT UNW Temnepartypara, Ha np. Gpakumona npotoyHa pesepsa (FFR).

Hankaumum 3a ynotpeda
Xi il P ire X Tpe6a na yBa KaTeTep HU3 KPBHUTE CaAoBM 11 ia Mepit GU3NONOLLKKM NapaMeTpy BO CPLETO U BO

" KkpaHy canosu. O Te nap p yyy NpUTMCOK Ha KpBTa. XKiiara-sopunka PressureWire
X MOXe ia Mepu 11 TemnepaTypa Ha kpaTa.
KoHTpaunamkauum
p Ha 0[UTKa € KOH Kaj MO304HUOT cucTem.
MpepynpenyBata

*  He e no3soneHo moguduumpare Ha 0Boj ypen.

* Kuuara-ogunka PressureWire X ce goctasysa crepunta. (Dpnere ja xuuara-Bogwika ako Kecudkara e 0TBOPEHa i oLuTeTeHa
€O LUTO Ce HapyLLy p 6apuepa. X camo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba 1 He Tpeba NoBTOPHO Aa
ce KOpUCTW Ut ja ce CTepunuanpa. Hecakauu edexTv Oy KOPUCTEHETO HECTEPUTHA Ui NOBTOPHO CTEPUNN3NPaHA XKILIA-BOANKA
BKIY4yBaaT, HO He Ce OrpaHnyeHn Ha:

—  NOKanHa u/wunu cuctemeka HPekLuja
— MEXaHUYKO OLLTETYBatbE
—  HENpeun3Hu OT4NTYBatbA

*  Cnenete rv cuTe [BIDKetba Ha XWLATa-BOAWNKA. Kora XuLiata-BoOANKa Ke ce NOMECTU Unk 3BPTY, ABUXKEILETO HA BPBOT TpeGa fa
ce venuTa co Gnyopockonuja. Hukoraww He TypkajTe ja, He BNeYeTe ja unn He M3BPTYBajTe ja XuLata-BoAMIKa ako HauaeTe Ha 0Tnop
111 3KO HE BURHTE COOABETHO ABIKERbE Ha BPBOT. Bo cnpoTvBHO, MOXE 2 A0jAe M0 TpayMa Ha CafoT/komopara.

*  13BpTyBatbeTO MM NP Ha 0[UNKa Kaj Hari CBUOLW, KOra VIMa OTNOp WM MOBTOPANBY 06MaM Aa
ce HaJMUHE LienocHa umyswa Ha CajioT, MoXe:
- m wn ja Ha KpBHWTE CanoByt

~  [ia Npeav3Bika Cnasam Ha cagor
~  [1aja OLTETM WWIH CKPLLM XKNLATa-BOZWIKA

*  [Ipn BMeTHY Ha AVNKA, U3MHTE FO 11 BHECETE CPEACTBO 32 AHTUKOAryNaUvja Kako 3a CTaHfapaHa
nocTanka Ha katetepu3auuja 3a aa He fojae [0 3rpyTyyBatbe.
*  He kopucTeTe ja xuuara-Bogunka B0 ako uma npi w6 3anucTok. Toa MoXe fa

JI0Befle 710 OLUTETYBAE W HA NPOTE3aTA U Ha XWLATA-BOANKA, LUTO, NaK, MOXE A NPEAN3BIKA NOBPEAA Wi CMPT.

. Ha f X 3aeaHo co ypemu co kyca, 6p3a pasmeHa MOXe Aa 0Befe 10
npesmkysarbe Wi KpLUEtbe Ha XKLiaTa-BOAMNKA.

*  He cmear 1a ce KopucTaT BUCOKOMPEKBEHTHIN XMPYPLUKW YPEAU U XKNLA-BOAWKA BO ICTO BPEME Kaj NaLMeHTUTe.
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MBDKM Ha npeTnasnneocT

*  )Kuuara-Boaunka PressureWire X e HeXeH MHCTPYMEHT €O KOj Tpeba ia ce pakyBa BHUMATENHO.

*  VBepere ce Aeka NPeaaBaTenor ce OpXKyBa CyB 3a f1a ce 06e36enaT NpewusHy 0T4MTyBaba Ha NPUTICOLMTE W/unk TemnepaTypara.
HeTouHuTe OTYUTYBarba MOXE fia HANOXAT 3aMeta Ha ypesor.

*  He kopucTeTe ja vLiata-BoUNKa 3aefHO CO KaTeTpH 3a aTepekToMuja. Toa MOXE a ja OLUTETU XuLjaTa-BOANKA.

*  He noeneysajTe ja u He MaHUNynMPajTe CO XuLATa-BOAWNKA CO NPEAMETY CO 0cTap pab. Toa MOXe Aa A0BeAe A0 rpederbe Ha
06BUBKaTa Ol XULIaTa-BOAUNKA.

*  (DakTopuTe KoM MOXe a BAMjaaT Ha Ha aujar TE UHO yuyBaar, Ho He ce Orp: Ha:
~  HenpaBWHO NOCTaBYBAtbE HA CEH30POT 3a MPUTUCOK BO a0pTaTa.
- Heycnex na ce nocTurie ] ja 3a Bpeme Ha FFR-nocTankure.

~  KPBOTOK MOJ BAMjaHMe Ha NONOXGATa Ha UHTEPBEHLIMCKI Ypeau, Kako GanoH-KaTeTep.

*  QOmuuTyBarbarta Ha XuLara-BoauIKka MoXe Aa buaar noa avjaHme Ha ja. MosTOpHO
BOAWNKA N0 Aedubpunaumjara.

*  He Mepere ro NPUTVICOKOT KOra CeH30POT Ha XuLiaTa-BOAUNKA € BO 0CTAP CBUOK UNY BO AONUP CO SUAOBUTE Ha KOMOPUTE 1
npeTkomopuTe. Toa MoXe fia 0Be/e A0 apTedakTy.

ja Ha Hyna xwuuara-

*  He kopucTeTe ja xuuarta-sopunka PressureWire X 3aefHo €O Apyra XuLa-Boaunka 3a p TexHUKa Ha Xuua
nopagm Te CO 1 MOXHO 3ap Ha XuLaTa-BoANNKa.

*  UYygajTe ja Ha cobHa Temnepatypa (15 °C — 25 °C), Ha CYBO 1 TEMHO MECTO.

Hecakanu peakuun

[MoTeHumjanHUTE KOMNNVKALMK [0 KOW MOXE Aa Aojae npu 3akKa j y4yBaar, HO He Ce Orp: Ha:

[VCEKUWja UN OKNY3Wja Ha can, nepdopauvja, embonuja, cnasam, NoKanxa w/unu paKe, Xp
cpLeBa 6ONecT, UHApKT Ha MIOKAPAOT, XMNoTeH3wja, Gonka Bo rpapuTe, Gy6p APUTMUN UK CMPT.
Mokpaj Toa, 0BOj ypea uma obnora Koja copxu nonnetune mukon (PEG); Moxe Aa Aojae A0 NOTEHUVjANHI anepritcky peakLmn
(aHadunakca) 3a Bpeme Ha nocranka ako e anepruyeH Ha PEG.

YnatcTeo 3a ynotpe6a
p ja xuw Il F X 3aeqHo co Katetep 3a Bofetbe 6F (o anjamerap of 2 mm). MorneaHere ru ynarcteara
MPUNOXEHM CO VHTEBEHLVCKITE YDE/t LUTO TPeGa ia C KOPVICTAT 336MHO CO XKWLaTa-BOWKA 38 f1d W BUAVTE HUBHATA HAMEHA,
" no VmajTe NpenBuz AeKa KOPUCTEHLETO XiLia-BOAUIKA 3a6AHO CO HEOBNOKEH!
[AVjarHOCTUYKY KaTeTp! MOXE Aa ja Hamanu npu Kop 0 Ha XVLATa-BOANNKA.
BHNMAHME: ako xuuara-sopunnka PressureWire X ce 3arnasn unu ce oWTeTH 3a BpeMe Ha NOCTankara, BejHall Uckny4ere
o ] ™m 1a-Boj n 0 HoBu. LLITeTaTa MoXe Aa BKNy4yBa, HO He
e orp Ha: 06BWBKa, CUTHAN Jieka HeMa MPUTUCOK UMW CUTHAN Aeka
TPUTHCOKOT He e MOXe ia 0Be/e 10 OWTETYBake Ha Caf0BW/KOMOPI, NPOBOLMPaILE
APUTMIM, CTPYEH WOK, HENPELU3HI CUTHANM 32 NPUTICOK I HETOUHA PEAKLMja 32 BPTEXEH MOMEHT.

BHNMAHME: kora Ke ce ncknyum xuuara-sopgunka PressureWire X op, 3a Bpeme Ha yBepeTe ce
7AeKa MawKnoT NPUKNY4OK He € BO KOHTAKT cO 0 wTo Ke ]
Apyra onpema unn CTpyeH yaap.

MoproToBka

1. OtBopere ro 0 Ha ol P ire X kopucTejK TEXHUKA.

2. YBepeTe Ce fieKa HaBOJOT Ha NaKyBarbETO € PaMeH Ha macata.

3.t T0 HaBOJOT Ha NaKy 0 CO (U3NONOLLIKM PACTBOP NPeKy NopTaTa 3a u3muBarbe. (u3uonoLKUOT pacTBop Tpeba Aa ro
NoKpue CeH30poT, NpubamkHo 20 ml.

Ha Hyna Ha xuuy il

4. Ak o p cnopen y ) O/} NPOU3BOAVTENOT.

5 N ja Ha Hyna xuLy Il F ire X co BKnyuy Ha npenaBarenor.
BHUMAHWE: jTe ja il j n j npu Ha Hyna.

VIHOVKaTOpOT 3a (yHKLWja Ha NpeaaBarenot Tpe6a Aa Npukaxe cTabunHo 3eneHo CBETNO Kora Ke Gie YCMELUHO NOCTaBeH Ha Hyna.
I'InrnenHeTe B0 Tabena 5 3a ONONHUTENHM MHBOPMALMK.

6. OTCTP: ja Il 0f1 HABOjOT Ha NaKyBarbeTO.

7. BpBOT Ha Xuuar: CO MOXHOCT 3a MOXe hace
3a oﬁnmxyaahe Ha BPBOBUTE.

BHUIMAHIE: He KopucTeTe anatka 3a 061MKyBakbe co ocTap pab.

CO NOMOLL Ha CTaHAAPAHMTE NPAKTUKK

JlujarHocTnyka nocranka

8. Crasere ja xuuara-sopunka PressureWire X Bo KpBHIUTE CafloBM Ha NALEHTOT BO COMNACHOCT CO CTaHAApAHaTa KMHUYKA NPaKTUKa.
BHUMAHWE: racHemwe Ha 3a BpeMe Ha noctankara. Xuuara-Boaunka PressureWire X asTomarcku
e N0CTaBYBA Ha HyNa Kora Ke ce BKNy4W NpenaBarenot i Mopa ia ce NocTaBi Ha Hyna HaaBop 07 TenoTo.

9. KopucTete ro ypeaoT 3a BpTetbe 3a N06aBHO ynpasyBatbe CO XuuaTa-BoaunKa. MocTasere ro ceH3opoT Ha Xuuara-soaunka
HEnocpeaHo 10 0TBOPOT 3a KATeTEPOT 3a BOAEHbe.

10. MposepeTe ro 32 nonecHo 0TUMTYBabE HA NPUTUCOLWTE:

©  CTaBETe ja COHAATA 3a NPUTVCOK BO a0pTaTa Ha MCTa BUCOUNHA KAKO CPLIETO Ha NaLMEHTOT.

[loBnevere ja anatkara 3a W 3aTerHete ro BEHTUN.

*  VBepere ce Jeka BO KaTeTepoT Hema 0CTaHaTO KOHTPACTHA TEYHOCT.

11. Mposepete ru nputucouuTe. posepete fanu on pOT 33 BOfietbe 1 AVNKA Ce efIHaKBI.

*  AKO pa3nukara Bo NpUTMCOKOT e < 10 mmHg, 3eAHaueTe Il CUrHanuTe 3a NPUTUCOK BO COMNACHOCT CO YNaTcTBara Ha
KOMNaTMbunHMoT cuctem. MorneaHete Bo Tabena 6 3a CAMCOK CO KOMNATMBUAHI CUCTEMM.

*  AKo pasnukara Bo nputucokot e > 10 mmHg, ce npenopauysa:

—  [1a Ce NoTBpAAT CTaBKuTe 3abenexann Bo yekop 10

— Ao pa3nukara cé ywre e > 10 mmHg, oTcTpaHeTe ja XL il F ire X, P
W noBTOpeTe 07 yekop 8

—  |i3epHayete v curHanuTe 3a NPUTUCOK COPEA YNaTCTBaTa Ha KOMNATUBUNHNOT CUCTEM.

*  AKO pa3nukara Bo npuTvCOLUTE O Hey’ BPE/HOCT Ha 1t y 0, OrpaHinyy
COMNAcHOCT CO KOMNATUBUNHUTE CUCTEMY, NOFMEAHETe 1 ynaTcTBaTa Ha AaneHaTa onpema.
3ABEELLIKA: ako 3a Npyka3s Ha NpUTUCOKOT Of XULaTa-BOAMNKA Ce KOPUCTV ONpemMa Koja He e HaefieHa Bo Tabenara 6, norneaxere
BO CreLVhUKaLMATE Ha CpoaHaTa ONpema ako ce Aonc orpanudy

12. N3Bpwere mepera. KopucTete ro ypeaor 3a BpTerse 3a fa ynpasy ofneKa co XuLy il
BPLUNTE Mepetba Ha MPUTIACOKOT BO COMMACHOCT CO CTAHAAPAHWTE KNHUYKY NPOLIeAYPH.

ja Ha Hyna

“nu Tpesora BO

BO CakKaHata Hacoka n aa

SABEJTELLIKA: ako e TeLLKo fia ce fOCTUTHe CakaHaTa nonox6a, xuuara-BofnIKa MoXe fa Ce MCKNY4Y Of NPeaaBarenor 3a nonecHo
pakyBatbe.

13. 3emajku 1 npeasua o akoe €O WH nocTanku.

IuTepBenuvcka nocTanka

14. VicknyyeTe ro npenaBarenor.

15. OtCTpaHeTe ro ypeaoT 3a BpTetbe Co y Ha V HEXHO

16. B yBajTe ro ypen Hu3 il P ire Xn co BO
COMNACHOCT CO YNATCTBaTa Ha NPOU3BOAUTENOT.

17. BparteTe ro ypenor 3a BpTetbe Ha XuLiaTa-BOAUNKA BO COOBETHA Nonoxba.

18. AK0 € HeonxofHO NOBTOPHO Aa Ce NOBP3e Mp! 3 I

ja u ucyLwere ja xuu 0fMnKa.



19. HexXHO 1 LENOCHO BMETHETE T0 NPUKNY4OKOT BO NPEAABATENOT 1 CTETHETE T0 Kanayero.
20. MpopomxeTe CO TPETMAHOT.

ERITE il PressureWire X

Ako e noTpe6Ho MOBTOPHO Aa Ce BMETHe XuLarta-soaunka PressureWire X B0 KPBHUOT Cajl Ha NALMEHTOT 3a BpeMe Ha AnjarHocTuuKa uau
WHTEPBEHLMCKA nocTanka:

1. BHUMATENHO NOBMEYETE ja XuLaTa-BOAUNKA. YBEPETe Ce fieka AUCTANHUOT dnekcubunex fen ofl XuLara-BounKa e BNaxeH.
2. BHUMATENHO M3BPWLLIETE 1O 1 UCYLLIETE FO NPUKNYYOKOT.
3. HexHo 1 LenocHo BMETHeTe ro NPUKNYYOKOT BO NPeiaBaTenoT i CTerHeTe ro Kanauero.
4. TlosTOpeTe rv NOCTANKMTE O YeKOp 8 Na Hatamy.
Ha Ha Te
1. B nosneyere ja Il PressureWire X Aofieka CEH30pOT He Ce NOCTaBI HENOCPEAHO 10 OTBOPOT Ha KaTeTeporT.

2. ToBneyeTe ja anatkara 3a BMETHYBatbe 1 3aTETHETE F0 XeMOCTATCKVOT BEHTIN. YBEPETE Ce fieka BO KaTeTepoT Hema 0CTaHaTo
KOHTPACTHA TEYHOCT.

3. Mposepete pann

Te KO TVt per POT BOANKA U AWNKA Ce eHaKBI.

3aBpuyBake Ha nocTankara

Bhumarento nosneyete ja xuuara-soaunka PressureWire X. Wcknyuete ro npenasarenor.

PakyBare n ppnawe

PakyBajTe 1 Gpnere ja xuuara-Boaunka PressureWire X kako 610NOLLKI ONaceH Matepujan BO COrNacHoCT CO MEANLIMHCKIATE 1
TPUMEHNMBITE NOKANHW, APXKABHIN 1 COjy3HI 3aKOHI U PerynaTuei. YnatcTeoro 3a ynotpe6a MoXe fa ce peLnkivpa.

batepujata MoXe a ce 0TCTPaH1 CO 0TBOPAtbE Ha KPajHOTO kanaye co NOMOLL Ha GopLenc, Ha NpuMep, BO NPOLIENUTE NOf eTKeTaTa.

BHNMAHME: ce co TINTRYM-j puja. InTuym-j 6aTepun moxe aa
coapxar mana jaHa 1.2

He oTBopajTe ja n e jTe ja puj [a He ce
Ha OraH N BUCOKN ypn (>60 °C). pujata aa ce Gpnn cornacHo CTaHKapAHNTE IOKaNHN NPONMCH 32 NTNYM-
joHcKu BaTepun.

TexHnuku cneuudunkavumn
Tabena 1. Mepetbe Ha nputcoLMTe

Mputncok npu padota 0 -30 fo +300 mmHg

MpeunsHoct' < 2mmHg nn + 2%

YyBCTBUTENHOCT Ha Temnepatypa 0,3% of NpoMeHara BO NPUTUCOKOT Ha °C

Hynta murpauuja < 7 mmHg/uac

Bpeme Ha KopucTerbe <3uvaca

" TpnpoHECOT KOH rpeLukara Bo np 0T 07 Koj buno 13BOp Ha Npeykn Ke buae < 2 mmHg, T.e. kora n3sopoT
Ha npeykn Ke ce Npumeru Bo cornacHocT co IEC 60601-1-2, npoceyHnoT npuTicok Moxe Aa ce cMeru o 2 mmHg. EQekTot Ha
€NeKTPOMArHeTHa byyasa Bp3 CUTHANOT 3a NPUTUCOKOT € noman oAl 3 mmHg, ol BpB A0 BPB.

Tabena 2. Cneuvdukauun 3a TemnepaTypHi 0Co61HN

Temneparypex oncer 34-42°C

VCOrnaceHoCT co PerynaTopHuTe ycnosu
Hacokv v feknapauvja a npou3BOAVTENOT - ENEKTPOMArHeTHN eMUcIl

XKuuara-Boaunka PressureWire X e HameHeTa 3a ynoTpe6a BO eneKTpoMarHeTHaTa cpeauta HaseaeHa nofony. KynyBauot uii KopUcHUKoT
Ha cucTemot PressureWire Tpeba na noTepav Aeka ce KOpUCT BO TaKBa CPeanHa.

TecT 3a emvcum Ycornacexoct ENeKkTpomaretHa cpeanHa — Hanomexi

PanvodpekBeHTHN pyna 1 Cuctemot PressureWire kopucTv RF-eHeprutja camo 3a cBojaTa BHaTpellHa

emucun (yHKuvja. Cnopen T0a, HeroBUTe PaMODPEKBEHTHI EMUCUN C& MHOTY HUCKI

CISPR 11 1 BEPOjaTHO HeMa fia NPEAN3BYKaAT HUKaKBI NPEUKM BO ENEKTPOHCKaTa onpema
B0 61n3nHa.

PapnopexseHTHI Knaca B

emucun

CISPR 11

XapMOHWUYHI emucHmn HE E MPUMEHINBO  Kuuata-Bopunka PressureWire X co 6e3x14YHO NOBP3yBarbe € COOABETHA 3a

IEC 61000-3-2 Hema nospayatbe co  YN10TPEA BO 31PABCTBEHH YCTaHOBU. MOXHY Ce NOTEHUM]anHM TEWKOTUY Npu

eneKTpUHaTa Mpexa  OBOSMOXYBAHETO eNIEKTPOMArHETHA YCOrNaCeHOCT BO CTaHGeHH 0BjexTn nopaayt
CNpoBefeHUTe N 03PaYEHNUTE NPEUKN.

Hanoxckn gnykryaumw/  HE E MPUMEHNIBO
EMUCHI Ha Tpenet Hema nospsyBatbe o
IEC 61000-3-3 ENeKTPUYHaTa Mpexa

Hacoku v fieknapauuja Ha NpoM3BOANTENOT - eNeKTPOMArHeTHa UMyHOCT
Tabena 7. Hacoku 1 fieknapauvja Ha Npou3BOANTENOT - eNeKTPOMArHeTHa MMyHoCT

Xi il P ireXe 3a ynotpeba Bo eneKTpOMarHeTHara CpeavHa Haseaexa nogony. Kynysayot unu KopucHukot
Ha ypenoT Tpeba a NoTBPAV AeKa YPeoT Ce KOPUCTY BO TakBa CPeAVHa.

Tect 3a nmyHnTET Huso Ha ycor

Hugo r;a TecTupatbe cnopea HETHA CPEMWNHE - HANOMEHN

|EC 60601

Enextpoctatcko +8 KV KoHTaKT +8 kV KoHTaKT MoposwTe Tpeba Aa 6UmaT ApBEHM,

npastete (ECI) +15 kV B03ayx +15 kV BO3ayx GETOHCKI UM CO KEPAMUUKI NNOYKIA.

EN 61000-4-2 JloKonKy nopfoBuTE Ce MOKpPUEHN CO

(IEC 61000-4-2) CHHTETUYKW MaTepujany, penatneHara
BNaXHoCT Tpe6a aa bune Hajmanky 30%.

EnekTpuuna 6p3a +2 kV 3a BojoBM 32 *+2KV KBanuTetoT Ha HanojyBateTo of

ocuvnaupja/ ENEKTPUYHO HaNojyBatbe eNneKTpyHaTa Mpexa Tpeba fa bune
pacnpcHyBarbe +1KV 3aBogosn 3aBnes/ | =1kV KaKo Ha BoOB1yaeHa Komepumjanta unu
EN 61000-4-4 nanes 6GonHnuKa cpenuHa.

(IEC 61000-4-4)

Bpan +1 kV qudeperumjaneq *1kV KBanuTetor Ha HanojyBarbeTo of

EN 61000-4-5 pexum eNeKTpUyHaTa Mpexa Tpeba na bue

(IEC 61000-4-5) KaKo Ha BoobuyaeHa KomepLmjanta unu

+2 KV 06nyen pexum *2kV
6onHUyKa cpeanHa.

Tabena 3. Cneundukaunm Ha paguocurHan

(pekBeHLyckm oncer 2,4000-2,4835 GHz (ISM-nojac)

Tun LLInpok cnekTap co ckokarbe o GpekBeHLUM

03payena exepruja Hajsucoka spearoct 1 mW, npoceyta speatoct 70 pW (EIRP)

To5m.
Oncer 3ABEJIELLKA: Paguooncerot ro y  sugosn. 0,
11 NPUEMHVKOT BO CBOETO BUHO NONE CEKOralll Kora e MOXHO.

1 npeaasarenot

Bpeme Ha omnoxysare <28ms

Tabena 4. Ycnosu Ha cpefvHata

KopucTetbe, cobHa Temneparypa 0n 15 °C po 35 °C, co MakcumanHa TemneparypHa ¢nyktyauuja o + 5 °C

Pexm Ha paboTa, penaTuBHa BAAXHOCT Ha BO3AYX0T 30-75%

OKOneH NpUTUCOK 425-850 mmHg

TpatcnopTHa Temneparypa 011 -20 °C o +50 °C

TpaHcnopTHa penatiBHa BaXHOCT 25-90%

VcnoBy 3a uyBarbe 15 °C #o 25 °C (59 °F 1o 77 °F)

Tabena 5. CBeTna Ha MHANKATOPUTE 3a yHKLM HA NpefaBaTenor

HavKaTopu 3a GyHKUMN ObjacHyBatbe

Bp30o Tpenkauko 3eneHo CBeTo MocTaByBarbe Ha Hyna (CTapTyBarbe)

[MocTojaHo 3eneHo CBETo Bknyue npeaasarten, Hopmania pa6ora

HeycnewuHa npoBepka Ha CTabUHOCT (OTKPUEH € NYNCUpayKy NPUTHCOK).

HanameHnyHo Tpenkauki HO/XXONTO CBET) N
ausme 0 TPEIKa4KO 3EMEHO/KONTO GBETIO [MoBTOPHO NOCTaBETE ja XiLAaTa-BOAMIKA HA cTabunex NPUTICOK 0 Hyna.

JKuuara-Bogunka e ucky4ena og npepasarenot. [T0BTOPHO BMETHETE ja xuuara-

MocTojaHo XONTO CBETS
0CTOJaHO XONTO CBETNO BOAWKA y6aB0 BO NpefiaBaTenor.

HanoHcku nagosu,
KyCH NPEKH 1

0% Uy; 0,5 umknycm Ha 0°,
45°,90°, 135°, 180°, 225°,

Mag oa 100% Bo VNOM 32
0,5 umKnycn Bo HaseaeHuTe

KBanuTetoT Ha HanojyBateTo of
eNeKTpYHaTa Mpexa Tpeba fa bupe

HanoHCKK Bapujauum 270°un 315° hasuun armn Kako Ha B0O614aeHa komepumjanta

rasess 00| Mo 0% sowuss | Semeta v oo e

eHej m'ejiy ! 1wy va 0° To'pnncm'auo gp a%om ga B erele Ha
prina. 70% Uy; 25/30 unknycu Man o1 30% 80 VNOM 3a | MOCTOJarO Aa p P

IEC 61000-4-11 NPEKMHI BO ENEKTPUYHATA MPEXa, Ce
npenopayyBsa yperaoT fa ce Hanojysa co

TO ENEKTPUYHO Hanoj

EnvHnyHa dasa: Ha 0°
0% Uy; 32 5 cekyHam Ha

25/30 unknycw Ha 0°
Man oa 100% Bo VNOM 3a

60 Hz (300 umknycu) 5 cekyHan Wnm co akymynarop.
0% Uy; 250/300 umknycn Mpexut oa 100% Bo VNOM 3a
250/300 uuknycu
MarteTHo none Ha 30 A/m 30 A/m MarHeTHuTe Nonukba Ha GpekseHunjaTa

(pekBeHumjaTa Ha
Hanojysatbe (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Ha HanojyBarbe Tpeba fia 61aT Ha HUBoA
KOV C€ KapakTepucTu4Hu 3a BoobuyaeHa
noKaunja Bo BOOGUYaeHa koMepLmjanHa
wnm GonHnYKa CcpeanHa.

SABEJIELLIKA: U; € HanoHOT Ha Han3MeHuyHaTa Mpexa npea Aa ce NPUMEHN HUBOTO Ha TeCTUParbe.

Tabena 8. Hacoku 1 feknapaumja Ha npoN3BOAMTENOT - eNeKTPOMArHeTHa MyHoCT

X il P ireXe 3a ynotpe6a BO eNeKTpOMarHeTHara CpefnHa HaseaeHa nogony. Kynyauyot unu KOpucHukoT
Ha ypenoT Tpeba Aa NOTBPAV Aeka YPenoT Ce KOPUCTY BO TakBa CPeAuHa.

IpeLuka. MoxHI NpU4MHM Ce Aeka HUBOTO Ha batepujaTa e NPeHUCcKo 3a pabota
WIK Hekoja Apyra BHaTpeLuHa rpetuka. CMeHeTe ja Xuuata-Boaunka BKTy4yBajki
r0 npefasarenor.

Tpenkauko onTo CBetno

Tabena 6. Komnatu6untu cuctemi

MNpuemHuk PressureWire

Cuctem 3a ontumm3aaumja Ha PCI ILUMIEN

Cuctem ILUMIEN OPTIS

nterpupan cuctem OPTIS

Mobunen cuctem OPTIS

Tect 3a UMyHNTET HuBo Ha TecTnpawe HuBo Ha E CpeanHa -
cnopep IEC 60601 ycornaceHoct
il " onpema 3a PQ) komyHuKauuj
He Tpe6a aa ce KopucTi NoBIUCKY A0 AEN0BHTE OfL
YPENoT Koj MMa Kabnut, OTKOMKY LUTO € NPEnopayaHoto
p 32 0 T, cnopen
Koja ce np yBa 32 Ha
npenasarenor.
CnposegeHa PO 3 Vrms 3 Vrms leteiktais atdaliSanas atstatums
IEC 61000-4-6 0p 150 kHz no 80 MHz =3
Vi=3] i %] P
i
d=[12] VP
3paueta PO 3V/m 3V/m [ 3 5]
IEC 61000-4-3 0080 MHz 02,7 GHz  [E1 = 3] d= [?‘]ﬁ 0780 MHz 10 800 MHz
d=[12) VP
7
d= [g WP 08800MHzgo27 GHz
1
d=[23] P

Cuctem 3a meperbe QUANTIEN

MpoBepeTe Kaj np 3a 3a ipyrvt

nnarhopmu.
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Tect 32 uMyHUTET HuBo Ha TecTupawe  HuBo Ha Enek

cnopep IEC 60601 ycornacexocT

cpepnka -

Kage Wwro P e MakcumanHara usnessa MoKHoCT

Ha npenasarenort 8o Bati (W), BO COrnacHocT co
NPOM3BOAVTENOT Ha NPeaaBaTenoT, a d e NPenopayaHoTo
pacTojaHue Ha ofy1aneyeHoCT B0 MeTpu (m)

JauyuHuTe Ha nonumbara of lDI/IKCHVI npeaasarenu

Ha P, Kako LUTO Ce ONpepeneHm Co aHanusa Ha
eNeKTpoMarHeTHaTa nokaumja,? Tpe6a aa 6uae nomano
0f1 HUBOTO HA YCOMIACEHOCT CO CEKOj PPEKBEHLINCKY
oncer”

MpeukuTe MoXe Aa ce nojasar Bo 61n3nHa Ha onpemara
obenexaa co CeAHnoB cumbon:

@

Cnopen IEC 60601-1-2 (Cnopen Ta6ena 9 on
CcTaxaappoT)

IMyHOCT Ha nonutbata 3a 385-5785 MHz 9-28 V/m
6nusnHa of beaxuuHara
onpema 3a RF-komyHukaunja

IEC 60601-1-2 (Knayayna 8.10)

Cuméonn

Cumbon

Onuc

Kuua-Boaunka

Wireless Connection|

Be3xuyHo noBpayBarbe

Korcyntupajre ro ynatcTeoto 3a ynotpe6a

Bhumarive

[la ce kopucTv 10

3ABEJIELLIKA 1: 3a 80 MHz v 800 MHz, ce npumeHysa noronem GppexkseHLCKY oncer.

3ABEJIELLIKA 2: OB1e HanoMeH MOXe Hema Aa BaxaT BO CUTE CUTyaLuu. EneKTpoMarHeTHOTO ABIXErbe € Nof BAnjaHune Ha
jata n jara o Te W NyreTo.

& JauuHmTe Ha NONMHbaTa Of GUKCHY NPEAABATENM, KaKo GasHi CTaHMLY 3a PaAM0 (MOBUNHI/GE3KUHI) TeNedOHN M KONHEHN
MOBUNHU pauja, amaTepcko paauo, npeHoc Ha AM 1 (OM-paavio 1 TeneB3NCKY MPEHOC, He MOXAT CO MPELVM3HOCT TEOPETCKU fa
ce npefBuaaT. 3a Aa ce YTBPAY eNeKTPOMArHeTHaTa Cpeata LWTo ce AOMKM Ha dukcHuTe npefasareny Ha P(), Tpeba aa ce seme
NpeMBI aHANN3a Ha eneKTpoMarHeTHara nokauvja. [oKonky U3mepeHara jauvHa Ha noneto Ha nokaumjara Kage LITo ce KopucTi
YPELOT r0 HAAMUHYBA MPUIMEHNMBOTO HUBO Ha ycornaceHocT Ha PQ) norope, ypenoT Tpe6a aa ce Habmby/ysa 3a fa ce NoTBpaN fAan
HOpManHo paboti. Ako ce 3abenexu HeHopManHa pabota, MoXebu Ke 61ufaT HeonXo[HM KONONHUTENHM MEPKY, Kako NPeHacouyBarbe
WU NPEMECTYBatbe Ha YPeAoT.

Y JaunHuTe Ha nonvtbara Tpeba fa bupar nomanu og [V1] V/m Hap dpeksenuvckuot oncer of 150 kHz no 80 MHz.

1 Mo6unHaTa

Mpenop pactojannja 3a oap, 3a RF-KomyHuKaumja
n cuctemort PressureWire.
JKuuara-Bogunka PressureWire X co 6e3xn4HO NoBP3yBarbe e HaMeHeTa 3a ynoTpe6a Bo enekTpoMarHeTHara cpeHa Bo Koja ce

nomery np

MpownssoguTen

Mpon3BoaHa nokaunja

[latym Ha npou3BoACTBO

Karanotwukv 6poj

TlomxuHa

KOHTponupanu o3payenute RF-npeuku. Kynysavot unu Ha KL il F 0 b nosp e
MOXE 1 MOMOTHe [1a CE CMPEyaT enexTpoMarHeTHUTe NpeyKit co op pacTojanue nomery Ta U MOBUNHaTa
onpema 3a RF: n onunka P ire X co 0 N0BP KaKo LUTO e Npenop:

nofiony, B0 on 3NE3HO HarojyBatbe Ha KoMy onpema.

K F j 3a 0AA; BO [): jata Ha (m)
wanesto uano]yl‘:;m Ha 0g 150 kHz o 80 MHz* 05 80 MHz o 800 MHz 0z 800 Mhz o 2,7 GHz
npeaasarenor (W) d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 HE E NPUMEHNIBO 0,12 0,23

0,1 HE E NPUMEHNIBO 0,38 0,74

1 HE E NPUMEHINBO 12 2,3

10 HE E NPUMEHNIBO 3,8 7,4

100 HE E NPUMEHNIBO 12 23

3a npefasareny kKnacuuLMPaH CO MaKCUMANTHO U3NE3HO HamojyBatbe Koe He e norope, NPenopa4aHoTo pactoj 3a
oananeyeHocT (d) Bo MeTpyu (M) MOXe fia Ce NPOLieHy CO NOMOLL Ha Koja ce np 3a jata Ha np 3
Kage wro P e ja 3a n3nesHo j € Ha npenasarenot 8o Bati (W) cnopea NpOU3BOAUTENOT Ha
npenasarenor.

*He & NpUMEHNUBO 3aLLTO NPENABATENOT He & NPUKIYYEH CO ENEKTPUYHATA MpEXa.

3ABEJTELLIKA: 3a 80 MHz 1 800 MHz ce npumeryBa pacTojaHue 3a 0CT 3a noronem oncer.

SABENELLIKA: OBue HanoMeHn MOXe Hema a Baxar BO CUTe cuTyauni. EnekTpomarHeTHoTo ABIXKerbe € Mo BAMjaHue Ha ancopnuvjara
1 jata on p p nnyrero.

OrpapyBae op rapaHumja

WNaKo xuuata-sopunka PressureWire X, noHaramy Kako e BO BH/IMATENHO KOHTPONUPAHN YCTIOBM,
Abbott Medical, noHaramy umeHyBaH kako Abbott, He ri1 KOHTpONMpa YCNoBUTE BO KO Ce KOpUCTH Npon3eogoT. Mopaan Toa, Abbott ce
ofpekyBa v O AajieHyt 1 07 NPETNOCTABEHI rapaHLMKA BO BPCKA CO NPOU3BOAOT, BKIYUYBAKY, HO HE OTpaHIuyBajku Ce Ha, NPeTnocTaBeHa
rapaHuvja 32 MOXHOCTA la Ce NPOfajie NPOM3BOAOT UNW 3a HEroBara COOABETHOCT 3a OipefieHa HameHa. Abbott Hema fia Guie 0AroBopeH
KOH HUEIHO NINLLE UNW CYBjeKT 3 KakBW 6UN0 MEAULIHCKY TPOLLOLY WNM KaKBY 60 AVPEKTHI, CyYajHy W NOCEANYHY OLUTETYBAtbA
LUTO Ce NPEAN3BIKAHN Of] KakBa GUN0 ynoTpe6a, AEEKT, FPeLLKa Ui HECOOABETHO (YHKLMOHNPAHbE Ha NPOU3BOAOT, 6e3 ornes Ha Toa
[any 6aparbeTo 3a BaKBUTE LUTETI € 3aCHOBAHO Ha rapaHLvja, 0roBOp, NPEKPLLOK W HELLTO NOMHAKBO. HUTY eHO NMLe HeMa Npaso
71a ro noBpaysa Abbott co Kako 61no NPeTCTaByBarbe Wi rapaHLutja Bo 0AHOC Ha NPOU3BOOT. VicKyyoLMTE 1 OrpaHIyyBatbata

HansopeLuex anjamerap

Bpoj Ha cepuja

MakyBatbe

[la ce yyBa nopaneky oA COHYeBa CBETNMHA

YyBajTe Ha CyBO MECTO

OrpaHuuyBatba Ha Temneparypara

[paHuua Ha [O3BONEHN OTCTANkKW Of Temnepatypara

BOCMOCTABEHN NOTrOPE He Ce HAMEHETN 1 He Tpeba fia ce TONKyBaaT Kako HauMH Ha KPLUEHE Ha 3¢ onpeaév on

3aKoH. [loKonKy Koj 6uno fien wnu oppenta of 0Ba OrpajiyBatbe Of rapaLja Ce CMETaar 3a He3akOHCKW, HECMPOBEAIVBY WK BO CYANP
€0 BXEUKIOT 3aKOH O/} CTPaHa Ha HAANEXHIUOT CyA, T0 HEMa [1a BNIWjae Ha BAXHOCTA Ha OCTaHaTUTe AenoBu of 0Ba OrpajlyBatbe

0/ rapaHLja, a cuTe NpaBa v 06BPCK Tpeba Aa ce TONKyBaar it CpoBeAyBaar kako 0Ba OrpajyBatbe Off rapaHLja Aa He ro Conpxu
OQpeNeHIOT JeN 1Nk oapeada LUTo Ce CMETAAT 32 HEBAXEUKY.
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[paHuua Ha [O3BONEHN OTCTANKN 3a BNAXHOCTA

Onpema og n LI, otnopHa Ha Aedubpunaumja

Onpemara Bkny4ysa RF-npenasaten

He ynotpebysajre AOKONKY NAKETOT € OLITETEH

[la He ce ynoTpe6yBa NoBTOPHO

He cTepunn3mnpajte noBTOPHO




Cumbon

Onue

CTepunnanpaxo co rac eTuneH oKCu.

Xapasepot Tpe6a na ce Gpnv BO COTMACHOCT CO JIOKANMHATA 3aKOHCKA perynarvsa

EBponcka c006pasHoCT, A0fajieHa COTNacHo PeneBaHTHUTe ofpentin Ha
upektusute MD 93/42/EEC n 2011/65/EU u aupektusara RE 2014/53/EU
anexc II. Co oBa, Abbott Medical u3jaByBa feka 0BOj ypefi € BO COMNAcHOCT CO
CYLUTUHCKUTE Bapatba 1t APYruTe PENneBaHTHI OAPEAtI Ha 0BYE AUPEKTUBI.

nl: Nederlands / Dutch

PressureWire X voerdraad
Draadloze verbinding

12059, 12359

Gebruiksaanwijzing
Inhoud

De verpakking van de PressureWire X voerdraad bevat het De zak van de PressureWire X voerdraad bevat het

L TEKCT Ha jata 3a )CT Ha 2014/53/EU volgende: volgende:
Ha EBporickara yHuja € AocTaneH Ha CrlefiHaTa UHTepHeT-aapeca: Gesealde niet-steriele buitenste doos Verpakkingsspoel
www.cardiovascular.abbott/euconformity. X - .
Gebr jzing PressureWire X voerdraad
Gesealde steriele zakken Torsiehulpmiddel
OBnacteH np! BO EBponckara
Zender
Beknopte handleiding
BHVIMAHWE: Cnopeg 3aKoHm (C A Npxasu),

0BOj ypen MOXe f1a ro NpojiaBaar camo nekapu ik 4a ce npoaasa o nekapeko
6aparbe.

FCC-npeHTndukatop 3a npegasarenot

0B0j ypen e BO CornacHocT co aenot 15 on npasunara Ha FCC. DyHKUMOHMparbeTo
€ NOANIOXHO Ha crefHuTe 1Ba yenosy: (1) 0BOj ypes He cMee fa Npean3Buka
LUTETHU NONpPeyyBarba 1 (2) 0BOj Yper Mopa fia rv NpumMu CUTE NonpeyyBarba,
BKIYYYBJKV 1 1 OHUE LUTO MOXE fia T

IC-npexTMGUKaTOp 32 Npeaasarenot

080j ypen e BO cornacHocT co RSS-210 og npasunara a IC. (yHkuvoHupatbeTo
€ NOJNOXHO Ha CreaHuTe ABa ycnosu: (1) 0Boj ypen He cmee ja npeau3syka
LUTETHU NONPeYyBatba 1 (2) 0BOj ypen Mopa fa rin NpUMK CUTe NONpeYyBatba,
BKNYYYBajKM I W OHUE LUTO MOXE Aa T [0}
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MeANUMHCKA eNnekTpiuyHa onpema

0O3Haka 3a perynatopa ycornacexoct (RCM) co ABCTpanucKioT ynpaseH opraH 3a
n (ACMA) u't ynpaea 3a papl KTap

(RSM)

0O3Haka 3a ycornaceHocT co HoBosenaxackara ynpasa 3a paano-cnekrap (RSM)
3a NPON3BOAY KOW MaaT PaavonpeaaBaTeny co HUBO Ha ycornaceHoct A1, A2
win A3

Janoxcku RF-npexTudukatop 3a npenasarenor
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1. Voerdraad, zie het label voor de lengte' 9. Hydrofobe isolators tussen de contactelementen
2. Flexibele lengte, 31 cm 10. Torsiehulpmiddel

3. Schacht 11. PressureWire X zender

4. Connector 12. Functie-indicatielampjes

5. Radiopake tip, 3 cm 13. Schakelaar

6. Sensorelement 14. Dop sluiten

7. Hydrofiele coating 15. Dop openen

8. PTFE-coating 16. Dop

"Toegepast onderdeel volgens IEC 60601-1.

Beschrijving

De PressureWire X voerdraad is een 0,014" voerdraad met een geintegreerd sensorelement bij de tip, waarmee metingen van fysiologische
parameters kunnen worden uitgevoerd. De voerdraad wordt aan één ieke zender De is verkrijgbaar in
verschillende lengtes.

Bedoeld gebruik

De PressureWire voerdraad is zodanig ontworpen dat hij in een percutane katheter past met het doel om de katheter door een bloedvat te
leiden. De signaaluitvoer van de sensor wordt naar de bijbehorende apparatuur verzonden voor analyse, berekeningen en weergave van
diverse fysiologische parameters of indices op basis van druk of temperatuur, bv. Fractional Flow Reserve (FFR).

Gebruiksindicaties

De PressureWire X voerdraad is d voor het leiden van een katheter door een bloedvat en voor het meten van fysiologische
parameters in het hart en in de coronaire en perifere bloedvaten. Fysiologische s zijn 0.a. DeF ire X
kan ook de bloedtemperatuur meten.

Conti i

Ypepor e ycornaceH co RSS-310 Ha Industry Canada. Pabotata e nopnoxna Ha
YCNOBOT fieKa yPeaoT He Npeans3BuKyBa WTETHU NPEYKU.

T0 HABOJOT Ha NaKy 0 CO (U3NONOLLKW PcTBOP

Mospaete

Bknyyere ro npepasarenor

Deze voerdraad is gecontra-indiceerd voor gebruik in de cerebrale vasculatuur.

Waarschuwingen

*  Dit hulpmiddel mag niet worden gewijzigd.

¢ De PressureWire X voerdraad wordt steriel geleverd. Gooi de voerdraad weg als de buidel geopend of beschadigd is, waardoor de
steriele barriére aangetast is. De voerdraad is ontworpen voor eenmalig gebruik en mag niet worden hergebruikt of opnieuw worden
gesteriliseerd. Bijwerkingen van het gebruik van een niet-steriele of opnieuw i voerdraad zijn onder andere, maar niet
beperkt tot de volgende:
- Lokale en/of systemische infectie
- Mechanische beschadiging
- Onnauwkeurige uitlezingen

*  Observeer alle i van de . Als de verplaatst of gedraaid wordt, moet de beweging van de tip altijd onder
fluoroscopie worden geobserveerd. Duw of draai de voerdraad nooit en trek hem niet terug als u weerstand voelt of zonder dat u de
overeenkomstige beweging van de tip observeert; er kan anders trauma aan bloedvaten of ventrikels optreden.

* Het draaien of overmatig manipuleren van de voerdraad in een scherpe bocht, tegen weerstand in, of herhaalde pogingen om een totale
bloedvatocclusie te passeren kan:
- Dissectie of perforatie van bloedvaten veroorzaken
- Vaatspasme veroorzaken
- Beschadiging en/of breuk van de voerdraad veroorzaken

*  Bij het inbrengen van de voerdraad dient u de katheter te spoelen en antistolling toe te dienen volgens de standaard
katheterisatieprocedure, anders kunnen er bloedstolsels ontstaan.

*  Gebruik de voerdraad niet in de ventrikels indien de patiént een i of biologi: har heeft. Dit kan leiden tot
beschadiging van zowel de prothese als de voerdraad, wat letsel of overlijden kan veroorzaken.
*  Het gebruik van de Pr ire X in met inter hulpmiddelen die in korte tijd snel door elkaar

vervangen worden, kan leiden tot een gevouwen of gebroken voerdraad.
* Ermogen geen I i op de patiént worden gebruikt tegelijkertijd met de voerdraad.
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Voorzorgsmaatregelen
*  De PressureWire X voerdraad is een gevoelig instrument, dat voorzichtig behandeld moet worden.

De PressureWire X verwij p
Als het noodzakelijk is om de PressureWire X voerdraad opnieuw in te brengen in de bloedvaten van de patiént tijdens een diagnostische of

*  Zorg ervoor dat de zender droog blijft om nauwkeurige uitlezingen van druk en temperatuur te verzekeren. Bij ige ui
moet het hulpmiddel mogelijk worden vervangen.
*  Gebruik de d niet in inatie met Hierdoor kan de voerdraad beschadigd raken.

* Trek de voerdraad niet terug of manipuleer deze niet in een object met scherpe randen. Dit kan leiden tot afschuring van de coating van
de voerdraad.

* Factoren die de igheid van de di informatie kunnen beinvioeden zijn onder andere, maar niet beperkt tot:
—  Onijuiste plaatsing van de aortadruksensor.
—  Het niet bereiken van maximale coronaire en my iale hypt ie tijdens FFR-procedures.
- Bloedstroming die belemmerd wordt door de positie van interventi i z0als

*  De uitlezingen van de voerdraad kunnen aangetast worden door defibrillatie. Zet de voerdraad opnieuw op nul na het gebruik van
defibrillatie.

*  Meet de druk niet als het sensorelement van de voerdraad zich in een scherpe bocht bevindt of in contact is met atrium- of
ventrikelwanden. Dit kan leiden tot drukartefacten.

*  Gebruik de PressureWire X voerdraad niet samen met een andere voerdraad voor zogenaamde ‘jailed wire technique', omdat de
voerdraad dan moeilijk teruggetrokken kan worden en vast kan komen te zitten.

*  Bewaren bij kamertemperatuur (15 °C — 25 °C) op een droge, donkere plaats.

Ongewenste bijverschijnselen

Mogelijke complicaties die kunnen optreden tijdens alle katheterisatieprocedures zijn onder andere, maar niet beperkt tot: dissectie

of occlusie van bloedvaten, perforatie, embolie, spasme, lokale en/of i infectie, ief hartfalen,
myocardinfarct, hypotensie, pijn op de borst, nierinsufficiéntie, ernstige hartritmestoornissen of overlijden.
heeft dit iddel een coating die polyethy ol (PEG) bevat; als de patiént allergisch is voor PEG, kunnen tijdens de

D ¢ potentiéle allergi
Gebruiksaanwijzing

reacties (anafylaxie) optreden.

inter

inter p
1. Trek de voerdraad voorzichtig terug. Zorg dat het distale flexibele gedeelte van de voerdraad nat blijft.
2. Veeg de connector zorgvuldig af om deze droog te maken.

3. Breng de connector voorzichtig volledig in de zender in en zet de dop vast.

4. Herhaal de procedures vanaf stap 8.

De drukmeting controleren

1. Trek de PressureWire X voerdraad voorzichtig terug tot het net buiten de ing gepositioneerd is.
2. Trek heti ument terug en sluit de hemc Zorg ervoor dat er geen contrastvloeistof in de katheter achtergebleven is.
3. Controleer of de die g zijn door de i ende gelijk zijn.

De procedure beéindigen
Trek de PressureWire X voerdraad voorzichtig terug. Schakel de zender uit.
Behandeling en afvoer

Behandel de PressureWire X voerdraad als biologisch gevaarlijk materiaal en voer hem als zodanig af, in overeenstemming met de
medische en de geldende plaatselijke en nationale wetgeving en voorschriften. De gebruiksaanwijzing kan gerecycled worden.

De batterij kan verwijderd worden door de einddop te openen met bijvoorbeeld een tang in de sleuven onder het label.

LET OP: De zender wordt gevoed door een lithium-i ij. Lithi bevatten een kleine concentratie
1,2-dimethoxyethaan. Open de batterij niet en haal hem niet uit elkaar. Niet blootstellen aan vuur of hoge temperaturen (>60 °C).
Voer de batterij af volgens de plaatselijke voor lithium-i iji

Technische specificaties
Tabel 1. Drukmeting

Bedrijfsdruk -30 tot +300 mmHg

Gebruik de PressureWire X voerdraad in combinatie met een 6F (2 mm diameter) geleidekatheter. Raadpleeg de instructies bij i
die in combinatie met de voerdraad gebruikt zullen worden voor het bedoelde gebruik ervan, contra-indicaties en mogelijke complicaties.
Merk op dat het gebruik van de voerdraad in combinatie met niet-gs I i katheters de pi van de voerdraad kan
verminderen.
LET OP: Als de PressureWire X voerdraad vast komt te zitten of beschadigd wordt tijdens de procedure, koppel de zender dan
onmiddellijk los en vervang de beschadigde voerdraad, inclusief de zender, door een nieuw exemplaar. Beschadiging is onder

andere, maar niet beperkt tot knikken, bochten, een het van een i of een
onnauwkeurig druksignaal. Onjuist gebruik kan leiden tot iging van of i van aritmie,
i schok, i i of i i
LET OP: Wanneer de PressureWire X voerdraad losgekoppeld wordt van de zender tijdens de procedure, dient u ervoor te
zorgen dat de mannelijke connector niet in contact komt met i pp , om inding met andere
of i te

Voorbereidingen
1. Open de verpakking van de PressureWire X voerdraad met behulp van aseptische techniek.
2. Zorg dat de verpakkingsspoel plat op de tafel ligt.
3. Vul de verpakkingsspoel met zoutoplossing door de spoelpoort. De zoutoplossing moet het druksensorelement bedekken, ongeveer 20 cc.
De voerdraad op nul zetten
4. Activeer het ontvangstinstrument volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
5. Zet de PressureWire X op nul door de zender in te schakelen.
LET OP: Houd de voerdraad te allen tijde stabiel en vermijd overmatige beweging tijdens het op nul zetten.

De functie-indicatie van de zender moet een ononderbroken groen lampje tonen als de voerdraad succesvol op nul is gezet. Raadpleeg
tabel 5 voor verdere informatie.

6. Verwijder de voerdraad voorzichtig uit de verpakkingsspoel.

7. De modelleerbare tip van de voerdraad kan voorzichtig gevormd worden met behulp van standaard tipvormingstechnieken.
LET OP: Gebruik geen modelleringsinstrument met een scherpe rand.

Diagnostische procedure

8. Breng de PressureWire X voerdraad in de bloedvaten van de patiént in volgens Kiinische standaardwerkwijzen.

LET OP: Schakel de zender niet uit tijdens de procedure. De PressureWire X voerdraad wordt automatisch op nul gezet als de
zender wordt ingeschakeld, en moet buiten het lichaam op nul worden gezet.

9. Gebruik het torsi om de te sturen. Positioneer het sensorelement van de voerdraad net buiten de
opening van de geleidekatheter.
10. Controleer het volgende om een ige dr ing te

*  Plaats de aortadruktransducer ter hoogte van het hart van de patiént.

 Trek het inbrenginstrument terug en sluit de hemostaseklep.

Zorg ervoor dat er geen in de katheter (| is.

11. Controleer de drukwaarden. Controleer of de drukwaarden van de geleidekatheter en de voerdraad gelijk zijn.

*  Als het drukverschil < 10 mmHg is, vereffen de druksignalen dan volgens de instructies van het compatibele systeem. Raadpleeg tabel
6 voor een lijst met compatibele systemen.

*  Als het drukverschil > 10 mmHg is, wordt aanbevolen om het volgende te doen:
- Controleer de punten in stap 10
—  Als het verschil nog steeds > 10 mmHg is, verwijder dan de PressureWire X voerdraad, zet hem opnieuw op nul en herhaal de

procedure vanaf stap 8

— Vereffen de dr volgens de i ies voor het systeem.

*  Als het drukverschil leidt tot een equalisatie-offsetwaarde, -limiet of -alarm volgens de compatibele systemen, raadpleeg dan de
instructies van die apparatuur.
OPMERKING: Als er voor het weergeven van de dr van de wordt gebruikt die niet in tabel 6 is vermeld,

dan de specificaties van de om te weten of er aanvullende beperkingen gelden.

12. Meti i Gebruik het torsi iddel om de naar de te positie te sturen en voer een
drukmeting uit volgens klinische standaardprocedures.
OPMERKING: Als het moeilijk is om de gewenste positie te bereiken, kan de voerdraad worden losgekoppeld van de zender zodat hij
beter gehanteerd kan worden.

13. Gaindien van op basis van de

Interventionele procedure

14. Koppel de zender los.

15. Verwijder het torsiehulpmiddel door de schroef los te draaien en het hulpmiddel voorzichtig terug te trekken.

16. Voer het interventionele instrument voorzichtig op over de PressureWire X voerdraad en ga te werk volgens de instructies van de
fabrikant.

17. Breng het torsi weer in een hikte positie aan op de voerdraad.

18. Als de zender opnieuw aangesloten moet worden, veeg de voerdraad dan voorzichtig af om deze droog te maken.
19. Breng de connector voorzichtig volledig in de zender in en zet de dop vast.

20. Ga verder met de behandeling.
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van de metingen verder met interventionele procedures.

Nauwkeurigheid' <2 mmHg of + 2%
Temperatuurgevoeligheid 0,3% drukverandering per °C
Nulafwijking < 7 mmHg/uur

Bedriffstijd <3uur

" De bijdrage aan de fout in gemiddelde druk van een externe storingsbron is < 2 mmHg. Dat wil zeggen dat als een storingsbron
wordt toegepast in overeenstemming met IEC 60601-1-2, de gemiddelde druk maximaal 2 mmHg kan veranderen. Het effect van
i ruis op het is minder dan 3 mmHg van piek tot piek.

Tabel 2. Specificaties temperatuurprestaties

Temperatuurbereik 34-42°C

Tabel 3. Specificaties radiosignaal

Frequentiebereik 2,4000-2,4835 GHz (ISM-band)

Type Fi { over gesprei

Uitgestraald vermogen 1 mW piek, 70 pW gemiddeld (EIRP)
Maximaal 5 m.

Bereik OPMERKING: Het radiobereik wordt verkleind door objecten en muren; plaats daarom de zender en
ontvanger binnen elkaars 'zicht.

Vertragingstijd <28ms

Tabel 4. Omgevingsomstandigheden

0mgevingstemperatuur tijdens bedrijf 15 °C tot 35 °C (59 °F tot 95 °F) met een maximale 1meling van = 5 °C
Relatieve luchtvochtigheid tijdens bedrijf 30-75%
0mgevingsdruk 425-850 mmHg
Temperatuur tijdens transport -20 °C tot +50 °C (-4 °F tot +122 °F)
Relatieve vochtigheid tijdens transport 25-90%
Opslagomstandigheden 15 °C tot 25 °C (59 °F tot 77 °F)
Tabel 5. Indicatielampjes zenderfunctie
Functi icati j Uitleg
Snel knipperend groen lampje Bezig met op nul zetten (initialiseren)
Continu brandend groen lampje Zender ingeschakeld, normale werking
Stabilitei mislukt (pi ieve druk . Zet de opnieuw

Afwisselend groen/geel knipperend lampje op nul bl een stabiele nuldruk.

De voerdraad is losgekoppeld van de zender. Steek de voerdraad opnieuw stevig

Continu brandend geel lampje in de zender.

Fout. Mogelijke oorzaken kunnen zijn dat de batterij te zwak is of een andere interne

Knipperend geel lampje fout. Verwissel de voerdraad, met inbegrip van de transmitter.

Tabel 6. Compatibele systemen

PressureWire-ontvanger

ILUMIEN PCI

ILUMIEN OPTIS-systeem

OPTIS geintegreerd systeem

OPTIS mobiel systeem

QUANTIEN-meetsysteem

Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger voor andere compatibele platformen.




Naleving van wettelijke voorschriften
Richtlijn en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissies

De PressureWire X voerdraad is bedoeld voor gebruik in de hieronder

geving. De klant of de gebruiker

van het PressureWire systeem moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving gebruikt wordt.

Emissietest Conformiteit El geving - Richtlijnen

RF-emissies Groep 1 Het PressureWire systeem maakt alleen gebruik van RF-energie voor zijn interne

CISPR 11 werking. De RF-emissies zijn daarom erg laag en veroorzaken waarschijnlijk geen
storingen in nabije

RF-emissies Klasse B

CISPR 11

Harmonische emissies nv.t De PressureWire X voerdraad met draadloze verbinding is geschikt voor gebruik

1EC 61000-3-2 Geen aansluiting op  in gezondheidszorginstellingen. Het kan mogelijk moeilijk zijn elektromagnetische

netvoeding

van geleide en ui

compatibiliteit te in

met een woc

storingen.

als gevolg

Immuniteitstest IEC 60601

~ Richtlijn

waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen
van de zender is in watt (W) volgens de fabrikant van
de zender en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meters (m)

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals vastgesteld
in een elekiromagnetisch onderzoek van de locatie,
dient kleiner te zijn dan het nalevingsniveau in elk
frequentiebereik.”

Er kan interferentie optreden in de nabijheid van
apparatuur met het volgende symbool:

@

Spanningsschommelingen/ n.v.t.

flikkeremissies
IEC 61000-3-3

Geen aansluiting op
netvoeding

Richtlijnen en Verklaring van de Fabrikant — Elektromagnetische immuniteit
Tabel 7. Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

De PressureWire X voerdraad is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de
gebruiker van het hulpmiddel dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

|EC 60601 Elektromagneti: - Richtlijn
Elektrostatische +8 KV contact +8 kV contact Vioeren dienen van hout of beton
ontlading (ESD) +15 KV lucht +15 kV lucht of betegeld te zijn. Als vioeren met
EN 61000-4-2 synthetisch materiaal bedekt zijn, moet
(IEC 61000-4-2) de relatieve vochtigheid minstens 30%

bedragen.

Snelle elektrische +2 KV voor voedingskabels | £2 kV De netvoeding dient van een kwaliteit te
transiénten/lawines +1 kV voor ingangs-/ +1kV zijn die gebruikelijk is voor een zakelijke
EN 61000-4-4 uitgangskabels omgeving of ziekenhuisomgeving.
(IEC 61000-4-4)
Stroompiek +1kV differentiéle modus *+1KV De netvoeding dient van een kwaliteit te
EN 61000-4-5 =2 kV gemeenschappelike | =2 kv zijn die gebruikelijk is voor een zakelijke

(IEC 61000-4-5)

modus

omgeving of ziekenhuisomgeving.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsvariatie
op ingaande
voedingskabels.

IEC 61000-4-11

0% Us; 0,5 cyclus bij 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
en315°

0% Uy, 1 cyclus
70% Ur; 25/30 cycli Enkele
fase: bij 0°

0% Uy; gedurende 5 seconden
bij 60 Hz

(300 cycli)

0% Us; 250/300 cycli

100% onderbreking van VNOM
gedurende 0,5 cyclus bij
genoemde fasehoeken

100% onderbreking van VNOM
gedurende 1 cyclus bij 0°
30% onderbreking van VNOM
gedurende 25/30 cycli bij 0°
100% onderbreking van VNOM
gedurende 5 seconden

100% uitschakeling van VNOM

De netvoeding dient van een kwaliteit te
zijn die gebruikelijk is voor een zakelijke
omgeving of ziekenhuisomgeving. Als het
hulpmiddel moet blijven werken tijdens
netspanningsonderbrekingen, wordt
aanbevolen het van stroom te voorzien
via een ononderbreekbare voeding of

een accu.

it voor nabije velden 385-5785 MHz
van draadloze
RF-communicatieapparatuur

IEC 60601-1-2 (clausule 8.10)

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische verspreiding wordt beinvioed door absorptie en
weerkaatsing door structuren, objecten en personen.

9-28 V/m Volgens IEC 60601-1-2 (volgens tabel 9 van de norm)

# De veldsterkte van vaste zenders, zoals ions voor en radio's,
amateurradio's, radio-uitzendingen op de AM- en FM-band en jen kan isch niet ig worden voorspeld.
Voor het bepalen van de elektromagnetische omgeving die door vaste RF-zenders wordt gecreéerd moet een elektromagnetisch
locatieonderzoek worden overwogen. Als op de locatie waar de het systeem wordt gebruikt, de gemeten veldsterkte hoger is dan het
bovengenoemde toepasselijke RF-niveau waaraan dient te worden voldaan, moet worden gecontroleerd of het hulpmiddel wel normaal
werkt. Als abnormale werking waargenomen wordt, kunnen extra maatregelen nodig zijn, zoals het hulpmiddel opnieuw richten of
verplaatsen.

® In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan [V1] V/m bedragen.

Aanbevolen scheidingsafstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en het PressureWire X
systeem

De PressureWire X voerdraad met draadloze verbinding is bedoeld voor gebruik in een elektron i 9 waarin ui
RF-storingen beheersbaar zijn. De klant of de gebruiker van de PressureWire voerdraad met draadloze verbinding kan elektromagnetische
interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand te bewaren tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur

(zenders) en de PressureWire X voerdraad met draadloze verbinding zoals hieronder wordt aanbevolen, overeenkomstig het maximale

g van de con
naar ie zender (m)
uitgangsvermogen zender (W) 150 kHz tot 80 MHz* 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 [ 0,12 0,23

0,1 [ 0,38 0,74

1 [ 1,2 2,3

10 [ 338 74

100 Nt 12 23

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen niet hierboven wordt vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand (d) in
meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die geldt voor de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale
uitgangsvermogen van de zender is in watt (W), volgens de fabrikant van de zender.

*Niet van toepassing omdat de zender niet is aangesloten op de netvoeding.
OPMERKING: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING: Deze richtlijnen gelden mogelijk niet in alle situaties. Elektromagnetische verspreiding wordt beinvioed door absorptie en
ing door structuren, objecten en personen.

gedurende 250/300 cycli
Stroomfrequentie 30 A/m 30 A/m De door de stroomfrequentie opgewekte
(50/60 Hz) magnetisch magnetische velden moeten de
veld gebruikelijke waarden voor een gangbare
IEC 61000-4-8 zakelijke omgeving of ziekenhuisomgeving
hebben.
OPMERKING: U, is de aan van het

Tabel 8. Richtlijnen en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische immuniteit

Garantiedisclaimer

Hoewel de PressureWire X voerdraad, hierna te noemen "product", onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden wordt vervaardigd,
heeft Abbott Medical, hierna te noemen Abbott, geen controle over de omstandigheden waarin het product wordt gebruikt. Abbott verwerpt
derhalve alle garanties, zowel uitdrukkelijk als stilzwijgend, met betrekking tot het product, daarbij inbegrepen, maar niet beperkt tot
stilzwijgende garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Abbott is niet verantwoordelijk jegens welke persoon of
entiteit dan ook voor mogelijke medische uitgaven of directe of incidentele schade of gevolgschade die veroorzaakt is door gebruik, defect,
uitval of storing van of aan het product, of een claim voor bovengenoemde schade wel of niet gebaseerd is op garantie, een overeenkomst,
een ige daad of anderszins bepaald is. Niemand heeft de bevoegdheid Abbott te verplichten tot een aanbod of garantie met

betrekking tot het product. Uitsluitingen en beperkingen zoals hierboven omschreven zijn niet bedoeld om in te druisen tegen bindende
bepalingen van het toegepaste recht, en dienen ook niet als zodanig uitgelegd worden. Indien beslist wordt dat een deel of bepaling van
deze Garanlledlsclalmer nnrecmmatlg of onuitvoerbaar is of in strijd is met het tnepasseluk recht, door een rechtbank met geéigende

De PressureWire X voerdraad is bedoeld voor gebruik in de hieronder De klant of de
gebruiker van het hulpmiddel dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 - Richtlijn
Draagbare en mobiele RF- communlcalleapparaluur
mag niet dichter bij enig van het
inclusief kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand die berekend wordt it de vergelijking
die van toepassing is op de frequentie van de zender.

Geleide RF 3 Vrms 3 Vrms Aanbevolen scheidingsafstand

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz [V, =3] 35

‘ = [TWTJ
i
= [1 2] WP

Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,7 GHz [E1=3] = [ E ]VT’ 80 MHz tot 800 MHz
d=[1.21 VP

7
d=[g-WP 800MHztot27 GHz
1
= [2.3] VP

zal de van de overige delen van deze G: niet worden en zullen alle rechten en
plichten worden uitgelegd en uitgevoerd alsof deze Garantiedisclaimer het deel of de bepaling die ongeldig geacht wordt, niet bevatte.
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Symbolen

Beschrijving

Symbool

Beschrijving

Voerdraad

Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas.

|Wireless Connection|

Draadloze verbinding

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voer het hulpmiddel af volgens de plaatselijke voorschriften

Voorzichtig

Te gebruiken voor

Europese i in ing met de relevante
bepalingen van de MD-richtlijnen 93/42/EEG en 2011/65/EU, en de RE-richtlijn
2014/53/EU Bijlage II. Hierbij verklaart Abbott Medical dat dit apparaat voldoet aan
de essentiéle eisen en andere relevante bepalingen van deze richtlijnen.

De volledige tekst van RE-richtlijin 2014/53/EU van de Europese Unie
(conformiteitverklaring) is terug te vinden op het volgende webadres:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Fabrikant

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

Productiefaciliteit

LET OP: Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit product uitsluitend
verkocht worden door of op voorschrift van een arts.

Productiedatum

Catalogusnummer

FCC-code voor de zender

Dit hulpmiddel voldoet aan deel 15 van de FCC-regels. Bij het gebruik van dit
hulpmiddel gelden de volgende twee voorwaarden: (1) Dit hulpmiddel mag geen
schadelijke interferentie veroorzaken, en (2) dit hulpmiddel moet iedere ontvangen
interferentie accepteren, ook interferentie die ongewenste werking kan veroorzaken.

Lengte

Buitendiameter

1C-code voor de zender

Dit hulpmiddel voldoet aan RSS-210 van de IC-regels. Bij het gebruik van dit
hulpmiddel gelden de volgende twee voorwaarden: (1) Dit hulpmiddel mag geen
schadelijke interferentie veroorzaken, en (2) dit hulpmiddel moet iedere ontvangen
interferentie accepteren, ook interferentie die ongewenste werking kan veroorzaken.

Lot-nummer

WS |k

Verpakkingseenheid

RECOGNIZED
'COMPONENT

€.

Intertek
5013704

cETLus geldig voor Canada en de VS.
Voldoet aan AAMI-norm ES60601-1 & IEC-norm 60601-2-34
Gecertificeerd volgens CSA-norm €22.2 nr. 60601-1

Buiten bereik van zonlicht houden

[Medical Electrical Equipment |

Medische elekirische toestellen

Droog houden

o

voor ing met de ing (RCM) van de A
Communications and Media Authority (ACMA) en het Nieuw-Zeelandse Radio
Spectrum Management (RSM)

R-NZ

Conformiteitsmerk van de Nieuw-Zeelandse Radio Spectrum Management (RSM)
voor producten met radiozenders van conformiteitsniveau A1, A2 of A3

Temperatuurbegrenzing

&

Japanse RFID voor de zender

EXCURSIONS

Limieten toegestane temperatuurschommeling

[€

KCC-code voor de ontvanger

EXCURSIONS

Toegestaan vochtigheidsbereik

Canada 310

Deze apparatuur voldoet aan RSS-310 van Industry Canada. De apparatuur mag
alleen worden gebruikt als deze geen schadelijke interferentie veroorzaakt.

Defibrillatiebestendige apparatuur, CF-type

Verpakkingsspoel doorspoelen met zoutoplossing

Deze apparatuur bevat een RF-zender

Aansluiten

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet opnieuw gebruiken

Zender inschakelen

Niet opnieuw steriliseren




no: Norsk / Norwegian

PressureWire X-ledevaier
Tradlgs forbindelse

12059, 12359

Bruksanvisning
Innhold

PressureWire X-ledevaierpakke inkluderer:
Forseglet, ikke-steril ytre eske
Bruksanvisning

Forseglede sterile poser

PressureWire X-ledevaierpose inkluderer:
Pakningsrull

PressureWire X-ledevaier

Dreieanordning

Sender

Hurtigveiledning

3)
2 &)

@H@
®

1. Ledevaier, se etiketten for lengde' 9. Hydrofobe isolatorer mellom kontaktdeler
2. Fleksibel lengde, 31 cm 10. Dreieanordning
3. Skaft 11. PressureWire X-sender
4. Kopling 12. Funksjonsindikatorer
5. Stralingssikker spiss, 3 cm 13. Bryter
6. Sensorelement 14. Lukk hette
7. Hydrofilt belegg 15. Apne hette
8. PTFE-belegg 16. Hette
"Anvendt del i henhold til IEC 60601-1.
Beskrivelse
P gen er en 0,014" med et integrert i spissen for & muliggjere maling av fysiologiske

parametere. Mandrengen er unikt matchet med en spesifikk sender. Mandrengen er tilgjengelig i ulike lengder.

Tiltenkt bruk

PressureWire-mandrengen er utformet slik at den passer inni et perkutant kateter for & fare kateteret gjiennom en blodare. Signalene fra
sensoren sendes til tilharende utstyr for analyse, beregninger og visning av eventuelle fysiologiske parametere eller indekser, basert pa trykk
eller temperatur, f.eks. FFR (Fractional Flow Reserve).

Indikasjoner for bruk

PressureWire X-mandrengen er indisert for styring av et kateter giennom en blodare, og for & méle fysiologiske parametere i hjertet

samt i de koronare og perifere blodarene. Fysiologiske parametere inkluderer blodtrykk. PressureWire X-mandrengen kan ogsa méle

blodtemperatur.

Kontraindikasjoner

Denne mandrengen er kontraindisert for bruk i cerebral vaskulatur.

Advarsler

* Ingen endringer av denne enheten er fillatt.

*  PressureWire X-mandrengen leveres steril. Kasser mandrengen hvis posen er dpnet eller skadet, da den sterile barrieren da er
kompromittert. Mandrengen er kun beregnet pa engangsbruk og skal ikke brukes eller steriliseres pé nytt. Uanskede virkninger av &
bruke en ikke-steril eller resterilisert mandreng inkluderer, men er ikke begrenset til:

—  Lokal og/eller systemisk infeksjon
—  Mekanisk skade
- Unoyaktige avlesninger

*  Observer alle - Nér beveges eller vris, ma spissens bevegelse observeres under fluoroskopi. Ikke
skyv inn, dra ut eller drei mandrengen hvis den mater motstand eller uten & observere spissens korresponderende bevegelser, ellers
kan det oppsta traume pé blodkaret/ventrikkelen.

* Hvis mandrengen dreies eller manipuleres unadig i en skarp bayning og mot motstand, eller det gjeres gjentatte forsek pa & krysse en
total karokklusjon, kan dette:

—  Forérsake disseksjon eller perforering av blodkar
—  Forérsake kramper i blodkar
—  Forérsake skade og/eller brudd p& mandrengen

* Ved innfering av mandrengen skal du skylle kateteret og gi antikoaguleringsmiddel som ved en standard kateteriseringsprosedyre,
ellers kan det oppsta koagulering.

*  Ikke bruk mandrengen i ventriklene dersom pasienten har en mekanisk eller biologisk prostetisk laff. Dette kan fare til skade béde pd
protesen og mandrengen noe som kan fre til personskade eller dod.

Forhnldsregler
PressureWire X-mandrengen er et skjgrt instrument som mé handteres forsiktig.
«  Pdse at senderen holdes tarr, for & sarge for ige trykk- og/eller i L
ngdvendig 4 skifte ut enheten.
*  Ikke bruk mandrengen sammen med aterektomikatetre. Det kan skade mandrengen.
*  Ikke trekk ut eller manipuler mandrengen i en gjenstand med skarpe kanter. Det kan fare til at belegget pa mandrengen skrapes av.
*  Faktorer som kan pavirke i til den di i inkluderer, men er ikke begrenset til:
- Feilaktig plassering av aonatrykksensor
—  Manglende evne til & oppnd maksimal koronar og myokard\al hyperemi under FFR-prosedyrer.
- pévirket av posisj til D som
*  Mandrengavlesninger kan pavirkes av defibrillering. Nullstill etter bruk av
«  Ikke mal trykket ndr mandrengens sensorelement ligger i en skarp bayning eller kommer i kontakt med atrie- eller ventrikkelveggen.
Dette kan fore til trykkartefakter.
e lkke bruk PressureWire X-mandrengen sammen med en annen mandreng t|| en sdkalt «fengslet mandreng-teknikk», da dette medfarer
med 4 trekke ut 0g for
*  Oppbevares ved romtemperatur (15 °C-25 °C) pa et tart, markt sted.
Rapporterte bivirkninger
Potensielle komplikasjoner som kan oppsta ved alle kateteriseringsprosedyrer omfatter, men er ikke begrenset til: disseksjon eller okklusjon
av blodkar, perforering, embolus, spasmer, lokal og/eller systemisk infeksjon, pneumotoraks, kongestiv hjertesvikt, myokardinfarkt,
hypotensjon, brystsmerter, renal insuffisiens, alvorlige arytmier eller dod.

kan gjore det

Itillegg har denne enheten et belegg som i p (PEG); ielle allergiske (anafylaksi) kan oppsta under
inter p dersom pasi er allergisk mot PEG.

Bruksveiledning

Bruk PressureWire X-mandrengen sammen med et 6F (2 mm diameter) Se for ethvert produkt

som skal brukes sammen med denne enheten i forbindelse med inngrep. Her finner du deres tiltenkte bruk, kontraindikasjoner og mulige

komplikasjoner. Merk at bruk av gen sammen med di iske katetre uten belegg kan redusere mandrengens ytelse.
FORSIKTIG: Hvis PressureWire X-mandrengen setter seg fast eller skades under prosedyren, ma du koble fra senderen omgaende
og deretter skifte ut den skadede mandrengen, inkludert senderen, med en ny. Skader kan inkludere, men er ikke begrenset til,
knekk bnynmg, g0, ykksignal eller tr i Feil hruk kan fere til at det oppstar
kar-/ i jon, elektrisk stet, ige tr i eller i
FORSIKTIG: Nar PressureWire X: kobles fra under skal du passe pa at hannkoblingen ikke
kommer i kontakt med ledende flater, for & forhindre utilsiktet kobling til annet utstyr eller elektrisk stat.

Forberedelser

1. Apne jen til ire X- med aseptisk teknikk.

2. Kontroller at pakningsrullen ligger flatt pa bordet.

3. Rl i med gjennom porten. skal dekke tr omtrent 20 ml.
Nullstilling av mandrengen

4. Aktiver i henhold til pi instruksjoner.

5. Nullstill PressureWire X-mandrengen ved & sId pa senderen.

FORSIKTIG: Hold mandrengen stabil til enhver tid, og unnga kraftige bevegelser under nullstilling.

Senderens funksjonsindikator skal lyse grent kontinuerlig nér senderen er nullstilt. Du finner mer informasjon i tabell 5.
6. Fjen forsiktig fra
7. Den formbare mandrengspissen kan formes ved hjelp av standardmetoder for forming av spiss.

FORSIKTIG: Ikke bruk et redskap med skarpe kanter til 4 forme spissen.

Dlagnosllkkpmsedyle

8. Forf inni blodérer i henhold til standard iinisk praksis.
FORSIKTIG: Unnga 4 sla av under PressureWire X- nullstilles isk nar slas pa,
0g ma nullstilles utenfor kroppen.

9. Bruk drei ingen til & fare langsomt pé plass. Plasser mandrengens sensorelement rett utenfor dpningen pa
ledekateteret.

10. Kontroller falgende for & sikre nayaktig trykkmaling:

Plasser den aortiske trykktransduseren pa samme hayde som pasientens hierte.

e Drauti ktayet og stram til den iske ventilen.

Pass pa at det ikke er noe kontrastvaske igjen i kateteret.

11. Kontrollere trykk. Verifiser at trykket fra ledekateteret og mandrengen er likt.

. st trykkdifferansen er <10 mmHg, mé trykksignalene utlignes i henhold il instruksjonene for kompatible systemer. Se tabell 6 for

jon om hvilke i som er

*  Huvis trykkdifferansen er >10 mmHg, anbefales du a:
—  Kontrollere punktene i trinn 10
—  Huis differansen fremdeles er > 10 mmHg, ma du fierne PressureWire X-mandrengen, nullstille p nytt og gjenta fra trinn 8.
- Folg instruksjonene for det kompatible systemet for & utligne trykksignalene.

*  Huis trykkdifferansen farer til en avvikende utligningsverdi, grense eller varsel i henhold til systemer, se p
instruksjoner.
MERK st utstyr som ikke er |demmsen i tabell 6, brukes til & vise trykk fra mandrengen, se relaterte utstyrsspesifikasjoner for
om ytterligere gjelder.

12. Utfere malinger. Bruk dreieanordningen til langsomt & fare mandrengen til nsket posisjon og utfer en trykkmaling i henhold til
standard Kiinisk praksis.
MERK: Huis det er vanskelig @ na ansket posisjon, kan mandrengen frakobles senderen slik at den blir lettere & handtere.
13. Fortsett om ig med intervensj prosedyrer, i samsvar med maleresultatene.
Intervensjonell prosedyre
14. Koble fra senderen.
15. Fjern dreieanordningen ved & lasne skruen og dra den forsiktig ut.
16. For inter forsiktig over F
17. Sett drei gen tilbake pé et p: de sted pd
18. Huis det er behov for & koble til senderen igjen, ma du terke forswmg 0g godt av mandrengen.
19. Sett koblingsstykket forsiktig helt inn i senderen og fest hetten.
20. Fortsett med behandlingen.

Fjerning/gjeni ing av PressureWire X-mandreng

=

og fortsett i henhold til produsentens anvisninger.

S ©

* BrukavF sammen med inngr med kort hurtigskifte, kan fare til brett eller brudd pd
*  Hayfrekvent kirurgisk utstyr mé ikke brukes pé en pasient samtidig som mandrengen.

Hvis det er ig a gj eF ire X- i blodkar under en di isk eller inter prosedyre:
1. Trekk mandrengen forsiktig ut. Serg for at den distale fleksible delen av mandrengen holdes vat.

2. Tark forsiktig av koblingen og la den bli helt terr.

3. Sett koblingsstykket forsiktig helt inn i senderen og fest hetten.

4. Gijenta prosedyren fra og med trinn 8.
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Kontrollere trykkmaling

1. Trekk PressureWire X-mandrengen forsiktig ut til sensorelementet er plassert rett utenfor kateterapningen.

2. Dra ut innsettingsverktayet og stram til den hemostatiske ventilen. Pass pa at det ikke er noe kontrastveeske igjen i kateteret.
3. Verifiser at trykket fra ledekateteret og mandrengen er likt.

Avslutte prosedyren

Trekk PressureWire X-mandrengen forsiktig ut. SI& av senderen.

Samsvar med forskriftsmessige krav
ing - isk straling

og

PressureWire X-mandrengen er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av
PressureWire-systemet ma sarge for at det brukes i et slikt miljg.

Stralingstest

Samsvar El

miljg —

RF-strélinger

Gruppe 1

PressureWire-systemet bruker RF-energi kun for de interne funksjonene. Derfor

Handtering og kassering CISPR 11 er dens _RF-slréImg svart lav og vil sannsynligvis ikke forérsake interferens for

P i gen skal hd og kasseres som biologisk farlig avfall i samsvar med medisinske og gjeldende lokale og elektronisk utstyr i naerheten.

nasjonale lover og Bruk isningen kan resi RF-strélinger Klasse B

Batteriet tas ut ved a dpne endehetten med f.eks. pinsett i sporene under etiketten. CISPR 11

FORSIKTIG: Senderen drives av et standard litium-ion-batteri. Litium-ion-batterier kan i en liten Harmonisk stréling /A PressureWire X-mandrengen med trédlgs forbindelse egner seg for bruk
1,2-dimetoksyetan. Ikke apne eller ta batteriet fra hverandre. Ma ikke utsettes for brann eller haye temperaturer (>60 °C) EC 61000-3-2 Ingen ved helseinstitusjoner. Det kan vare potensielle vanskeligheter med 4 sikre
Kasser batterier i samsvar med standard lokal praksis for litium-ion-batterier. nettstromtilkobling elektromagnetisk kompatibilitet i boligbygninger, pé grunn av bde ledet og utstralt

Nominelle spesifikasjoner forstyrrelse.

Tabela 1. Trykkmaling Spennlngsvar\asloner/ I/A
- dling Ingen

Driftstrykk -30 til +300 mmHg IEC 61000-3-3 nettstramtilkobling

Noyaktighet' <2 mmHg eller = 2 %

Temperaturfalsomhet 0,3 % av trykkendring per °C Veiledning og produsenterklaring — elektromagnetisk immunitet

Nulldrit < 7 mmHgfime Tabela 7. Vewlednmg og produsenterklzering — elektromagnetisk immunitet
— - P er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten skal

Driftstid <3 timer sikre at den brukes i et slikt miljg.

" Bidraget til feilen i ykk fra eksterne forstyr vil vere <2 mmHg, dvs. at ndr en 1orstyrrelsesk\|de benytles i - — — - — —
samsvar med |EC 60601-1-2, kan gjennomsnittstrykket endres opptil 2 mmHg. Effekten av elektromagnetisk stoy pa tr er Immunitetstest IEC 60601-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — veiledning
mindre enn 3 mmHg fra toppverdi til toppverd. Elektrostatisk utladning | =8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulv br vare av tre, betong eller

(ESD) +15 KV luft +15 kV luft keramiske fliser. Hvis gulvene er dekket
L EN 61000-4-2 med syntetisk materiale, skal den relative
Tabela 2. Temperaturspesifikasjoner (IEC 61000-4-2) fuktigheten vare minst 30 %.
Temperaturomréde 34-42°C Elektrisk rask transient/ | +2 kV for +2kV Stremforsyningskvaliteten ber vaere
stot stramforsyningslinjer som for et typisk kommersielt eller
EN 61000-4-4 - sykehusmiljg.

Tabela 3. Radiosignalspesifikasjon (IEC 61000-4-4) 1 KV for inngangs-/ = Y !

Frekvensomréde 2,4000-2,4835 GHz (ISM-bénd) Overspenning =1 KV differensialmodus +1kV Stremforsyningskvaliteten br vare

Type Frekvenshoppende spredt spektrum E|,g(3623?8804455 +2 KV fellesmodus +2kV SOIT gor el_ltypisk kommersielt eller

Utstralt effekt 1 mW maks., 70 {W gjennomsnit (EIRP) ( 4-5) Sykehusmile.

- Spenningsfall, 0% Ur, 0,5 syklus ved 0°, 100 % fall i VNOM i 0,5 syklus Stramforsyningskvaliteten ber veere
) Opptil 5 m. korte avbrudd og 45°,90°, 135°, 180°, 225°, | ved oppfarte fasevinkler som for et typisk kommersielt eller
Rekkevidde MERK: Radiorekkevidden blir redusert av gjenstander og vegger. Hold senderen og mottakeren innen spenningsvariasjon i 270° 0g 315° sykehusmiljg. Hvis brukeren av enheten
synsrekkevidde der det er mulig. stromtilfrselsledninger. ’ : har behov for at enheten er i kontinuerlig
0% Us; 1 syklus 100 % fall i VNOM i 1 syklus N
Forsinkelsestid ~28ms IEC 61000-4-11 o v ved 0° drift under strembrudd/forstyrrelser i

Tabela 4. Krav til omgivelser

Drift, omgivelsestemperatur 15 °C til 35 °C (59 °F til 95 °F) med en maksimum temperatursvingning pa +5 °C

Drift, relativ 30-75%

Omygivelsestrykk 425-850 mmHg
Transporttemperatur -20 °C til +50 °C (-4 °F til +122 °F)
Relativ luftfuktighet for transport 25-90%

Oppbevaringsforhold 15 °C til 25 °C (59 °F il 77 °F)

Tabela 5. Indikatorlys for senderfunksjon

Funksjonsindikatorer Forklaring

Raskt blinkende grent lys Nullstiller (initialisering)

g
70 % Us; 25/30 sykluser
enkeltfase: ved 0°

0% Uy; 15 sek. ved 60 Hz
(300 sykluser)

0 % Us; 250/300 sykluser

30 % fall i VNOM i
25/30 sykluser ved 0°

100 % fall i VNOM i 5 sek.

100 % avbrudd i VNOM i

nettspenningen, anbefaler vi at enheten far
strem fra en avbruddsfri stramforsyning
eller et batteri.

250/300 sykluser
Magnetfelt for 30 A/m 30 A/m Magnetfeltene for stremfrekvensen ma
stramfrekvens vere pa nivaer som er vanlige i typiske
(50/60 Hz) kommersielle miljger eller sykehus.
IEC 61000-4-8
MERK: U, er vekselstr ) for av testnivaet.

Tabela 8. Veiledning og produsenterklering — elektromagnetisk immunitet

PressureWire X-ledevaieren er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er angitt nedenfor. Kunden eller brukeren av enheten skal
sikre at den brukes i et slikt miljg.

Grant vedvarende lys Sender pd, normal drift

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

miljg —

Stabilitetskontroll mislyktes (pulstrykk registrert). Nullsill mandrengen ved stabilt

Vekselsvis grent/gult blinkende lys nulltrykk

Gult vedvarende lys Mandrengen kobles fra senderen Sett mandrengen bestemt inn i senderen.

Feil. Mulige &rsaker kan vzere at batterinivaet er for lavt til drift eller en annen intern

Gutt blinkende lys feil. Skift ut mandrengen, inkludert senderen.

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr ma ikke
brukes na@rmere noen del av enheten, inkludert kabler,
enn den anbefalte fysiske avstanden som er beregnet
med ligningen som gjelder for senderfrekvensen.

Tabela 6. Kompatible systemer

PressureWire-mottaker

ILUMIEN PCl-optimaliseringssystem

ILUMIEN OPTIS-system

OPTIS integrert system

OPTIS mobilt system

QUANTIEN Measurement System

Ledet RF
IEC 61000-4-6

Utstrélt RF
IEC 61000-4-3

3 Vrms
150 kHz til 80 MHz

3V/m
80 MHz til 2,7 GHz

3 Vrms Anbefalt fysisk avstand
Vi =3] .
‘ - [3751@
]
=[1.2]yP
3V/m 21 vP
[E1=3] - 3 331VP 50 Wz 11 800 Wz
d=[1.2] VP
= [EL]«/T’ 800 MHz til 2,7 GHz
]
=[23] VP

Kontakt salgsrepresentanten hvis du vil ha informasjon om andre kompatible plattformer.
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IEC 60601-testniva iva isk miljg —

Immunitetstest

Symboler

der P er maksimale
i watt (W) i henhold il produsenten av senderen, og

d er anbefalt fysisk avstand i meter (m)

Feltstyrke fra faste RF-sendere, som fastslatt ved hjelp
av en elektromagnetisk feltundersokelse,* ma vaere
lavere enn samsvarsnivdet for hvert frekvensomrade.”
Interferens kan inntreffe i naerheten av utstyr som er
merket med falgende symbol:

@

Beskrivelse

w
<
ES
=4

1=3

Mandreng

|Wireless Connection|

Tradlgs forbindelse

Immunitet mot neerfelt fra 385-5785 MHz 9-28 V/m

tradlost

Per IEC 60601-1-2 (per tabell 9 i standard)

Se bruksanvisningen

RF-kommunikasjonsutstyr Forsiktig
IEC 60601-1-2 (klausul 8.10)
MERK 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hayeste frekvensomradet.
MERK 2: Disse gjelder ikke is i alle situasjf El pévirkes av absorpsjon og Utiapsdato
refleksjon fra strukturer, gjenstander og mennesker.
2 Feltstyrker fra stasjonzre sendere, som for ek pel j for (mnbﬂ/tradlas) og Iandmnb\lradloer amamrmdm Produsent
AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke forutsis teoretisk med ighet. For & fé ti noyakig i n om
et bestemt elekiromagnetisk miljo som falge av faste RF-sendere, ber en elektromagnetisk feltundersekelse utfares. Hvis den mélte
feltstyrken pé stedet der enheten skal brukes, overskrider det aktuelle RF-samsvarsnivéet over, mé& enheten observeres for & bekrefte at
den fungerer som den skal. Hvis det observeres unormal funksjon, kan det vaere nedvendig 4 treffe ytterligere tiltak, f.eks. & snu eller .
Produksjonsanlegg
flytte enheten.
Y | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz mé feltstyrkene vaere lavere enn [V1] V/m.
Anbelalt separaslonsavsland mellom harbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og PressureWire-systemet Produksjonsdato
med trédios f er ment for bruk i et elektromagnetisk miljo der utstrélte RF-forstyrrelser bhr kontrollert.
Kunden eller brukeren av PressureWire X-ledevaieren med trdles forbindelse kan redusere elektromagnetisk interferens ved & opprettholde
en minimumsavstand mellom bzrbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og PressureWire X-ledevaieren med tradlos Katalognummer
forbindelse som anbefalt nedenfor, i henhold il
Nominell i j il (m) Lengde
for senderen (W) 150 kHz til 80 MHz* 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=12VP d=12Vp d=23VP
0,01 I/A 0,12 0,23 Ytre diameter
0,1 I/A 0,38 0,74
1 I/A 1,2 2,3
10 I/A 3,8 74 Lot-nummer (produksjonskode)
100 I/A 12 23

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er listet opp ovenfor, kan anbefalt separasjonsavstand (d) i meter (m),
estimeres ved bruk av likningen som gjelder for senderens frekvens, hvor P er maksimal nominell utgangseffekt for senderen i watt (W)
i henhold til senderens produsent.

*Gjelder ikke siden senderen ikke er koblet til nettstrammen.

MERK: Ved 80 MHz til 800 MHz gjelder fysisk avstand for hayere frekvensomréde.
MERK: Disse retningslinjene gjelder ikke igvis i alle situasj E

fra strukturer, gjenstander og mennesker.

pavirkes av absorpsjon og refleksjon

Garantifraskrivelse
Selv om PressureWire X-mandrengen, heretter kalt «produktet», har blitt fremstilt under naye kontrollerte forhold, har Abbott Medical,
heretter kalt Abbott, ingen kontroll over forholdene som produktet brukes under. Abbott begrenser derfor alle garantier, bade direkte og

indirekte, med hensyn til produktet, inkludert, men ikke begrenset til, enhver implisert garanti om salgbarhet eller egnethet til spesielt behov.

Abbott er ikke ansvarlig for enhver persons eller enhets medisinske omkostninger eller eventuell direkte, tilfeldig eller konsekvensmessig
erstatning som falge av enhver bruk, mangel, feil eller funksjonsfeil p& produktet, uavhengig av om et krav om slik erstatning er basert p&
garanti, kontrakt, skadevoldende forhold eller annet. Ingen personer har myndighet til & forplikte Abbott til innsigelser eller garanti knyttet
til produktet. Unntakene og begrensningene fremsatt over er hverken ment som, eller skal oppfattes som, brudd pé forskrifter i henhold
til gjeldende lovverk. Om en del av eller et vilkér i denne garantifraskrivelsen er lovstridig, ikke rettskraftig eller i konflikt med gjeldende

lov i folge rettsi med ke skal gyldigheten av deler av ifraskrivelsen ikke pavirkes, og alle rettigheter og
forpliktelser skal tolkes og hé som om ifraskrivelsen ikke i den spesifikke delen eller vilkaret som er kjent ugyldig.

Emballasjeenhet

Ma ikke utsettes for sollys

M holdes terr

Temperaturbegrensning

EXCURSIONS

Avviksgrenser tillatt for temperatur

EXCURSIONS

Avviksgrenser tillatt for fuktighet

Defibrilleringssikkert utstyr av type CF

Utstyret omfatter RF-sender

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.

M4 ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres
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Beskrivelse

Sterilisert med etylenoksidgass.

Kast maskinvare i henhold til lokal lov

Festet i overensstemmelse med EUs MD-direktiv 93/42/EQF og 2011/65/EU,

og RE-direktiv 2014/53/EU vedlegg II. Abbott Medical erklarer herved at denne
anordningen oppfyller de vesentlige kravene og andre relevante bestemmelser

i disse direktivene.

Hele teksten til EU-samsvarserklaringen i RE-direktiv 2014/53/EU er tilgiengelig pa
folgende Internett-adresse: www.cardi -abbott/euconformity.

Autorisert representant i EU

FORSIKTIG: Ifolge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller etter
forordning av lege.

FCC-identifikator for senderen

Denne enheten er i samsvar med del 15 av FCC-reglene. Bruken forutsetter
falgende to vilkér: (1) Denne enheten mé ikke forarsake skadelig interferens og (2)
denne enheten ma kunne tale all mottatt interferens, inkludert interferens som kan
fordrsake unsket drift.

O

IC-identifikator for sender

Denne enheten samsvarer med RSS-210 i IC-reglene. Bruken forutsetter falgende
to vilkar: (1) Denne enheten ma ikke fordrsake skadelig interferens og (2) denne
enheten ma kunne tale all mottatt interferens, inkludert interferens som kan
fordrsake ugnsket drift.

RECOGNIZED
'COMPONENT

EY.

o

Intertek
5013704

cETLus gyldig for Canada og USA
| samsvar med AAMI-std. ES60601-1 og IEC-std. 60601-2-34
Sertifisert int. CSA-std. C22.2 nr. 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Elektromedisinsk utstyr

Australian Communications and Media Authority (ACMA) og New Zealand Radio
Spectrum Management (RSM) Regulatory Compliance Mark (RCM)

Samsvarsmerket til New Zealand Radio Spectrum Management (RSM) for produkter
som har radiosendere som samsvarer pd nivé A1, A2 eller A3

FCC-identifikator for senderen

KCC-identifikator for mottakeren

Denne anordningen oppfyller RSS-310 fra Industry Canada. Forutsetning for bruk er
at denne anordningen ikke skaper skadelig forstyrrelse.

Skyll pakningsrullen med saltlgsning

Koble til

SIa pd sender
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Prowadnik PressureWire X
Potaczenie bezprzewodowe

12059, 12359

Instrukcja obstugi
Zawartosé

Zawartos¢ opakowania prowadnika PressureWire X:
Szczelnie zamknigte niesterylne opakowanie zewnetrzne
Instrukcja uzytkowania

Szczelnie zamknigte jatowe torebki

Zawartos¢ torebki prowadnika PressureWire X:
Zawinigte opakowanie

Prowadnik PressureWire X

Rotator

Nadajnik

Skrocona instrukcja obstugi

(1)
N
(2) 3 (2)
&) &) &)
N )
(5) (6) (7) (8) (9)
2 2 L N N
1. Prowadnik, dlugo$¢ podana na etykiecie' 9. Hydrofobowe warstwy izolacyjne oddzielajace powierzchnie styczne
2. Diugosc odcinka elastycznego, 31 cm 10. Rotator
3. Trzon 11. Nadajnik PressureWire X
4. Hacze 12. Lampki kontrolne funkcji
5. Koricowka radiocieniujaca, 3 cm 13. Przefacznik
6. Element zawierajacy czujnik 14. Zamykanie nasadki
7. Powtoka hydrofilowa 15. Otwieranie nasadki
8. Powtoka PTFE 16. Nasadka
'Czgs¢ kontaktujaca sig z ciatem pacjenta zgodna z norma IEC 60601-1.
Opis
Prowadnik PressureWire X to prowadnik o $rednicy 0,35 mm (0,014 cala) z ym czujnikiem w 1
pomiary parametrow fizjologicznych. Prowadnik jest y W 7€ Specj jnikiem. Dostgpne sa rozne dtugosci
prowadnika.

Przeznaczenie

Prowadnik PressureWire X jest zaprojektowany tak, aby mozna go byto umiesci¢ wewnatrz cewnika przezskornego w celu kierowania

cewnikiem w naczynlu SygnaQ Wy]SCIOWy z czujnika |est przekazywany do powigzanych urzadzen w celu anahzy, obliczen i wy$wietlenia
lub ni na ie ci$nienia lub Y, np. rezerwy wieficowej (FFR).

Wskazania
Prowadnik PressureWire X jest przeznaczony do wprowadzania cewnika do wnetrza naczyr krwiono$nych w celu wykonania pomiaru
parametrow fizjologicznych w sercu oraz wieicowych i obwodowych naczyniach krwiono$nych. Parametry fizjologiczne uwzgledniaja
ci$nienie krwi. Za pomoca prowadnika PressureWire X mozna réwniez mierzy¢ temperature krwi.

Przeciwwskazania

Tego prowadnika nie nalezy stosowac w ukfadzie mézgowo-naczyniowym.

Ostrzezenia

*  Zabrania sig jakichkolwiek modyfikacji tego urzadzenia.

*  Prowadnik PressureWire X jest dostarczany sterylny. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i naruszona zostata bariera sterylna,
prowadnik nalezy wyrzuci¢. Prowadnik jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ uzywany ponownie ani poddawany
ponownej sterylizacji. Dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem niesterylnego lub ponownie sterylizowanego prowadnika moga
obejmowac m.in.:

- zakazenie miejscowe i (lub) uktadowe,
— uszkodzenie mechaniczne,
- niedoktadne odczyty.

* Nalezy obserwowac wszelkie ruchy p . Podczas kaz pr ia lub nalezy kontrolowac
ruch koricowki na obrazie fluoroskupowym ngdy nie popychac, nie wycofywac ani nie obracaé prowadnlka jesli pojawi sig opor lub
jezeli nie wida¢ odpowit ruchu kon ; W przeci przypadku moze wystapic uraz naczyma krwmnusnego/komory

*  Obracanie lub nadmleme poruszame prowadmklem W miejscu oslrego fuku naczynia, gdy wystepuje opdr, lub ki
proby pokonania naczynia moze sp
- 10 ienie lub i §¢ naczyn kr snych,

- skurcz naczynia krwiono$nego,
- zniszczenie i (lub) ztamanie prowadnika.

. Wprowadzalqc prowadnik, nalezy przeptukac cewnik i podac $rodki przeciwzakrzepowe, jak w przypadku zwyklej procedury

ia, aby zapobiec iu zakrzepu.

* Nie stosowac prowadnika w komorach u pacjentow ze sztuczng zastawka mechaniczng lub biologiczng. Moze to spowodowac
uszkodzenie protezy i prowadnika, co moze prowadzi¢ do urazu lub zgonu.

*  Uzywanie p ika Pr Xw iu z urzadzeniami inter yiny
skutkowac wygieciem lub ztamaniem prowadnika.

*  Nie nalezy uzywac u p urzadzen chirurgi wykorzystuj
stosowaniem prowadnika.

i typu rapid exchange z krotka koricowka moze

ych prad o wysokiej czestotliwosci jednoczesnie ze



Srodki ostroznosci

*  Prowadnik PressureWire X to delikatne narzedzie i nalezy postepowac z nim ostroznie.

*  Upewnic sie, ze nada]nik jest suchy, aby zapewni¢ dokfadne odczyty cisnienia i (lub) temperatury. Niedoktadny odczyt moze wiaza¢ sig
z koniecznoscia wymiany urzadzenia.

* Nie stosowac wraz z i do aterektomii. Moze to spowodowac uszkodzenie prowadnika.

¢ Nie nalezy wysuwa¢ prowadnika ani nim manewrowac, gdy znajduje si¢ on wewnatrz obiektu o ostrych krawgdziach. Moze to
spowodowac starcie powtoki prowadnika.

¢ Czynniki, ktére moga mie¢ wptyw na doktadno$¢ uzyskanych informacii diagnostycznych, to m.in.:
- Nlepmwuﬂowe um\esznzenle czu]mka cisnienia tetniczego.
- Brak osi y g0 przekrwienia tetnic wmncuwych i mig$nia sercowego podczas zabiegow FFR.
- Pogorszenie przeptywu krW| na skutek umi urzadzen inter yjnych, takich jak cewniki balonowe.

*  Defibrylacja moze wplywac na odczyty prowadnika. Po wykonaniu defibrylaciji wyzemwaé prowadnik.

*  Nie mierzy¢ cisnienia, gdy element z czujnikiem prowadnika znajduje sie na ostrym tuku lub styka sie ze $ciang przedsionka lub
komory. Moze to powodowaé powstawanie artefaktow zwiazanych z naciskiem.

*  Nie uzywac p ire X zinnym , stosujac tzw. technike uwigzionego prowadnika (ang. jailed wire
technique), ze wzgledu na trudnosci z wycofaniem prowadmka i mozliwo$¢ jego uwiezniecia.

*  Przechowywac¢ w suchym i ciemnym miejscu w temperaturze pokojowej (15°C — 25°C).

Zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych powiktan, ktére moga wystapi¢ podczas wszystkich zabiegow cewnikowania, naleza migdzy innymi: rozwarstwienie

lub niedrozno$¢ naczyn krwionosnych, perforacja, zator, skurcz, zakazenie miejscowe i (lub) uktadowe, odma optucnowa, zastoinowa

niewydolnos¢ serca, zawat mig$nia sercowego, niedocisnienie tetnicze, bol w klatce piersiowej, niewydolno$¢ nerek, powazne zaburzenia

rytmu serca lub zgon.

Dodatkowo urzadzenie to posiada powtoke zawierajaca glikol pohetylenowy (PEG); jesli pacijent jest uczulony na PEG, podczas zabiegu

interwencyjnego moga wystapic ji reakcje i ).

Sposob uzycia

Uzywac prowadmka Pressurerre Xz cewnikiem pruwadzqcym 6 F ($rednica 2 mm). W przypadku stosowania jakichkolwiek urzadzen

Ostroznie wycofac prowadnik. Upewnic sig, Ze dystalna, elastyczna cze$¢ prowadnika jest zwilzona.
Ostroznie wytrze¢, a nastepnie osuszy¢ ztacze.

Delikatnie i catkowicie wiozy¢ ztacze do przekaznika i dokrecic nasadke.

Powtorzy¢ czynnosci od punktu 8.

Eall adi Al

Sprawdzi¢ pomiar cisnienia
1. Ostroznie wycofywac prowadnik PressureWire X, dopoki element czujnika nie bedzie umieszczony poza otworem cewnika.

2. Wycofac element wprowadzajacy i dokreci¢ zawor hemostatyczny. Upewnic sig, ze w cewniku nie znajduja sie resztki $rodka
kontrastowego.

3. Sprawdzic, czy ci$nienia
Zakoriczy¢ procedure
Ostroznie wycofa¢ prowadnik PressureWire X. Wytaczy¢ nadajnik.

przez cewnik p ip ik s3 j

Obstuga i utylizacja

Prowadnik PressureWwe X nalezy Ubstug\wac i utylizowac zgodnie z praktyka medyczng oraz obowiazujacymi lokalnymi i krajowymi

przepisami i y ymi postep ia z materiatami stanowigcymi zagrozenie biologiczne. Instrukcja obstugi nadaje sie do

recyklingu.

Akumulator mozna wyjaé po otwarciu nasadki na koricu nadajnika np. za pomoca szczypcow, umieszczajac je w szczelinach pod etykieta.
PRZESTROGA Nadalmk zasilany jest i ym. y litowo-ji moga zawierac

ilosci 1,2 Nie wolno ntwlerac ani go ywac. Nie wy ¢ na dziatanie

ptomieni ani wysokich (>60°C). y nalezy utyli ¢ zgodnie z i i i
akumulatordw litowo-jonowych.

Dane techniczne
Tabela 1. Pomiar ciénienia

Cisnienie robocze 0d -30 do +300 mm Hg

inter yinych w zp nalezy zapoznac S|e Z zamieszczonymi w |nslrukclach obstugi tych urzadzen infc
|ch pr ia, przeci i h powiktan. Nalezy zwrdcic uwage, ze uzywanie prowadnika razem
Z ni ikami diagnostycznymi moze pogorszy¢ dziatanie prowadnika.
PRZESTROGA W razle ia lub i PressureWire X w lrakcle zabiegu nalezy niezwtocznie odtaczyc
nadajnik i ik (wraz z na nowy. Do il zalicza sig m.in. splatania, zagigcia,
zdarcie powtoki polimerowej, hrak sygnalu cisnienia albo meprawmiowy sygnat cisnienia. Ni uzycie moze
do ia naczynia krwi arytmii, zenia pradem elektrycznym, i

Dokfadnosc' <2 mmHg lub 2%

Czuto$¢ temperaturowa zmiana cisnienia 0 0,3% na °C
Petzanie zera < 7 mm Hg/godz.

Czas pracy < 3 godziny

cisnienia lub niewtasciwej reakcji na moment nhrolowy

PRZESTROGA: Jesli w trakcie zablegu prowadmk PressureWue X zostanie odtaczony od nadajnika, nalezy nie dopuscic do
igcia sig ztacza meskiego z 3. Pozwoli to uniknaé niekontrolowanego potaczenia

z innym sprzetem i porazenia pradem elektrycznym.

Przygotowanie

1. Otworzy¢ op ie p ika P ire X, ljac zasady techniki

2. Upewnic sig, ze zwinigte opakowanie jest potozone ptasko na stole.

3. Wypetni¢ zwéj ia roztworem soli fizj j poprzez port do napetniania. Roztwor soli fizjologicznej (ok. 20 cm?) powinien
zakrywa¢ element zawierajacy czujnik ci$nienia.

Zerowanie prowadnika

4. Uruchnmlc przyrzad odblorczy zgodnie z instrukcjami producenta.

5. Wyzerowac p F X poprzez wia nadajnika.
PRZESTROGA Przez caly czas trzymac prowadnik w stabilnym potozeniu i unikaé i ia w trakcie
Po wskazan pi lampka kontrolna funkcji nadajnika powinna za$wiecic ciagtym, zielonym $wiattem.

Tabela 5 zaW|era dodatkowe |nfurmac1e
6. Ostroznie wyja¢ prowadnik ze zwinigtego opakowania.

7. Ostroznie uksztattowac nieprzepuszczalng dia promieni RTG koricowke, stosujac metody ks:
PRZESTROGA: Nie ¢ ia do ia z ostrg edzia.
Procedura diagnostyczna
8. Zgodnie ze standardowa praktyka kliniczng wprowadzi¢ p ik Pr X do naczyn krwiono$ pacjenta.
PRZESTROGA: Nalezy unika¢ wytaczania nadajnika podczas zabiegu. Prowadnik PressureWire X automatycznie zeruje sie, kiedy
Znik jest i musi by¢ poza ciatem pacjenta.

9. Zapomoca urzadzenia dynamometrycznego powoli kierowa¢ prowadnik. Nieznacznie wysunac element z czujnikiem prowadnika przez
otwor cewnika prowadzacego.

10. Aby otrzymac dokladne odczyty cinienia:

Umiesci¢ przetwornik ci$nienia tetnicy gtownej na wysoko$ci serca pacijenta.

Wycofa¢ element wprowadzajacy i dokrecié zawor hemostatyczny.

Upewnic sig, ze w cewniku nie znajduija sig resztki $rodka kontrastowego.

11. Sprawdzic ci$nienie. Sprawdzi¢, czy ciénienia zarejestrowane przez cewnik prowadzacy i prowadnik s jednakowe.

* Jezeli roznica cisnienia wynosi <10 mm Hg, wyréwnac sygnaty ci$nienia zgodnie z odpowiednimi instrukcjami dotyczacymi systemu.

Tabela 6 zawiera liste zgodnych systemow.

Jesli roznica cisnienia jest >10 mm Hg, zaleca sie:

- Potwierdzi¢ wykonanie czynnosci zawartych w kroku 10

- Jezeli roznica nadal wynosi >10 mmHg, usuna¢ prowadnik PressureWire X, ponownie go wyzerowac i ponownie wykonac
czynnosci, poczawszy od kroku 8

—  Wyroéwnac sygnaty ci$nienia zgodnie z iednimi i jami doty ymi systemu.

Jezeli réznica cisnienia skutkuje wyro iem wartosci inych, lub alertem zgodnych systemow, nalezy

zapozna€ sig z instrukcja obstugi sprzetu.

UWAGA: Jesli do wyswietlania wartosci ci$nienia uzyskanej z prowadnika uzywany jest sprzet niewymieniony w tabeh 6, nalezy

sprawdzic, czy zgodnie z danymi technicznymi powigzanego sprzgtu nie maja

12. Wykonaé pomiary. Za pomoca rotatora skierowa¢ prowadnik w zadana pozycje i wykona¢ pomiar cisnienia zgodnie ze standardowymi
procedurami klinicznymi.

UWAGA: W razie trudnosci z osiagnigciem zadanej pozycji prowadnik mozna odtaczy¢ od nadajnika, aby utatwi¢ manewrowanie.
13. Jesli to konieczne, na podstawie wynikow pomiardw, przej$¢ do wy ia zabiegow inter yiny

Procedura interwencyjna

14. Odtaczy¢ nadajnik.

15. Po poluzowaniu $ruby delikatnie wycofa¢ urzadzenie dynamometryczne.

16. Ostroznie wprowadzac urzadzenie interwencyjne po prowadniku P ire X i postgpowac zgodnie z i

Wielkos¢ btedu pomiaru $redniego ci$nienia wynikajaca z oddziatywania wszelkich zewngtrznych Zrodet zakiocen moze wynie$¢ <2 mm Hg,
to oznacza, ze w przypadku gdy Zrodto zakiocen jest stosowane zgodnie w norma IEC 60601-1-2, zmiana $redniego ci$nienia moze
wynosi¢ do 2 mm Hg. Wptyw zaktocen elektromagnetycznych na sygnat ci$nienia jest mniejszy niz 3 mm Hg przy poréwnaniu warto$ci
szczytowych.

Tabela 2. Dane techniczne dotyczace temperatury
Zakres temperatur 34-42°C

Tabela 3. Charakterystyka sygnatu radiowego
2,4000-2,4835 GHz (pasmo ISM)

Zakres czestotliwosci

Typ Frequency Hopping Spread Spectrum
Moc promieniowana 1 mW szczyt, 70 W $rednio (EIRP)
Do5m.
Zakres UWAGA: Zasigg radiowy jest ograniczony przez przedmioty i $ciany, jesli to moZliwe, nalezy zachowa¢

niezaktocong linig widzenia pomigdzy nadajnikiem a odbiornikiem.

Czas opdznienia <28ms

Tabela 4. Warunki $rodowiska

Temperatura otoczenia podczas pracy 0d 15°C do 35°C (od 59°F do 95°F), maksymalne wahania temperatury +5°C
Wilgotno$¢ wzgledna podczas pracy 30-75%

Cisnienie otoczenia 425-850 mm Hg

Temperatura podczas transportu 0d -20°C do +50°C (od -4°F do +122°F)

Wilgotno$¢ wzgledna podczas transportu 25-90%

0d 15°C do 25°C (od 59°F do 77°F)

Warunki przechowywania

Tabela 5. Lampka kontrolna funkcji nadajnika

Lampki kontrolne funkcii Znaczenie
Szybko migajace zielone $wiatio

Ciagte zielone $wiatto

Zerowanie (inicjalizacja)

Nadajnik wigczony, zwykie dziatanie

Test stabilnosci iep iem (wykryto cisnienie pulsacyjne).

y ac p ik przy zerowym cisnieniu.
Prowadnik jest odtaczony od przekaznika. Pewnie ponownie umiesci¢ prowadnik
w przekazniku.

Na przemian migajace zielone i zotte Swiatio

Ciagte zotte $wiatto

Bfad. Mozliwg przyczyna moze by¢ zbyt niski poziom natadowania akumulatora,
aby mozliwe byto dziatanie, lub inny btad wewnetrzny. Wymieni¢ prowadnik tacznie
z nadajnikiem.

Migajace zotte $wiatto

Tabela 6. Zgodne systemy

Odbiornik PressureWire
System optymalizacji PCI ILUMIEN

17. Umiescic rotator ponownie w odpowiednim migjscu na prowadniku.

18. Jezeli konieczne jest ponowne podtaczenie przekaznika, ostroznie wytrze¢ i wysuszy¢ prowadnik.
19. Delikatnie i catkowicie wiozy¢ ziacze do przekaznika i dokrecic nasadke.

20. Kontynuowac zabieg.

ie/ponowne i ika PressureWire X
Jezeli zachodzi konif §¢ go wp ia p ika F
diagnostycznej lub mterwency]ne]

X do naczyn krwi pacjenta w trakcie procedury

System ILUMIEN OPTIS
Zintegrowany system OPTIS

System przeno$ny OPTIS

System pomiarowy QUANTIEN

Aby uzyskac informacje na temat innych zgodnych platform, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym.
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Zalecenia i

Prowadnik PressureWire X jest przeznaczony do

— emisje

ne

ia W § ponizej §

ym. Nabywcy lub

uzytkownicy systemu PressureWire powinni zadbac, aby to urzadzenie byto uzytkowane tylko w takim $rodowisku.

Poziom testu IEC 60601 Poziom sci $ i B

gdzie P to maksymalna warto$¢ znamionowa mocy
oddawanej nadajnika w watach (W) zgodnie
z informacjami producenta nadajnika, a d to zalecana

Test odpornosci

Test emisji fal Zgodno$¢ z normami  Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne 0”‘99*09_6 W metrach (_m) »
Emisje RF Grupa 1 System PressureWire wykorzystuje energie RF wytacznie do funkcji wewngtrznej. Nate;enle pola od staqlonamych nadajnikow RF,

Dlatego tez poziom emisji RF jest bardzo niski, a prawdopodobienstwo zaktocen okreslone na podstawie badania
CISPR 11 ; ol ookt o ol iost niowiel elektromagnetycznego obiektu,* powinno byé

- pracy sprzgl ele sig W poblizu jest niewielkie. mnigjsze niz poziom zgodnosci w poszczegélnych
Emisje RF Klasa B zakresach czgstotliwosci.”
CISPR 11 W poblizu sprzetu oznaczonego ponizszym symbolem
Emisje harmoniczne Nie dotyczy Prowadnik PressureWire X z potaczeniem bezprzewodowym nadaje si¢ do moga wystgpowac zaktocenia:
IEC 61000-3-2 Brak do  Wykorzysty wpl ochrony zdrowia. Mogq wystap\c trudnosci z (( .)))
sieci zasilaj Sci nej W bud, ych z powodu i

zakmcen pr. oraz y
Wahania napiecia/ Nie dotyczy 0dpomno$¢ na pola bliskie 385-5785 MHz 9-28 V/m Zgodnie z normg |EC 60601-1-2 (wedtug Tabeli 9
wywoty i Brak do bezprzewodowych urzadzen normy)
IEC 61000-3-3 sieci zasilajace] komunikacyjnych emitujacych

fale radiowe
2 ekl ducent § ot IEC 60601-1-2 (czesé 8.10)
alecenia i deklaracja producenta — o ornosc elektromagnetyczna
iap P gnety UWAGA 1: W przypadku 80 MHz i 800 MHz je wyzszy zakres

Tabela 7. Wytyczne i

Prowadnik PressureWire X jest pr. y do ia w nizej nym. Klient lub uzytkownik
tego urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono stosowane w takim $rodowisku.
Test odpornosci Poziom testu IEC 60601 Poziom -
Wytadowania +8 KV styk +8 kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe
elektrostatyczne (ESD) | +15 kv powietrze +15 KV powietrze lub wykonane z plytek ceramicznych. Jezeli
EN 61000-4-2 podtogi sa pokryte materiatem syntetycznym,
(IEC 61000-4-2) wilgotno$¢ wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Szybkie elektryczne +2 KV dla linii zasilajacych *2kV Jakos¢ zasilania z sieci elektrycznej powinna
zakiocenia przejSciowe/ | 1 kv dla linii wej./wyj. +1kV odeW|adac wymogom typowym dia
impulsowe ub ko yinego.
EN 61000-4-4
(IEC 61000-4-4)
Udar EN 61000-4-5 +1 KV tryb réznicowy *1kV Jakos¢ zasilania z sieci elektrycznej powinna
(IEC 61000-4-5) £2 KV tryb wspolny +2kV odeW|adac wymogom typowym dia
ub komercyjnego.
Spadki napigcia, 0% Ux; 0.5 okresu przy 0°, Spadek VNOM o 100% Jakos¢ zasilania z sieci elektrycznej powinna

krotkie zaniki i
wahanie napigcia na
wejsciowych kablach
zasilania.

IEC 61000-4-11

45° 90°, 135°, 180°, 225°,
270°1315°

0% Uy; 1 okresu

i

70% Uy; 25/30 okresu
Jednofazowo: przy 0°

przez 0,5 okresu przy
wymienionych katach
fazowych

100% spadek VNOM dla
1 okresu przy 0°

30% spadek VNOM dla
25/30 okresu przy 0°

odeW|adac wymogom typowym dla

b komercyjneg
Jesli uzytkownik urzadzenia wymaga C|qg0ego
zasilania podczas awarii zasilania, zaleca
sig zasilanie urzadzenia z zasilacza UPS lub
akumulatora.

0% Uy; przez 5 sek. dla 60 Hz | 100% spadek VNOM przez
(300 okresow) 5 sek.
0% Uy; 250/300 okresow 100% przerwa w VNOM
przez 250/300 okresow
Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Natezenia pol magnetycznych o czgstotliwos$ci

o czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

sieci zasilajacej powinny mie¢ wartosci
charakterystyczne dla typowych lokalizacji

UWAGA 2: Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sy!uaqach Na propagacie fali elektromagnetycznej wptywa
pochtanianie i odbijanie od struktur, obiektow i ludzi.

2 Nie jest mozliwe dokfadne teoretyczne okreslenie natezen po\ pochodzqcych od nada]nlkow stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla

telefonow (komoérkowych/bezprzewodowych) i pr radiowych, radia amatorskie, nadajniki radlowe

AM i FM oraz nadajniki telewizyjne. Aby oszacowac $rodowisko ynikajace z dziatania stacjonarnych jnil

RF, nalezatoby przeprowadzi¢ badanie warunkow elektromagnetycznych danego m\e]sca Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu,

w ktorym urzadzenie jest przekracza iazujacy poziom i RF, nalezy obserwowac, czy urzadzenie dziata

normalnie. Jesli stwierdza sie nieprawidtowe dziatanie, konieczne moga by¢ takie $rodki jak zmiana orientacii lub potozenia urzadzenia.
O W zakresie czgstotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natgzenie pola powinno by¢ mniejsze niz [V1] V/m.

Zalecane odlegto$ci oddziel miedzy PressureWire X a przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi wykorzystujacymi fale radiowe
Prowadnik F ire X z p iem bezpr. jest pr. do uzy jiaw $ nym, w ktorym

poziom zakiocer powodowanych promieniowana energia RF jest kontrolowany. Nabywca lub uzytkownik prowadnika PressureWire X
z pMaczenlem bezprzewodowym moze zapob\egac zaktoceniom elektromagnetycznym przez przestrzeganie podanych ponizej minimalnych

ia migdzy pl Pr ire Xz ym a przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami
wykorzystujacymi fale radiowe (nadajniki), przy czym zakladana powinna by¢ maksymalna moc znamionowa tych urzadzen.
Maksymalna znamionowa moc Odlegtosé w znosci od iwosci jnika (m)
wyjSciowa nadajnika (W) 0d 150 kHz do 80 MHz* 80 MHz do 800 MHz 800 Mhz do 2.7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 n.d. 0,12 0,23
0,1 n.d. 0,38 0,74
1 n.d. 1.2 2,3
10 n.d. 3,8 7.4
100 n.d. 12 23

W przypadku nadajnikow, ktore maja maksymaing moc wy]scmwa meprzemdzmnq w puwyzszel tabeli zalecana odlegto$¢ oddzielenia (d)
w metrach (m) moze zostac os: przy uzyciu rownania dla i danego nadajnika, gdzie P to maksymalna
moc wyjsciowa nadajnika w watach (W) podawana przez producenta nadajnika.

*Nie dotyczy, poniewaz nadajnik nie jest podtgczony do sieci zasilajacej.
UWAGA: Dla czgstotliwosci 80 MHz i 800 MHz wymagana jest odlegto$¢ odpowiednia dla wyzszego zakresu czestotliwosci.
UWAGA: Niniejsze zalecenia moga nie mie¢ ia we wszystkich sytuacjach. Na propagacig fali elektromagnetycznej wptywa

korzystaj hztyp
lub szplta\nych

ych sieci komercyjny

UWAGA: U; oznacza napigcie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabela 8. Wytyczne i

Prowadnik PressureWire X jest przeznaczony do stosowania w nizej

na

tego urzadzenia powinien upewnic sig, ze jest ono stosowane w takim $rodowisku.

nym. Klient lub uzytkownik

Test odpornosci

Poziom testu IEC 60601 Poziom

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne
wykorzystujace czestotliwosci radiowe (RF) powinny
by¢ oddalone od jakiejkolwiek cze$ci urzadzenia, w
tym kabli, na odlegto$¢ nie mnle]sza niz zalecana
odlegto$c obliczona na podstawie rownania
stosowanego dla czestotliwosci nadajnika.

Przewodzone zaktocenia RF

IEC 61000-4-6

Promieniowanie zaktocenia RF

IEC 61000-4-3
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3 Vrms
150 kHz do 80 MHz

3V/m

0d 80 MHz do 2,7 GHz

3Vrms Zalecana odlegto$¢ oddzielajaca
= d= 3P
3V/m - n2p
[E1=3] d= [*]«f od 80 MHz do 800 MHz
d=[12] 4P
d= [%]«/7’ 0d 800 MHz do 2,7 GHz
=[23] VP

jie i odbijanie od struktur, obiektow i ludzi.

i 2 tytutu

Mimo ze prowadnik PressureWire X, nazywany dalej ,produktem”, zostat wytworzony w $cisle kontrolowanych warunkach, firma

Abbott Medical, nazywana dalej Abbott, nie ma kontroli nad warunkami, w jakich produkt jest uzywany. Z tego wzgledu firma Abbott
wyklucza wszelkie dotyczace produktu gwarancje jawne oraz dorozumiane, w tym dorozumiane gwarancje wartosci handlowej

i przydatno$ci do konkretnego celu. Firma Abbott nie bedzie ponosic odpowmdzmlnnsm wzgledem zadnej osoby ani podmiotu za
jakiekolwiek wydatki medyczne ani za szkody bezposrednie, uboczne lub wy y przez uzycie, wade, awarig badz
usterke produktu — niezaleznie od tego, czy roszczenie dotyczace takich szkod miatoby by¢ na gruncie odpowiedzialno$ci kontraktowej,
deliktowej czy innej. Zaden podmiot nie jest upowazniony do nalozenia na firme Abbott obowiazku do skiadania deklaracji badz

udzielania gwarancji wzgledem tego produktu. Okreslone powyzej zastrzezenia i ograniczenia nie maja na celu naruszenia postanowien
obowigzujacego prawa i nie powmny byc interpretowane jako celowo naruszajace. Jesli jakakolwiek czgsc niniejszego ,,Wychzenla
odpowiedzialno$ci z tytutu gwarancji” zostanie uznana przez wiasciwy sad za ni Z prawem, ni do

albo w sprzecznosci z obowiazujacymi przep\sam\ wowczas nie wplynie to na waznosc p czescini

a wszelkie prawa i iazki beda interp! w taki sposob, jakby mnlmsze ,Wytaczenia” nie zawmmm konkrelne]
czgsci albo warunku potraktowanego jako nlepraW|dmwy




Symbole

Opis

Symbol

Opis

Prowadnik

Poddano sterylizacji gazowej za pomoca tlenku etylenu.

|Wireless Connection|

Potaczenie bezprzewodowe

Patrz Instrukcja obstugi

Sprzet elektroniczny nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi.

Przestroga

Termin waznosci

Znak CE, nadany zgodnie z postanowieniami dyrektywy 93/42/EWG (MD) i
2011/65/UE oraz dyrektywy 2014/53/UE (RE), Zatacznik II. Firma Abbott Medical
niniejszym o$wiadcza, ze to urzadzenie spefnia podstawowe wymogi i dodatkowe
postanowienia tych dyrektyw.

Peing tre$¢ deklaracji zgodnosci Unii Europejskiej 2014/53/UE (RE) mozna znalez¢
pod nastepujacym adresem: www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Producent

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

Zakfad wytworczy

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Data produkcji

Numer katalogowy

Identyfikator FCC nadajnika

Urzadzenie spefnia wymogi czgsci 15 przepisow FCC. Dziatanie urzadzenia podlega
nastepujacym dwom warunkom: (1) urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych
zaklocen i (2) urzadzenie musi przyjmowac wszelkie zaktocenia, w tym takie, ktore
moga powodowac jego niepozadane dziatanie.

Diugosc

Srednica zewngtrzna

Identyfikator IC nadajnika

Urzadzenie spefnia wymogi standardu RSS-210 wedtug przepisow IC. Dziatanie
urzadzenia podlega nastgpujacym dwom warunkom: (1) urzadzenie nie moze
powodowac szkodliwych zaktocen i (2) urzadzenie musi przyjmowac wszelkie
zaklocenia, w tym takie, ktore moga powodowac jego niepozadane dziatanie.

Numer partii

RECOGNIZED
'COMPONENT

€.

Intertek
5013704

Znak cETLus obowiazujacy w Kanadzie i USA.
Spetnia wymagania normy AAMI ES60601-1 oraz IEC 60601-2-34
Spetnia wymagania normy CSA C22.2 nr 60601-1

Opakowanie jednostkowe

[Medical Electrical Equipment |

Medyczny sprzet elektryczny

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

o

Oznaczenie zgodnosci z przepisami (RCM, Regulatory Compliance Mark) organow
Australian Communications and Media Authority (ACMA) i New Zealand Radio
Spectrum Management (RSM)

Przechowywac w suchym miejscu

R-NZ

0Oznaczenie zgodnosci z przepisami organu New Zealand Radio Spectrum
Management (RSM) dla produktow wyposazonych w nadajniki radiowe o poziomie
zgodnosci A1, A2 lub A3

Ograniczenia temperatury

&

Japoriski identyfikator fal RF nadajnika

EXCURSIONS

Dopuszczalne odchylenie temperatur

[€

Identyfikator KCC odbiornika

EXCURSIONS

Dopuszczalne odchylenie wilgotno$ci

Canada 310

Urzadzenie spetnia wymogi kanadyjskiej normy przemystowej Industry Canada
RSS-310. Dziatanie urzadzenia jest mozliwe pod warunkiem, ze urzadzenie nie
powoduje szkodliwych zaktocen.

Sprzet typu CF, odporny na zaktocenia powodowane defibrylacja

Napetni¢ zw6j opakowania solg fizjologiczng

Urzadzenie zawiera nadajnik fal RF.

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Potacz

Nie stosowa¢ ponownie

Wigczy¢ nadajnik

Nie sterylizowa¢ ponownie
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pt: Portugués / Portuguese Precaugoes
* 0 fio-guia PressureWire X é um instrumento delicado e deve ser manuseado com cuidado.
*  Certifique-se de que o transmissor € mantido seco para garantir leituras exactas da pressao e/ou da temperatura. Leituras incorrectas

Fio-guia PressureWi re X podem obrigar & substituicao do dispositivo.
. ~ . * Ndo utilize o fio-guia com cateteres de aterectomia. Pode provocar danos no fio-guia.
ngagao sem fios  Nao retire ou manipule o fio-guia num objecto com orlas agugadas. Podera causar desgaste no revestimento do fio-guia.
*  Os factores que podem afectar a tiddo das i oes de diagnostico incluem, entre outros:
- Colocagdo incorrecta do sensor da presséo aortica.
C12059, C12359 —  Hiperemia coronaria e miocérdica maximas ndo atingidas durante procedimentos de FFR.
- Fluxo sanguineo afectado pela posicdo de dispositivos de intervencdo, tais como cateteres de baldo.
Instrugﬁes de Utilizagéo *  Adesfibrilhacao pode influenciar as leituras do fio-guia. Apos utilizar a desfibrilhagao, reponha o fio-guia a zero.
fndice * Néo mecaa pressaq quando o sensor do fio-guia se §ncontrar numa curva apertada ou em contacto com as paredes auriculares ou
ventriculares. Poderd resultar em artefactos de presséo.
A embalagem do fio-guia PressureWire X inclui: A bolsa do fio-guia PressureWire X inclui: . Nﬁp uti\izg 0 fip-gu}a Pres_syreWire X Juntamente‘ com outro fio-guia, para a técnica denominada de duplo fio, devido a dificuldade em
i o o . retirar o fio-guia e a possibilidade de o mesmo ficar preso.
Caixa exterior nao estéril selada Bobina da embalagem *  Armazenar & temperatura ambiente (15 °C-25 °C) num local seco e escuro.
Instrugées de Utilizacdo Fio-guia PressureWire X Eventos adversos
Bolsas estéreis seladas Dispositivo de torgao As complicagdes potenciais que podem ser encontradas durante todos os procedimentos de cateterismo incluem, entre outras: disseccao
Transmissor ou oclusao dos vasos, perfuracdo, émbolo, espasmos, |nlecgao local e/ou sistémica, pneumotorax, insuficiéncia cardiaca congestiva,
Guia répido enfarte do 3 a0, pré-cordialgia, iéncia renal, arritmias graves ou morte.
Além disso, este dispositivo tem um revestimento que contém polietilenoglicol (PEG); podem ocorrer potenciais reacgdes alérgicas
-~ (anafilaxia) durante o procedimento de intervencao se o paciente for alérgico ao PEG.
O Instrugdes de uso
(2) (3) (3) Utilize o fio-guia PressureWire X em conjunto com um cateter-guia 6F (2 mm de didmetro). Consulte as instruges fornecidas com
=4 2 2 quaisquer dispositivos de |nterven§an que serao utlllzados em conjunto com o fio-guia, para obter informacdes sobre as respectivas
utilizagGes previstas, contra-i des. Tenha em atencao que a utilizacdo do fio-guia juntamente com
\:In cateteres de diagndstico nao revestidos pudera reduzir o desempenho do fio-guia.
=~ — CUIDADO: Se o fio-guia PressureWire X ficar preso ou for danifi durante o i desligue o
\9/ QJ imediatamente e substitua o fio-guia danificado, incluindo o transmissor, por um novo. Os danos podem incluir, entre outros,

pregas, dobras, cortes no revestimento de polimero, auséncia de sinal de presséo ou sinal de presséo incorrecto. A utilizagao
incorrecta podera resultar em danos no vaso/ventriculo, inducao de arritmia, choques eléctricos, sinais de presséo incorrectos
ou resposta de torgao incorrecta.

CUIDADO: Quando o guia PressureWire X for i do i durante o i certifique-se de que o conector
macho nao entra em contacto com superficies condutoras evitando assim a ligacao involuntaria a outro equipamento ou choques
eléctricos.

Preparativos

1. Abra a embalagem do fio-guia PressureWire X com uma técnica asséptica.
2. Certifique-se que a bobina da embalagem est esticada sobre a mesa.

1. Fio-guia, consulte o rotulo para determinar o comprimento’ 9. Isoladores hidrofobicos entre elementos de contacto 3. Encha a bobina da embalagem com solugéo salina através da porta de irrigagdo. A solugdo salina deve cobrir o sensor de pressao com
2. Comprimento flexivel, 31 cm 10. Dispositivo de tor¢ao cerca de 20 cc.
3. Eixo 11. Transmissor PressureWire X Colocar o fio-guia a zero
4. Conector 12. Indicadores de funcdo 4. Active o receptor de acordo com as instrucdes do fabricante.
5. Ponta radiopaca, 3 cm 13. Interruptor 5. Coloque o fio-guia PressureWire X a zero, ligando o transmissor.
6. Sensor 14. Fechar tampa CUIDADO: Mantenha o fio-guia sempre estavel e evite movi ivos durante a 40 a zero.
7. Revestimento hidrofilico 15. Abrir tampa 0 indicador de fungao do transmissor apresentara uma luz verde fixa quando for colocado a zero. Consulte a tabela 5 para obter mais
8. Revestimento PTFE 16. Tampa informagoes.
"Peca aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1. 6. Retire cuidadosamente o fio-guia da bobina da embalagem.
Descrigio 7. A ponta ajustavel do fio-guia pode ser ajustada cuidadosamente utilizando praticas padrao de ajuste de pontas.
0 fio-guia PressureWire X ¢ um fio-guia de 0,014 (0,36 mm) com um sensor integrado na ponta para permiti efectuar medicdes de CUIDADO: Nao utilize uma ferramenta de desbaste com uma orla agugada.
parametros fisiologicos. O fio-guia s6 pode ser unido a um ifico. O fio-guia esta disponivel em varios comprimentos. Procedimento de diagndstico
Uso previsto 8. Introduza o fio-guia PressureWire X nos vasos sanguineos do paciente de acordo com as praticas clinicas padréo.
0 fio-guia PressureWire foi cuncebldo para caber dentro de um cateter percutaneo para guiar o camer alraves de um vaso. 0 sinal emitido CUIDADO: Evite desligar o i durante o i 0 fio-guia PressureWire X é automaticamente colocado a zero
pelo sensor é itido ao iado para andlise, calculos e apr de quaisquer p: fisiologicos ou indices quando o transmissor € ligado e tem de ser colocado a zero fora do corpo.
baseados em pressao ou temperatura, por exemplo, Reserva de Fluxo Fraccionada (FFR). 9. Utilize o dispositivo de torgao para guiar lentamente o fio-guia. Posicione o sensor do fio-guia no lado de fora da abertura do
Indicagdes de utilizagao cateter-guia.
0 fio-guia PressureWire X & indicado para guiar um cateter através de um vaso ineo e para medir para isiologicos no coragao 10. Verifique o seguinte para facilitar uma leitura precisa da pressao:
€ N0S vasos sanguineos coronarios e periféricos. Os parametros fisiologicos incluem a pressao arterial. O fio-guia PressureWire X também *  Coloque o transdutor de pressao aortica a altura do coragéo do doente.
pode medir a temperatura do sangue.  Retraia 0 insersor e aperte a valvula hemostética.
Contra-indicagdes *  Certifique-se de que nao existe fluido de contraste no cateter.

Este fio-guia é contra-indicado para utilizar na vasculatura cerebral. 1. Veriliqvue as pressoes. \_/enfique se as pressoes dg cateter—ggia edo fio:guia sd0 iguais. ) ) ) )

Advertenci *  Seadiferenca de pressoes for < 10 mmHg, equalize os sinais de pressao de acordo com as instrugdes do sistema compativel.
ve ?nglas " L ) Consulte a Tabela 6 para obter uma lista de sistemas compativeis.

* Nao ¢ permitida qualquer modificagao neste equipamento. «  Se adiferenca entre as pressoes for > 10 mmHg, recomenda-se que:

* 0 fio-guia PressureWire X é fornecido estéril. Elimine o fio-guia se a bolsa estiver aberta ou danificada, comprometendo a barreira ~ Confirme os itens indicados no passo 10

esteril. O fio-guia foi concebido para uma nica utiizagao e nao deve ser reutilizado nem reesterilizado. Os efetos adversos da ~  Seadiferenga continuar a ser > 10 mmHg, remova o fio-guia PressureWire X, cologue novamente a zero e repita a partir do
utilizacao de um fio-guia nao estéril ou reesterilizado podem incluir, entre outros: passo 8

- I[;lfecgau local efou sistémica ~ Equalize os sinais de presséo de acordo com as instrugdes do sistema compativel.
- Danos mecanicos «  Seadiferenga de pressdes resultar num valor de desvio, limite ou alerta de equalizagdo de acordo com os sistemas compativeis,
~  Leituras incorrectas consulte as instrugaes do respectivo equipamento.

: Obse[ve fodos os moyimemos do fio-guia. $empre gue o fio-gu_ia for movido ou lo_rcipo,_o movimento da ponta de_v ¢ ser examinado NOTA: Se for utilizado eqmpamento que ndo esteja identificado na Tabela 6 para apresentar a pressao do fio-guia, consulte
através de fluoroscopia. Nunca empurre, retire ou torga o fio-guia se encontrar resisténcia ou sem observar o movimento

correspondente da ponta, caso contrario, podera ocorrer trauma no vaso/ventriculo. a do respectivo £aso se apliquem limitagoes adicionais.
« Atordo ou manipulagdo excessiva do fio-guia numa curva apertada, contra a resisténcia ou tentativas repetidas para passar a 12. Efectue medigdes. Utilize o dispositivo de torgdo para guiar o fio-guia lentamente até a posigdo pretendida e efectue a medicao da
oclusdo total do vaso podera: pressao de acordo com procedimentos clinicos padréo.
- Causar dissecacao ou perfuracao dos vasos sanguineos NOTA: Se for dificil alcancar a posicéo desejada, o fio-guia pode ser desligado do transmissor para um melhor manuseamento.
~  Causar espasmo nos vasos 13. Se for aplicavel, tendo em conta os das ices, continue com pi i )s interventivos.

- Danificar e/ou partir o fio-guia
¢ Ao introduzir o fio-guia, irrigue o cateter e administre anticoagulante tal como o faria num procedimento de cateterizacao padrao, caso
contrario, poderé ocorrer coagulagao.

Procedimento interventivo
14. Desligue o transmissor.

Ndo utilize o fio-guia nos ventriculos se o paciente tiver uma valvula mecanica protética. Pode resultar em danos na protese e no 15. Remova o dispositivo de torgao desapertando o parafuso e retirando-o cuidadosamente.

fio-guia, que poderdo causar consequenmas graves ou a\e amorte. 16. Cuidadosamente, faca avancar o dispositivo interventivo por cima do fio-guia PressureWire X e continue de acordo com as instrugées
Autilizagao do fio-guia P Xj com dispositivos interventivos com uma troca rapida pode fazer com que o fio-guia do fabricante.

dobre ou parta. 17. Coloque o dispositivo de torcdo novamente no fio-guia, numa posicéo adequada.
*  Nao devem ser utilizados dispositivos cirdrgicos de alta frequéncia num paciente em simultaneo com o fio-guia. 18. Se for necessario voltar a ligar o transmissor, limpe cuidadosamente o fio-guia e deixe-0 secar.

19. Insira com cuidado e totalmente o conector no transmissor e fixe a tampa.
20. Prossiga com o tratamento.
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Remocgéo/reintroducao do fio-guia PressureWire X
Se for necessario reintroduzir o fio-guia Pr
interventivo:

1. Retire cuidadosamente o fio-guia. Certifique-se de que a peca flexivel distal do fio-guia é mantida molhada.
2. Limpe cuidadosamente o conector e deixe-0 secar.

3. Insira com cuidado e totalmente o conector no transmissor e fixe a tampa.

4. Repita os procedimentos do passo 8 em diante.

X nos vasos

do paciente durante um procedimento de diagndstico ou

Verificar a medicao da pressao
1. Retire cuidadosamente o fio-guia PressureWire X até que o sensor esteja posicionado no lado de fora da abertura do cateter.
2. Retraia o insersor e aperte a valvula hemostatica. Certifique-se de que nao existe fluido de contraste no cateter.
3. Verifique se as pressoes registadas pelo cateter-guia e pelo fio-guia sao iguais.
Concluir o procedimento
Retire o fio-guia Pr
Manuseamento e eliminagao
Manuseie e elimine o fio-guia PressureWire X como um material de risco biologico, de acordo com as regulamentacoes médicas e leis
locais, nacionais e comunitarias aplicveis. Estas instrucoes de utilizacdo sao reciclaveis.
E possivel retirar a bateria abrindo a tampa com, por exemplo, uma pinca inserida nas ranhuras existentes por baixo da etiqueta.
CUIDADO: 0 transmissor é alimentado por uma bateria de ides de litio padrao. As baterias de ides de litio podem conter
uma pequena concentracao de 1,2-dimetoxietano. N@o abra a bateria nem a desmonte. Nao a exponha ao fogo nem a altas
temperaturas (>60 °C). Elimine a bateria em conformidade com as praticas locais padrao relativas as baterias de ides de litio.

X. Desligue o issor

Especificacdes técnicas
Tabela 1. Medicdo de pressao

Conformidade com os requisitos legais
Orientacao e Declaragdo do Fabricante — Emissdes Electromagnéticas
0 fio-guia PressureWire X destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador do sistema

PressureWire deve garantir a sua utilizacdo nesse ambiente.

Teste de emissao Conformidade Ambiente 6tico - a

Emissoes de RF Grupo 1 0 sistema PressureWire utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento

CISPR 11 interno. Por esse motivo, as suas emissoes de radiofrequéncia sdo bastante
reduzidas e nao deverdo provocar qualquer interferéncia juntos dos equipamentos
electronicos proximos.

Emissoes de RF Classe B

CISPR 11

Emissoes harmonicas ~ N/A 0 fio-guia PressureWire X com ligacao sem fios é adequado para ser utilizado

IEC 61000-3-2 Nenhuma ligagdgoa  em estabelecimentos de satide. Poderao existir dificuldades em assegurar a

corrente compatibili ética em ambil ésticos devido a per 0

conduzidas e irradiadas.

Oscilagdes de tensdo/  N/A

emissoes intermitentes  Nenhuma ligagdo a

IEC 61000-3-3 corrente

Orientacdo e declaracdo do Fabricante — Imunidade Electromagnética

Tabela 7. Linhas de orientagdo e

do do fabricante —

0 fio-guia PressureWire X destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
dispositivo deve garantir a sua utilizagdo nesse ambiente.

Pressao operacional -30 a +300 mmHg - - ~ -
Procioao’ PryT——— Teste de Nivel de testelEC 60601 Nivel de -
Tecisao +
— - — g — - Descarga electrostatica | +8 kV por contacto +8 kV por contacto Os soalhos devem ser de madeira,
Sensibilidade térmica 0,3% de variaao da pressdo por °C :EE\IS([;W)OOO " =15 kV pelo ar +15 kV pelo ar cirger;to ou cerﬁmscq,ISg etgziverem
Desvio do zero ~ 7 mmHa/hora -4- cobertos com material sintético, a
v/ (IEC 61000-4-2) humidade relativa deve ser, no minimo,

Tempo de operagao <3 horas de 30%

" A contribuicao para o erro, em pressao média, de qualquer fonte externa de interferéncia sera de < 2 mmHg, ou seja, quando uma Corrente eléctrica +2 kV para linhas de +2kV A qualidade da corrente eléctrica deve ser
fonte de interferéncia é aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1-2, a pressao média poderd variar até 2 mmHg. O efeito do ruido ira/rajada i de carga semelhante a de um ambiente comercial
electromagnético no sinal de pressao ¢ inferior a 3 mmHg, pico a pico. EN 61000-4-4 1KV para linhas de entrada/ | +1 kv ou hospitalar tipico.

(IEC 61000-4-4) saida
Tabela 2. Especificagdo do ) da Sobretensdo +1KV no modo diferencial +1KV A qualidade da corrente eléctrica deve ser
- — - EN 61000-4-5 +2 KV no modo comum +2kV semelhante a de um ambiente comercial

Amplitude térmica 34-42°C (IEC 61000-4-5) ou hospitalar tipico.

Quebras de tensdo, 0% Ur; 0,5 ciclos A 0°,45°, | Queda de 100% em VNOM A qualidade da corrente eléctrica deve

Tabela 3. Especificagdo do sinal de radio interrupcoes curtas e 90°, 135°, 180°, 225°, 270° | durante 0,5 ciclos nos angulos | ser semelhante @ de um ambiente

— variacoes de tensdo e315° de fase indicados comercial ou hospitalar tipico. Se 0

Intervalo da frequéncia 2,4000-2,4835 GHz (banda ISM) gas Imhast delgnitrgda 0% U 1 ciclo Queda de 100% em VNOM ut|\|z1ad0( do d\sptosmvo nece§5|zar det

Tipo Propagagéo do espetro por saltos de frequéncia © corente electrica. o durante 1 ciclo a 0° um funcionamento permanente durante

— - - — IEC 61000-4-11 70% Us; 25/30 ciclos Fase Queda de 30% em VNOM interrupcoes da corrente eléctrica,

Poténcia radiada 1 mW de pico, 70 yW de média (EIRP) {nica: 2 0° durante 25/30 ciclos a 0° re'comenda-se que 0 dispositivo seja

A5 m alimentado a partir de uma fonte de

. 0% Uy, durante 5 s a 60 Hz Queda de 100% em VNOM i ao ini
Intervalo NOTA: 0 alcance de radio ¢ reduzido por objectos e paredes; sempre que possivel, mantenha o o a\lme'mal;ao ninterfupta ou de uma
N . N > (300 ciclos) durante 5 s bateria.
transmissor e a unidade de recepcao dentro da linha de visdo. X ~
0% Us; 250/300 ciclos Interrupcdo de 100% em VNOM
Tempo de atraso <28ms durante 250/300 ciclos
Campo magnético 30 A/m 30 A/m 0Os campos magnéticos associados

Tabela 4. Condigoes ambientais

Temperatura ambiente de operagao 15 °C a 35 °C com uma flutuacao da temperatura méxima de + 5 °C

associado a frequéncia
da rede de alimentacdo
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

a frequéncia da rede de alimentacao
devem situar-se em niveis caracteristicos
de ambientes comerciais ou hospitalares
tipicos.

Humidade do ar relativa de operacao 30-75%

Pressao do ambiente 425-850 mmHg
Temperatura de transporte -20°Ca +50°C

Humidade relativa de transporte 25-90%

Condicdes de armazenamento 15°Ca25°C (59 °Fa 77 °F)
Tabela 5. i do

Indicadores de fungdo Explicacdo

Luz verde intermitente répida A colocar a zero (a inicializar)

Luz verde fixa Transmissor ligado, operacdo normal

Falha na verificacdo da estabilidade (pressdo pulsétil detectada). Reponha o fio-guia

Luzes a pressao zero estavel.

intermitentes

NOTA: U; é a tensdo da rede principal de CA antes da aplicacdo do nivel de teste.

Tabela 8. Linhas de orientacdo e do do fabricante —

0 fio-guia PressureWire X destina-se a ser utilizado no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do
dispositivo deve garantir a sua utilizacdo nesse ambiente.

Teste de imunidade Nivel de testelEC 60601 Nivel de ético -

Equipamentos de comunicacoes por RF moveis

e portateis ndo devem ser usados a uma distancia de
qualquer peca do dispositivo, inclusive cabos, inferior
a distancia de separacao recomendada calculada
com base na equacao aplicavel para a frequéncia do

0 fio-guia esté desligado do transmissor. Volte a inserir firmemente o fio-guia no

Luz amarela fixa transmissor.

Erro. Pode dever-se ao nivel da bateria baixo para o i ) 0U
a outro erro interno. Troque o fio-guia, incluindo o transmissor.

Luz amarela intermitente

Tabela 6. Sistemas compativeis

Receptor PressureWire

Sistema de Optimizacdo PCI ILUMIEN

Sistema ILUMIEN OPTIS

Sistema Integrado OPTIS

Sistema Movel OPTIS

Sistema de Medicao QUANTIEN

Para outras plataformas patil te de vendas.

is, consulte o rep

transmissor.
RF conduzida 3Vrms 3Vrms Distancia de separacdo recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz =3
2 ] d= [?75] P
i
d=[12]yP
RF radiada 3V/m 3V/m : 3 5] A
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz [E1=3] d= [?]*/TJ 80 MHz a 800 MHz
1
d=[1.2] P
7
d= [g WP 800MHza27 GHz
1
d=1[2.3]yP
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Teste de imunidade Nivel de testelEC 60601 Nivel de i i ético - Orientaca

Simbolos

em que P corresponde a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em watts (W), de acordo
com o fabricante do transmissor, e d corresponde &
distancia de separagao recomendada em metros (m).
As intensidades dos campos provenientes de
transmissores de RF fixos, conforme determinadas
por um estudo electromagnético do local,* devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em cada gama de
frequéncias.”

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades dos
equipamentos marcados com o simbolo seguinte:

@

De acordo com |EC 60601-1-2 (de acordo com
a Tabela 9 da norma)

Imunidade a campos 385-5785 MHz 9-28 V/m
de proximidade de
equipamento de

comunicagdes por RF

sem fios
IEC 60601-1-2
(Clausula 8.10)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

NOTA 2: Estas linhas orientadoras poderdo nao ser aplicéveis a todas as si
absorcao e reflexao por estruturas, objectos e pessoas.

Ap a ética é afectada pela

# As forgas de campo provenientes de transmissores fixos, tais como estagdes base para telefones de radio (celular/sem fios) e radios
maveis terrestres, radioamador, difusao de radio AM e FM e TV nao podem ser previstas teoricamente com exactidao. Para avaliar
0 ambiente ico derivado de de RF fixos, deve ser um estudo 1ético do local. Se a
intensidade do campo medida no local onde o dispositivo € utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel, indicado acima,
o dispositivo deve ser monitorizado para verificar o seu funcionamento normal. Se essa verificacao indicar um desempenho anormal,
podera ser io adoptar medidas tais como a reorientagdo ou o reposicionamento do dispositivo.

® Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a [V1] V/m.

Distancias de separagao recomendadas entre o equipamento de comunicacoes de RF portatil e movel e o sistema
PressureWire

0 fio-guia PressureWire X com ligacao sem fios destina-se a ser utilizado num ambiente ) em que as per oes da RF
irradiada estao controladas. O cliente ou o utilizador do fio-guia PressureWire X com ligacao sem fios pode ajudar a evitar a ocorréncia

de interferéncias electromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes por RF portatil e movel

Simbolo

Descricdo

Fio-guia

|Wireless Connection|

Ligacao sem fios

Consulte as instrugoes de utilizagao.

Atencdo

Utilizar antes de

Fabricante

Unidade de producdo

Data de Fabrico

Numero de catalogo

Comprimento

Diametro exterior

el

e o fio-guia Py ire X com ligagdo sem fios, tal como recomendado a seguir, de acordo com a poténcia de saida @
méxima do equipamento de comunicacdes.
Poténcia de saida nominal Distancia de ao para éncia do i (m) Numero de Lote
maxima do transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz* 80 MHz 2 800 MHz 800 Mhz a 2,7 GHz

d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 N/A 0,12 0,23 Unidade de embalagem
0,1 N/A 0,38 0,74
1 /A 1.2 23 Sl
®;

10 VA 38 74 //IT Mantenha afastado da luz solar.
100 NA 12 23 =

Relativamente aos transmissores com poténcia de saida nominal maxima nao indicada acima, a distancia de separacao recomendada (d)
em metros (m) pode ser calculada utilizando a equacéao aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

*Nao aplicavel dado que o transmissor néo esté ligado a corrente.

NOTA: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a variagdo de frequéncia mais elevada.

NOTA: estas orientacdes podem néo se aplicar em todas as situagoes. A propagacao electromagnética é afectada pela absorcao e reflexao
por estruturas, objectos e pessoas.

Limitagao da Garantia

Embora o fio-guia PressureWire X, doravante designado como "produto”, tenha sido fabricado sob condigdes cui mente ce

a Abbott Medical, doravante designada como Abbott, ndo tem qualquer controlo sobre as condigdes nas quais o produto € utilizado. Assim,
a Abbott declina todas as garantias, tanto expressas como implicitas, no que se refere ao produto, incluindo, entre outras, qualquer garantia
implicita de ializagdo ou daum objectivo. A Abbott ndo deve ser responsabilizada perante qualquer pessoa
ou entidade no que se refere a despesas médicas ou a quaisquer danos directos, is ou p por qualquer
utilizagao, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, no caso de surgir uma queixa com base na garantia, contrato, ou delito de
natureza civil ou outro. Nenhuma pessoa tem autoridade para comprometer a Abbott face a qualquer representagao ou garantia relativa

ao produto. As exclusoes e limitagoes anteriormente definidas nao se destinam e no devem ser entendidas como uma transgresséo as
determinacoes obrigatdrias da lei aplicavel. Se qualquer parte ou termo desta Limitagdo da Garantia for considerado ilegal, ndo executavel
ou em infraccao as leis aplicaveis por um tribunal de uma jurisdicao competente, a validade das restantes partes desta Limitago da
Garantia ndo devem ser afectadas e todos os direitos e oes devem ser ituidos e como se a Limitagao da Garantia
ndo contivesse essa parte ou termo particular considerado como nao valido.
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Manter seco

Limites de temperatura

EXCURSIONS

Limites de amplitude de temperatura permitida

&I&eé? »

EXCURSIONS

Limites de amplitude de humidade permitida

Equipamento tipo CF & prova de desfibrilhagao

0 equipamento inclui um transmissor RF

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Nao reutilizar

Nao reesterilizar




Descri¢do

Esterilizado com gés de oxido de etileno.

Elimine o hardware de acordo com a legislagao local

Conformidade europeia, afixado de acordo com as disposicées relevantes das
directivas para MD (dispositivos médicos) 93/42/CEE e 2011/65/UE e da directiva
para RE (equipamento de radio) 2014/53/UE, Anexo II. A Abbott Medical declara,
pelo presente, que este dispositivo esta em conformidade com os requisitos

is e outras ico destas directivas.
0 texto completo da declaracéo de conformidade da directiva para RE 2014/53/UE
da Unido Europeia esta disponivel no seguinte endereco na Internet:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

R autorizado na G

Europeia

CUIDADO: A legislacao federal norte-americana limita a venda deste dispositivo
a prescricao médica.

Identificador FCC para o transmissor

Este dispositivo cumpre o estipulado na secgdo 15 das normas da FCC. A sua
utilizagao esta sujeita as duas condigoes seguintes: (1) Este aparelho ndo pode
causar interferéncias prejudiciais, e (2) este aparelho nao pode aceitar quaisquer
interferéncias na recepcdo, incluindo interferéncias que possam causar operagao
indesejavel.

Identificador IC para o transmissor

Este dispositivo cumpre o estipulado na sec¢do RSS-210 das normas da IC. A sua
utilizagdo esté sujeita as duas condicoes seguintes: (1) Este aparelho ndo pode
causar interferéncias prejudiciais, e (2) este aparelho ndo pode aceitar quaisquer
interferéncias na recepcdo, incluindo interferéncias que possam causar operagao
indesejavel.

RECOGNIZED
CCOMPONENT

).

Intertek
5013704

cETLus valido para Canada e EU.
Em conformidade com as normas AAMI ES60601-1 e IEC 60601-2-34
Certificado de acordo com a norma CSA €22.2 N.° 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Equipamento médico eléctrico

Marca de conformidade (Regulatory C Mark — RCM) pela
Autoridade Australiana de Ct ¢ Meios (A C i and
Media Authority — ACMA) e pelo Controlo do Espetro de Radio da Nova Zelandia
(New Zealand Radio Spectrum Management — RSM)

Marca de conformidade pelo Controlo do Espetro de Radio da Nova Zelandia
(RSM) para produtos que tém transmissores de radio com nivel de conformidade
A1, A2 ou A3

Identificador RF japonés para o transmissor

Identificador KCC para o receptor

Este dispositivo estd em conformidade com a norma RSS-310 da Indstria do
Canada. A operacdo estd sujeita a condicao de que este dispositivo ndo cause
interferéncias prejudiciais.

Lavar a bobina da embalagem com solugao salina

Ligar

Ligar o transmissor

ro: Romana / Romanian

Fir de ghidare PressureWire X
Conexiune wireless

12059, 12359

Instructiuni de utilizare
Continut

Kitul firului de ghidare PressureWire X contine: Punga firului de ghidare PressureWire X contine:
Bobind de ambalare

Fir de ghidare PressureWire X

Dispozitiv de torsiune

Transmitator

Ghid rapid

Cutie exterioard nesterila sigilatd
Instructiuni de utilizare
Pungi sterile sigilate

3
&)

®

1. Fir de ghidare; consultatj eticheta pentru lungimea’ 9. Izolatori hidrofobici intre elementele de contact
2. Lungime flexibild, 31 cm 10. Dispozitiv de torsiune
3. Ax 11. Transmitdtor PressureWire X
4. Conector 12. Indicatori de functionare
5. Varf radioopac, 3 cm 13. Comutator
6. Element senzor 14. inchidere capac
7. Invelis hidrofil 15. Deschidere capac
8. Invelis din PTFE 16. Capac
'Piesd aplicata conform IEC 60601-1.
Descriere

Firul de ghidare PressureWire X este un fir de ghidare cu diametrul de 0,014" (0,0356 cm) cu un element-senzor integrat la varf pentru
mésurarea paramedrilor fiziologici. Firul de ghidare se asociazd numai cu un anumit transmitator. Firul de ghidare este disponibil cu diverse
lungimi.

Scopul utilizarii

Firul de ghidare PressureWire este proiectat pentru potrivirea intr-un cateter percutanat cu scopul directionarii cateterului printr-un vas
sanguin. Semnalul de iesire al senzorului este transmis la asociat pentru anali , calcularea si afisarea oricdror parametri
sau indici fiziologici in functie de presiune sau temperaturd, de exemplu rezerva de flux fractional (RFF).

Indicatii de utilizare

Firul de ghidare PressureWire X este indicat pentru directionarea unui cateter printr-un vas sanguin si pentru masurarea parametrilor

fiziologici in inimd si in vasele sanguine coronariene si periferice. Parametrii fiziologici includ tensiunea arteriala. De asemenea, firul de

ghidare PressureWire X poate mésura temperatura sangelui.

Contraindicatii

Acest fir de ghidare este contraindicat pentru utilizare in reteaua vasculard cerebrald.

Avertizari

*  Nu este permisa niciun fel de modificare a dispozitivului.

*  Firul de ghidare PressureWire X este furnizat steril. Nu utilizati firul de ghidare dacé punga este deschisa sau deterioratd, compromitdnd
bariera sterild. Firul de ghidare este conceput pentru unica folosintd si nu trebuie reutilizat sau resterilizat. Efectele adverse ale utilizarii
unui fir de ghidare nesteril sau resterilizat pot include, insa nu se limiteaza la:

- Infectie locala si/sau sistemica
- Leziune mecanicd
- Citiri inexacte

*  Observati toate miscarile efectuate de firul de ghidare. Oricand firul de ghidare este miscat sau torsionat, miscarea vérfului trebuie
examinata sub fluoroscopie. Niciodatd nu impingeti, nu retrageti si nu torsionati firul de ghidare dacé acesta intdmpind rezistenta sau
fara a observa miscarea corespunzatoare a vérfului; in caz contrar se pot produce traume vasculare/ventriculare.

* Torsionarea sau manipularea excesiva a firului de ghidare intr-un cot ascutit, impotriva rezistentei, sau incercérile repetate de a depési
0 ocluzie vasculard totald poate provoca urmatoarele:

- Disectie sau perforare a vaselor sanguine
—  Spasm vascular
—  Deteriorare i/sau rupere a firului de ghidare

*  Atunci cand introduceti firul de ghidare, spélati cateterul si administrati anticoagulant ca in cazul unei proceduri de cateterizare
standard; in caz contrar se poate produce coagulare.

*  Nu utilizati firul de ghidare in ventricule dacd pacientul are o protez valvulara mecanicd sau biologicd. Se poate produce deteriorarea
atét a protezei, cét si a firului de ghidare, ceea ce poate cauza leziuni sau deces.

* Utilizarea firului de ghidare P Ximpreund cu interventionale cu schimb rapid si scurt poate cauza indoirea sau
ruperea firului de ghidare.

*  Firul de ghidare nu trebuie folosit pe un pacient concomitent cu niciun dispozitiv chirurgical care utilizeaza semnale de inaltd frecventd.
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Precautii

*  Firul de ghidare F ire X este un i delicat si trebuie i cu grija.

Asigurai-va c4 transmitatorul este pastrat uscat pentru a asigura citiri exacte ale presiunii si/sau temperaturii. in cazul unor citiri
inexacte, este posibil sé fie necesara inlocuirea dispozitivului.

*  Nu utilizati firul de ghidare impreuna cu catetere de aterectomie. Dacd procedati astfel, puteti deteriora firul de ghidare.

*  Nu retrageti sau manipulati firul de ghidare intr-un obiect cu muchii ascutite. Se poate produce abraziunea invelisului firului de ghidare.

*  Factorii care pot afecta acuratetea informatiilor de diagnosticare includ, ins nu se limiteaza la:
—  Plasarea incorectd a senzorului de presiune aortica.
- Incapacitatea de realizare a hiperemiei coronariene si miocardice maxime in timpul procedurilor RFF (rezerva fractionara de flux).
- Flux sanguin afectat de pozitia dispoziti interventi cum arfi le cu balon.

e Citirile firului de ghidare pot fi afectate de defibrilare. Dupa ce utilizati firul de ghidare intr-o procedura de defibrilare, readuceti-| la zero.

*  Numasurai presiunea atunci cand elementul de masurare cu senzor al firului de ghidare este intr-un cot ascutit sau in contact cu
peretii atriali sau ventriculari. Pot rezulta artefacte de presiune.

*  Nu utilizati firul de ghidare PressureWire X impreund cu alt fir de ghidare pentru asa-numitd tehnica a firului de ghidare captiv din cauza
dificultatii retragerii firului de ghidare si a posibilei imobilizéri a acestuia.

*  Depozitati la temperatura camerei (15 °C — 25 °C) intr-un loc uscat si intunecos.

Reactji averse

Potentialele complicatii care pot fi intélnite pe parcursul tuturor procedurilor de cateterizare includ, dar nu se limiteaza la: disectie sau

ocluzie a vaselor sanguine, perforare a vaselor sanguine, embolie, spasm vascular, infectie locald si/sau sistemicd, pneumotorax,

insuficienta cardiaca congestiva, infarct miocardic, hipotensiune arteriald, angind pectorald, insuficientd renald, aritmii grave sau deces.

in plus, acest dispozitiv are un invelis care contine polietilenglicol (PEG); pot apérea potentiale reactji alergice (anafilaxie) in timpul

procedurii interventjonale dacé pacientul este alergic la PEG.

Instructiuni de utilizare

Utilizati firul de ghidare PressureWire X impreund cu un cateter de ghidare de calibru 6F (diametru de 2 mm). Consultati instructiunile

furnizate impreun cu oricare dintre dispozitivele interventionale care trebuie utilizate impreuna cu firul de ghidare pentru informatii despre

Scoaterea/Reintroducerea firului de ghidare PressureWire X
Dacd este necesar sd reintroduceti firul de ghidare PressureWire X in vasele sanguine ale pacientului in timpul oricarei proceduri de
diagnosticare sau interventionale:

1. Retrageti cu atentie firul de ghidare. Asigurati-va ca partea flexibild distal a firului de ghidare este mentinutd umeda.

2. Stergeti si uscati cu atentie conectorul.

3. Introduceti usor si in totalitate conectorul in transmitétor si fixati capacul.

4. Repetati procedurile de la pasul 8 si in continuare.

Verificati masuratorile de presiune

1. Retrageti cu grijd firul de ghidare PressureWire X pana cand elementul-senzor este pozitionat chiar in afara deschiderii cateterului.
2. Trageti inapoi instrumentul de introducere si strangeti valva hemostatica. Asigurati-va ca nu a rdmas substantd de contrast in cateter.
3. Verificati dacd presiunile inregistrate de cateterul de ghidare si de firul de ghidare sunt egale.

Finalizati procedura

Retrageti cu grijé firul de ghidare PressureWire X. Opriti transmitétorul.

Manipularea si scoaterea din uz

Manipulati si scoateti din uz firul de ghidare PressureWire X ca material biologic periculos i in conformitate cu reglementarile medicale si
cele locale, statale si federale in vigoare. Instructiunile de utilizare sunt reciclabile.

Bateria poate fi scoasa deschizand capacul terminal folosind, de exemplu, forcepsul in fantele de sub etichetd.

ATENTIEl Transmllalorul este allmemal de la o baterie Li-ion standard. Bateriile Li-ion pot contine o concentratie redusé de
Nu ideti si nu i bateria. Nu expunei bateria la foc sau la lemperalurl ridicate (>60 °C).
Scnalell din uz bateria conform practicilor locale standard pentru bateriile Li-ion.

Specificatii tehnice
Tabelul 1. Mdsurarea presiunii

Presiune de functionare -30 mm Hg pénd la +300 mm Hg

utilizérile prevazute, contraindicatii si posibile complicatii. Retineti cd utilizarea firului de ghidare impreund cu catetere de i fard
strat protector poate reduce performantele firului de ghidare.
ATENTIE! Daca firul de ghidare PressureWire X se a sau se i a in timpul il i imediat
lransmllatnrul si inlocuiti firul de ghidare i inclusiv cu unul nou. poate |nc|ude dar nu se

limiteazi la acestea, rasucirea sau indoirea firului de ghidare, sla;lerea inveligului din polimer al acestuia, Ilpsa semnalulul de

Precizie' <2mmHg sau * 2%

Sensibilitate la temperatura 0,3% din diferenta de presiune per °C

Deriva a valorii de zero < 7 mm Hg/ord

presiune sau furnizarea de citiri de presiune inexacte. Utilizarea incorecta poate cauza leziuni
aritmiei, socuri electrice, citiri de presiune inexacte sau raspuns la torsiune inexact.

ATENTIE! Atunci céand firul de ghldare PressureWire X este deconectat de la transmitator in llmpul pmcedum asigurati-va ca nu
se face contact intre tatd si ive, evitand astfel I cu alte echil sau
socurile electrice.

Pregatiri
1. Deschideti ambalajul firului de ghidare PressureWire X utilizand o tehnica aseptica.
2. Asigurati-vd cd bobina de ambalare este stabild pe masd.

Timp de functionare <3ore

" Contributia la eroarea de presiune medie de la orice sursa de perturbare externd va fi < 2 mm Hg, adic atunci cand se aplica o sursa de
perturbatii in conformitate cu IEC 60601-1-2, presiunea medie se poate schimba cu pand la 2 mm Hg. Efectul zgomotului electromagnetic
asupra semnalului de presiune este mai mic de 3 mm Hg (varf la varf).

Tabelul 2. Specificatie de performanta pentru temperatura

Domeniu de temperatura 34°C-42°C

3. Umpleti bobina de ambalare cu o solutie salina prin portul de spélare. Solutia saliné trebuie sa acopere 0, ap

20 cc.
Aducerea la zero a firului de ghidare Tabelul 3. Specificatie semnal radio
4. Activati instrumentul receptor in conformitate cu instructiunile producétorului. Domeniu de frecvente 2,4000 - 2,4835 GHz (banda ISM)
5. Aduceti la zero firul de ghidare F ire X pornind itatorul. T Spectru dispersat cu saltui 06 frecvenfd

ATENTIE! Mentineti permanent firul de ghidare stabil si evitati orice miscare excesiva in timpul aducerii la zero. -

Indicatorul de functionare a transmitatorului va lumina continuu (verde) atunci cénd este adus cu succes la zero. Consultati Tabelul 5 Putere radiata 1 mW maxim, 70 yW mediu (EIRP)

pentru informatii suplimentare. Panala’5m.

6. Scoateti cu grija firul de ghidare din bobina de ambalare.
7. Varful deformabil al firului de ghidare poate fi modelat cu atentie utilizandu-se practici standard de modelare a varfului.
ATENTIE! Nu utilizati un instrument de modelare cu muchii ascutite.

Procedura de diagnosticare

8. Introduceti firul de ghidare PressureWire X in vasele sanguine ale pacientului in conformitate cu practica clinicd standard.
ATENTIE! Evitali oprirea transmitatorului in timpul procedurii. Firul de ghidare PressureWire X este adus la zero automat la
pornirea transmitatorului si trebuie adus la zero in afara corpului pacientului.

9. Utilizati dispozitivul de torsiune pentru a ghida lent firul de ghidare. Pozitionati elementul-senzor chiar in afara deschiderii cateterului de
ghidare.

10. Verificati urmatoarele pentru a facilita o citire precisd a presiunii:

*  Amplasati traductorul de presiune aortica la aceeasi inaltime cu cea a inimii pacientului.

Trageti inapoi instrumentul de introducere si strangeti valva hemostatica.

*  Asigurati-va ca nu a rdmas substanta de contrast in cateter.

11. Verificati presiunile. Verificati daca presiunile de la cateterul de ghidare si firul de ghidare sunt egale.

* Daca diferenta de presiune este <10 mm Hg, egalizati de presiune in cu instructiunile sistemului compatibil.
Pentru o listd a sistemelor compatibile, consultati Tabelul 6.

* Dacd diferenta de presiune este >10 mm Hg, este recomandat s&:
- Verificati elementele specificate la pasul 10
- Daca diferenta este in continuare >10 mm Hg, scoatefi firul de ghidare PressureWire X, readuceti-l la zero si repetati p

Domeniu de valori NOTA: acoperirea radio este redusa de obiecte si pereti. Pozitionati transmitatorul si receptorul in ,linie de

vedere” oriunde este posibil.

Timp de intarziere <28ms

Tabelul 4. Conditii de mediu

d ambianta, 15°C - 35 °C (59 °F — 95 °F) cu fluctuatie maximd a temperaturii de + 5 °C

Umiditatea relativd a aerului, functionare 30% - 75%

Presiune ambianta 425 - 850 mm Hg

Temperaturd de transport -20 °C pénd la +50 °C (-4 °F pand la +122 °F)

Umiditatea relativd in timpul transportului 25% —90%

Conditji de depozitare 15 °C pana la 25 °C (59 °F pand la 77 °F)

Tabelul 5. Indicatori luminosi de functionare ai transmitétorului

Indicatori de functiune Explicatie

Lumina verde cu aprindere intermitentd rapida Aducere la zero (initializare)

de la pasul 8
- Egalizati semnalele de presiune conform instructiunilor pentru sistemul compatibil.
* Dacd diferenta de presiune cauzeaza o valoare de offset de egalizare, o limitd sau o alerta conform sistemelor compatibile, consultati
instructiunile pentru echipamentele respective.
NOTA: dacé pentru afisarea presiunii de la firul de ghidare se utilizeaza un
echipamentului respectiv pentru a afla daca sunt aplicabile limitari suplimentare.
. Efectuati masuratori. Utilizati dispozitivul de torsiune pentru a directiona lent firul de ghidare catre pozitia dorita i efectuati mésurarea
de presiune in conformitate cu procedurile clinice standard.

NOTA: dacé ajungerea la pozifia dorité este dificil, firul de ghidare poate fi deconectat de la transmifator pentru o mai buné

in Tabelul 6, ti specificatiile

~

Lumina verde continua Transmitator pornit, functionare normala

Verificare a stabilitatii finalizatd cu esec (s-a detectat presiune pulsatild). Readuceti

Lumind intermitenta cu alternare verde/galben la zero firul de ghidare la presiune zero stabila.

Firul de ghidare este deconectat de la transmitator. Reintroduceti ferm firul de

Luming galbend continud ghidare in transmitator.

Eroare. Cauzele posibile pot fi nivelul bateriei, care este prea scazut pentru
functionare, sau o alta eroare interna. Inlocuiti firul de ghidare, inclusiv
transmitatorul.

Lumina galbena intermitentd

13. Daca este cazul, avand in vedere rezultatele masuratorilor, continuati cu procedurile interventionale.
Procedura interventionala

14. Deconectati transmitatorul.

15. Indepartati dispozitivul de torsiune slbind surubul si retrageti-l ugor.

Tabelul 6. Sisteme compatibile

PressureWire Receiver

Sistem de optimizare ILUMIEN PCI

16. Avansati cu atentie dispozitivul interventional peste firul de ghidare PressureWire X si procedati in conformitate cu i
producatorului.

17. Plasati dispozitivul de torsiune inapoi pe firul de ghidare intr-o pozitie adecvata.

18. Daca este necesar sa reconectati transmitatorul, stergeti si uscati cu grija firul de ghidare.
19. Introduceti ugor si in totalitate conectorul in transmitator si fixati capacul.

20. Continuati cu tratamentul.
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Sistem ILUMIEN OPTIS

Sistem integrat OPTIS

Sistem mobil OPTIS

Sistem de masurare QUANTIEN

Pentru alte platforme compatibile, luati legatura cu reprezentantul de vanzari.




cu cerintele

Indicatii si declaratia p

i - emisii electrc

Firul de ghidare PressureWire X este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului
PressureWire trebuie sd se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testare emisii Conformitate Mediu — indicatii

Emisii in RF Grupa 1 Sistemul PressureWire foloseste energia RF numai pentru functia sa internd.

CISPR 11 Prin urmare, emisiile sale in RF sunt foarte reduse si este improbabil sa produca
interferente in echi electronice din apropiere.

Emisii in RF Clasa B

CISPR 11

Emisii armonice - Firul de ghidare PressureWire X cu conexiune wireless este adecvat pentru utilizare

IEC 61000-3-2 Nu existd conexiune la 1N unitdfi de asistenta medicald. Este posibil s existe dificultati in asigurarea

reteaua electrica

perturbarilor conduse si radiate.

compatibilitétii electromagnetice in cladirile cu destinatie locativd din cauza

Nivel de testare IEC 60601 Nivel de Mediu

unde P este puterea de iesire nominala maxima a
transmitdtorului in watj (W) specificata de producator,
iar d este distanta de separare recomandata in
metri (m)

Intensitatea cmpului pentru transmitatoarele in RF
fixe, conform determindrii din cadrul unui studiu
electromagnetic aplicat;? trebuie s fie mai mica
decat nivelul de compatibilitate din fiecare interval
de frecventd.”

Interferenta poate sa apara in vecindtatea
echipamentelor marcate cu simbolul urmator:

@

Test de imunitate

ic — Indicatji

Fluctuatii de tensiune/
emisii intermitente
IEC 61000-3-3

Nu existd conexiune la
reteaua electrica

Indicatii si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Tabelul 7. Indicatji si declaratia p

ului — imunitate

Firul de ghidare PressureWire X este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului
trebuie sd se asigure ¢ acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Imunitate la cdmpuri 385-5785 MHz
de proximitate fatd

de echipamentele de

comunicatji RF wireless

IEC 60601-1-2

(Clauza 8.10)

NOTA 1: la 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul superior de frecventd.

NOTA 2: este posibil ca aceste indicatii s nu fie aplicabile in toate situatjile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia in structuri, obiecte si persoane.

9-28 V/m Conform IEC 60601-1-2 (conform Tabelului 9 din

Standard)

campului produs de transmitatoarele fixe, cum sunt statiile de baza pentru radiotelefoane (mobile/férd fir) si aparatele de
radio mobile terestre, transmitatoarele radio pentru amatori, transmisiile radio AM si FM si transmisiile TV, nu poate fi prezisa teoretic cu
acuratete. Pentru a evalua mediul generat de i fixe de FR, trebuie efectuat un studiu local privind emisiile
electromagnetice. Daca intensitatea cmpului médsurat in locatia in care este utilizat dispozitivul depaseste nivelul de conformitate RF
aplicabil de mai sus, dispozitivul trebuie fie monitorizat pentru verificarea functionarii normale. Daca se observd o functjonare anormald,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea dispozitivului.

® Tn intervalul de frecvente cuprins intre 150 KHz si 80 MHz, intensitatile campurilor trebuie sa fie mai mici de [V1] V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamente de comunicatii in RF portabile si mobile si sistemul

Firul de ghidare PressureWire X cu conexiune wireless este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF
radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul firului de ghidare PressureWire X poate ajuta la pi interferentelor

prin mentjnerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatji in RF portabile si mobile (transmitatoare) si firul de ghidare
PressureWire X aga cum este recomandat mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor de comunicatji.

Test de il Nivel de testare IEC 60601 Nivel de Mediu ic — Indicatii a
Descarcare +8 KV - contact +8 kV - contact Podeaua trebuie s fie din lemn, din beton
electrostatica (ESD) +15 KV — aer +15kV — aer sau din placi ceramice. Daca podeaua
EN 61000-4- este acoperitd cu un material sintetic,
(IEC 61000-4-2) umiditatea relativa trebuie sd fie cel
putin 30%.
Impulsuri electrice +2 KV pentru liniile de *2kV Calitatea alimentarii de la reteaua electrica
tranzitorii rapide/ alimentare cu electricitate trebuie sé fie cea a unui mediu comercial
in rafale inii de i iesil sau spitalicesc tipic. ’
£N 61000-4-4 =1KV linii de intrare/iesire +1KV p p PressureWire
(IEC 61000-4-4)
Supratensiune +1 KV regim diferentjal *1kV Calitatea alimentarii de la reteaua electrica
tranzitorie £2 KV regim comun +2kV trebuie sa fie cea a unui mediu comercial
EN 61000-4-5 sau spitalicesc tipic.

(IEC 61000-4-5)

Caderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata si variatii de
tensiune pe liniile
de intrare pentru
alimentare.

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 cicluri la 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°, 270°
i 315°

0% Us; 1 ciclu

si

70% Ur; 25/30 cicluri
Monofazic: la 0°

0% Us; timp de 5 sec.
la 60 Hz (300 cicluri)

0% Uy; 250/300 cicluri

Cédere de 100% din VNOM timp
de 0,5 cicluri la unghiurile de
fazd enumerate

Cadere de 100% din VNOM timp
de 1 ciclu la 0>

Cadere de 30% din VNOM timp
de 25/30 cicluri la 0°

Cédere de 100% din VNOM timp
de 5 sec.

intrerupere de 100% din VNOM
timp de 250/300 de cicluri

Calitatea alimentarii de la reteaua electrica

tensiunii de ali se

Putere de iesire nominala
maxima a transmitatorului (W)

Distantd de separare la frecventa transmitatorului (m)

Tntre 150 kHz §i 80 MHz* Intre 80 MHz $i 800 MHz Intre 800 Mhz si 2,7 GHz

trebuie sa fie cea a unui mediu comercial d=12 NP d=12 P d=23 \p
sau spitalicesc tipic. Dacd utilizatorul 001 N/A 0.12 0,23
dispozitivului necesita continuarea . - -
functiondrii in timpul intreruperilor o1 /A 038 0.74

, 1 N/A 12 2,3
ca dispozitivul sd fie alimentat de la o 10 N/A 38 7.4
sursd de alimentare neintreruptibila sau 100 NA 12 23

0 baterie.

Frecventa de retea
(50/60 Hz) camp
magnetic

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campul magnetic la frecventa de retea
trebuie sa fie la niveluri caracteristice unei
locatji tipice intr-un mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

NOTA: U; este tensiunea din reteaua de c.a. inainte de aplicarea nivelului de testare.

Tabelul 8. Indicati si decl:

i dtorului — imunitate

Firul de ghidare PressureWire X este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului
trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare IEC 60601 Nivel de

Mediu

ic — Indicatji

Echipamentele de comunicatji in RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate mai aproape de orice
componentd a dispozitivului, inclusiv cabluri, decét
distanta de separare recomandatd calculata din
ecuatia aplicabild pentru frecventa transmitdtorului.

Unde RF induse
IEC 61000-4-6

Unde RF radiate
IEC 61000-4-3

3 Vrms
Intre 150 kHz §i 80 MHz

3V/m
Intre 80 MHz $i 2,7 GHz

3 Vrms Distanta de separare recomandata
V; = 3]
Vi =3] de [::/_75] VP
i
d=[12]yP
3V/m [ 3 5] v
[E1 =3 0= [g, WP Tntre 80 iz si 800 MHz
d=[1.2] P
d= [EL]«/’P intre 800 MHz si 2,7 GHz
1
d=1[23] VP

Pentru transmitdtoarele specificate la o putere de iesire maxima care nu este mentionatd mai sus, distanta de separare recomandatd (d) in
metri (m) poate fi estimata folosindu-se ecuatia aplicabild pentru frecventa transmitdtorului, unde P este puterea de iesire nominald maxima
a transmitgtorului in watj (W) specificatd de producétorul transmitgtorului.

*Nu se aplica deoarece transmitdtorul nu este conectat la retea.
NOTA: la 80 MHz $i 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru cea mai mare banda de frecventd.

NOTA: este posibil ca aceste indicati s nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia
in structuri, obiecte si persoane.

Termeni si conditii pentru garantie

Desi firul de ghidare PressureWire X, denumit in continuare , produsul”, a fost fabricat in condiii strict controlate, Abbott Medical, denumit
in continuare Abbott, nu are niciun un control asupra condiiilor in care este utilizat produsul. In consecintd, Abbott nu oferd nicio garantie,
explicitd sau implicita, in legdturd cu produsul, inclusiv, dar fard a se limita la garantii implicite privind vandabilitatea sau aplicabilitatea
produsului pentru un anumit scop. Abbott nu poate fi consideraté raspunzétoare fata de nicio persoand sau entitate pentru orice cheltuieli
medicale sau orice daune directe, incidentale sau subsecvente cauzate de orice utilizare, defect, i sau ionare d
a produsului, indiferent ¢d o declarare a unor astfel de daune se bazeazd pe garantie, contract, delict sau altele. Nicio persoand nu are niciun
fel de autoritate s asocieze Abbott cu niciun fel de declarafie sau garantie cu privire la produs. Excluderile §i limitdrile prevazute mai sus nu
sunt destinate si nu trebuie interpretate astfel incét sa contravind dispozitjilor imperative ale legii aplicabile. In cazul in care orice parte sau
termen din cuprinsul acestei Renuntari la garantii este considerat ilegal, inaplicabil sau in conflict cu legislatia aplicabila de cétre o curte cu
jurisdictia competentd, validitatea partilor ramase din aceastd Renuntare la garantie nu va fi afectat, iar toate drepturile si obligatiile vor fi
interpretate si puse in vigoare ca si cum aceasta Renuntare la garantie nu ar fi continut acea parte sau termen considerat nevalid.
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Simboluri

Descriere

Simbol

Descriere

Fir de ghidare

Sterilizat cu etilenoxid (Et0) gazos.

|Wireless Connection|

Conexiune wireless

Consultati Instructiunile de utilizare

Scoateti din uz componentele hardware in conformitate cu legislatia locald

Atentie

Data expirdrii

Conformitate europeand, aplicatd in conformitate cu prevederile relevante ale
Directivelor MD 93/42/CEE i 2011/65/UE si ale Directivei RE 2014/53/UE Anexa II.
Prin prezenta, Abbott Medical declaré ca acest dispozitiv se conformeaza cerintelor
esentiale si altor prevederi relevante ale acestor directive.

Textul integral al declaratiei privind conformitatea din Directiva RE a Uniunii
Europene 2014/53/UE este disponibil la urmatoarea adresa de Internet:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Locul fabricatiei

ATENTIE: legislatia federala (SUA) restrictioneaza vénzarea acestui dispozitiv de
catre sau la recomandarea unui medic.

Data fabricatiei

Numar de catalog

Identificator FCC pentru transmittor

Acest dispozitiv este in conformitate cu partea 15 din Regulile FCC. Functionarea
depinde de urmétoarele doua conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie sa cauzeze
interferente nocive; (2) acest dispozitiv trebuie sa accepte orice interferenta
receptionatd, inclusiv interferentele ce pot perturba functionarea sa.

Lungime

Diametru exterior

Identificator IC pentru transmitator

Acest dispozitiv este in conformitate cu partea RSS-210 din Regulile IC.
Functionarea depinde de urmétoarele doua conditii: (1) acest dispozitiv nu trebuie
sa cauzeze interferente nocive; (2) acest dispozitiv trebuie sd accepte orice
interferentd receptionatd, inclusiv interferentele ce pot perturba functionarea sa.

Numér de lot

WG| |1[E] e ]B

Unitate de ambalare

RECOGNIZED
'COMPONENT

EY.

o

Intertek
5013704

CcETLus valabil pentru Canada si SUA.
Conformitate cu std. AAMI ES60601-1 si IEC 60601-2-34
Certificare pentru std. CSA C22.2 No. 60601-1

Nu expuneti la radiatia solard

[Medical Electrical Equipment |

Echipament electric medical

Marcaj de itate cu drile (MCR) ACMA (Australian Comr
and Media Authority) si RSM (New Zealand Radio Spectrum Management)

Péstrati in mediu uscat

Marcaj de conformitate cu reglementarile RSM (New Zealand Radio Spectrum
) pentru care au radio cu nivel de
conformitate A1, A2 sau A3

Limitari de temperatura

Identificator RF japonez pentru transmitator

Limite de deviatie permise pana la temperatura de

Identificator KCC pentru receptor

Limite de deviatie permise pand la umiditatea de

Acest dispozitiv este in conformitate cu specificatiile radio RSS-310 impuse de
Industry Canada. Exploatarea face obiectul conditiei ca acest dispozitiv sa nu
cauzeze interferente daunétoare.

Echipament tip CF protejat contra efectelor defibrilarii

Spélati bobina de ambalare cu o solutie salina.

Echipamentul include un transmitator in RF

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

Conectare

De unicd folosinta

Comutator pe transmitator

Nu resterilizati




ru: Pyccknii / Russian

MpoBogHuk PressureWire X
becnposogHoe nogknveHne

12059, 12359

VIHCTpYKUMA NO aKcnayarauum

Copepxanne

B ynakoBke npoBoaHnka PressureWire X copepxarca
CRe/lylouiNe KOMMOHEHTbI:

3anevaranHan HeCTepUbHaA kopobka

MHCprKLMﬂ no aKecnnyaraunn

3aneyaraHHble CTepubHbIE NAKeTbI

B nakere nposopHuka PressureWire X Haxopatca
CNeayHwwue KOMNOHEHTLI:

YNaKkoBOuHas cnupanb
Mposoatuk PressureWire X
Bpawarens

Mepepatunk

Kpatkoe pykoBoACTBO

) (@)
& &
N )
(®) %)
& &)

9. Bopoor | Me; MY
1. TpOBOAHMK, CM. WMNHY Ha 3TKETKE' aﬂgMeHTaMVI b KAy
2. TinbKuit anemveHT, ginHa 31 cm 10. Bpawarens
3. Ban 11. MNepeparunk PressureWire X
4. Pasbem 12. VHpukaTopb pexuma pabotbl
5. PeHTTEHOKOHTPACTHbI HAKOHEYHUK, 3 CM 13. TMepekntouatens
6. YyBCTBUTENbHbIiI ANEMEHT 14. 3akpbiBaHue Konnauka
7. TuppodunbHoe NokpbITE 15. OTKpbIBaHue konnayka
8. MTM3-nokpbitne 16. Konnauok

"PaBoyas yacTb B COOTBETCTBIM CO CTaHgapTom MIK 60601-1.

*  TlpoBopHuk P X ABnAeTcA uy p 0CTOp! 0
®  Yro6biT TOYHbIE W (unw) TemMnepaTypbl, NepeaaTuMK AOMKeH BbiTb Cyxum. Mpu HETOYHOCTI
i MOXET NoTpebH 3ameHa ycTpoii 5
*  He ucnonbayiite [ [ANA aTEPIKTOMMM. ITO MOXKET NPUBECTY K NOBPEXIEHIIO NPOBOAHIKA.
*  He ucnonb3yiite npoBOAHYK B 0GbEKTX C OCTPLIMM KPAAMU. 3T0 MOXET K oMy MOKPbITUA
NIOBEPXHOCTY MPOBOAHMKA.
. HeKDTOphIe (haKTopbl, BMAIOLLME Ha TOYHOCTb Anar [HaHHbIX, nep HIXe.
-t 0e paTiuKa 3 oro
- Orcytctaue i in 0l Tl B0 Bpema FFR-npouenyp.
- Bnnanve Ha KpoBOTOK YCTPOIACTB, 6
* [leGuOPUNNALYMA MOXET BAUATD Ha Mocne TOBTOPHO BINONHNUTE YCTAHOBKY HyNA
NPOBOAHMUKE.

*  Henb3A U3MeEPATb NaBNeEHMe, KOTAA YYBCTBUTENbHBII ANEMEHT NPOBOAHIKA PE3KO M30THYT NGO KOHTAKTUPYET CO CTEHKOI
NPEACEPANA WK XeNnyaouKa. 310 MOXET UCKa3UTb AaHHbIe AaBNeHNs.
*  He ucnonb3yiite npoBoaHuK PressureWire X B coueTanun ¢ apyrum npc B pamMKax TaK Ha 7l TEXHUKN
i neTny n3-3a 1 NPOBOAHIKA 1 BO3MOXHOTO €ro 3aLLieMneHys.
*  XpaHuTb npu KOMHaTHO Temneparype (15—25 °C) B CyxoM TEMHOM NOMELLEHNN.
Mo6ouHble addekTb
B npu nio6oi
cocynia, nepdopawyto, aMBonuio, cnasm MECTHYI0 W/nnm PaKC, 3CTOIIHYIO CEpAEUHY
HEfl0CTaTOYHOCTb, MH(APKT 60nb B rpyav, V10 HEJOCTATOYHOCTb, CEPLE3HYI0 APUTMUIO W CMEPTb.
Kpome Toro, nokpbiTie atoro nukonb (M3), 4T0 MOXET NPUBECTI K Pa3BUTMIO annepriyeckux

, NOMUMO NPOYero, CTEHKM unn

peakuuit BO Bpems | NIPU HaKYUK y anneprvu Ha Mar.
VKa3aHuA no NCNonb3oBaHNi
[l i F X8 C MPOBC M pom 6F ( pom 2 Mm). Il
1] ie CBA3aHHbIE C IX YCTPOIA

€ npc oM. B C HUMM Cnepyer NOMHUTb, 4T0 ¢
[MarHOCTUYECKUMM KaTeTepamut 6e3 NOKPLITUA MOXET pa6ouve xapakep

BHNMAHMNE! Ecnu nposoauuk PressureWire X nnn B

pen; n 3ameHuTe i nepeAaTynk, Ha HoBblil. Cpeau npovero,
6: TOKPLITINA, 3 TAKXKE 0TCYTCTBUE WA HETOUYHOCTL CUTHANA
oe MOXET CTaTh np! i cocyna unu il 3
apuTmun, i n il peakuum Ha Bpaliexme.

BHUMAHIE! Ecnn Bo Bpema

PressureWire X ot nepeparunka,

HE06X0AMMO MCKKHMTL KOHTAKT WTLIPEBOI YacT c : KOHTAKT MOXET NpUBECTH
K P y nopy K Apyromy nm P TOKOM.
MoprotoBka

1. C ucnonb3osaxuem acenTu4ecKoil TeXHUKY OTKPOIiTe ynakoBKy NpoBoaHIKa PressureWire X.
2. YnakoBOYHaR Cnupanb AOMKHA HAXOAUTLCA B POBHOM MONOXEHUN Ha CTONE.
3. Yepes kaHan AnA NPOMbIBKI HEOBXOVMO 3aNONHUT YNAKOBOUHYIO CUpaNb Guanonoruyeckum pacteopom. (Dusnonorueckuii

PacTBOp AOMKEH NOKPbIBATH i 3nemeHT 0Ha 2 CM.
VCTaHOBKa HyNA NPOBOAHNKA
4. Ak pyii p B c npou3BoAuTeNa.
5. Boinonuute Hyna Pr X, BKNIOYNB nepeaaryuk.
BHUMAHWE! Bcerpa cnepyet HapexHo b n n3beratb it BO Bpemsa HynA.

Mocne ycnewwHoro 3aBepLUeHNA OnepaLiiv 3aropuTcA 3eNneHblil MHAMKATOp pexiuma paboTsl nepeaarumnka. [ononHuTenbHyo
MHGOPMALWIO CM. B Tabn. 5

6. u3y it cnnpanu.
7. (Dopmy HaKOHEUHYKa NPOBOAHNKA MOXHO U3MEHNTb, UCNONb3yA CTaHAAPTHbIE METOMb.
BHINMAHMWE! Henb3a npUMEHATL MHCTPYMEHT C OCTPLIMM Kpasami.

Onucanne
MpoBopHuK F ire X coboit 0,014 groitMa co BCTPOEHHBIM YYBCTBUTENBHBIM 3NEMEHTOM Ha
KOHUE ans 1 MYECKMX nap pos. I [ 0 co pen;

nocTaBnAETCA B HECKDﬂbKMX pasmepax.

Hapnexawee ncnonb3osanue
iven ocobyio F ire nc

B KareTep 1A YPECKOXHOrO BBEAEHUA B COCYA. BbIXOAHOI CurHan

JaTyvka nep Ha [NA aHanu3a, pacyera v 0TOBPAXEHNA PA3NNIHbIX PU3MONOTMYECKX
PaMeTpoB i , 0 pesepsa Kp Ha 0CHoBE WK TEMnepaTypbl.
MokasaHua K npuMEHeHiio
MpoBoaHuk F ueH ana KateTepa o cocyny 1 (DU3NONOrMYECKX
NapaveTpoB CEpALa, a TakKe KOpOHaDHMX 11 NEPUPEPUUECKIX KPOBEHOCHBIX COCYAOB. (DU3onoryeckue napameTpbl BKOYAIOT
p n ire X MOXET Taioke U3MepATb Temnepatypy KpoBu.
MpoTuBonokasaxna
MpoTMBONOKa3aHO MCMONb30BATb 3TOT NPOBOAHUK B MO3TOBOI COCYAUCTON CUCTEME.
Mpepynpexpexnsa
*  YCTpOIACTBO 3anpeLLaeTca MopunLmMpoBars.
o P ire X cAa Cnenyet y Tb €CNY YNaKoBKa OTKpbITa U
" T n ueH A 0 MCMIONb30BAHUA, €r0 HeNb3A UCNONb30BaTh
PHO Nk Tb. Hebnarc ABNEHINA, CBA3AHHDIE C UCMIONb30BAHMEM HECTEPUNIHOTO WA
p 0 (MOMMMO MPOYEro) creaytoLLme:

- n (nnu)

— MEXaHU4ECKOE NOBPEXAEHNE;

—  HeBEpHbIE faHHble.
*  HeoBxoaumo cneauTs 3a BCeM ABIKEHUAMIU NPpoBoaHYKa. Korna w Bp 3

cnenyet 4 peHTr Henb3a npoBuraTh, U3BNeEKaT UNK BPaLLATb NPOBOAHMK, €CN
p N He KOH HaKOHEUHVKa: B 3TOM CNy4ae MOXET BbiTb MOBPEXAeH COCYA unn

KenynoueK cepaua.

. w MU HANWYMM CONPOTUBNEHA UM Ha KPYTOM U3rUGe, a TakKe MONbITKW NPOiiTH Yepe3

OKKI03V10 COCY/I0B MOTYT CTaTh NPUUUHO CReaytoLLIVX NpoBnem:
wn X COCY/I0B;
- cnasm cocyna;
—  NOBPEX/IEHVE WK NePeNom NPOBOAHMKA.
[lpn Mcnonb3oBaHum npoaounmxa CreqlyeT NPOMbITb KaTeTep 1 Ha3HauuTh aHTUKOAryNAHTHYIO TEPanuio B Ka4ecTse CTaHAapTHOR
Mepbl p KpoBY npit
*  Henb3a ucnonb3osars B KEny , eCIN Y i unw Gronoruyeckwii NpoTes Knanaxa.
B peaynbTate MOryT 6biTb NOBPEX/EHbI Kak NPOTe3, Tak 1 NPOBOMHMK, YTO MOXET NPUBECT K TPABME Ui CMepTit.
¢ llcnonb3osatue npooaHuka PressureWire X 8 coueTaHn G MHTEPBEHLMOHHBIMIU YCTPOIICTBAMIA BbICTPOI 3aMeHbI MOXET NPUBECTH
K M3rvbaHuio N nepenomy npoBoAHMKA.
*  Henbss Ha

Mepe! npesocTopoxHoCTI

TOTHbIE XUPYPruyeckne yCTpUMCTBa 0QHOBPEMEHHO C NPOBOAHUKOM.

8. Beepute P ire X8 cocyabl B co P il NPaKTUKON.

BHUIMAHIE! He BbikniouaiiTe nepesat4unk 8o Bpemsa Hyna PressureWire X
npu pes; a n ee cneayer BHe Tena

9. C nomoLubIo BpaLLATENA MEANEHHO e MomecTute uy 7 anemeHT
32 OTBEPCTVIEM HanPaBNAIOLLIErO KaTeTepa.

10. [ina TOYHOCTH CneayeT NPOBEPUTb BbINOMHEHNE CNEAYHOLLNX YCNOBWIA.

e AATYUK BHY 0ro Ha ypOBHE CEpAUa NaLenTa.

*  I3sneub T anA V1 3aTAHYTb Fem UECKWA KNanaH.

* B Karetepe He JOMKHO BbITb KOHTPACTHOI XUAKOCTA.

11. Mposepka paBnexmii. Yoeautech, 4to 3HaueHNA 0B KareTepe u 3aper 0
JIaT4MKOM NPOBOJHIKA, COBNAAIOT.

*  Ecnu pasnuua aagnexinit < 10 MM pr. CT., BbIPOBHAIATE CUTHANbI 4 BN C no y

COBMECTUMOI CUCTEMBI. CNCOK COBMECTUMbIX cUucTeM npuseaeH B Tabnuue 6.
*  Ecnu pasHuua aaenexnit > 10 MM pT. CT., pekc
- ToatepawTe BLINONHEHWE YCNOBHIA, yIOMAHYTbIX Ha ware 10
- Ecnn pasiuua jasnenwii no-npexxemy > 10 MM pT. CT., W3BAeKHTE NPOBORKYK PressureWire X, BbinonuTe noBTOpHyto

HYnA u HauuHaA ¢ wara 8
- YpasHsite B [4 no il CUCTEMBI.
¢ Ecnu pasHocTb i K OMY 3HAUEHVIO WM CUTHANY NPEAYNIPEXAEHNA
B 3aBUCMMOCTY OT OCOBEHHOCTEl COBMECTUMbIX CUCTEM, CM. K BYHOLLMM YCTP
NMPUMEYAHIE. Ecnu ana lifs i C NPOBOAHMKA He yKasaHHoe

B Tabnuue 6, cnenyer o6
AONONHUTENBHbBIX OFDaHMHBHVM.
12. B Te C
ucnonbaya MeToabl in NPaKTKKL.

K CC Y 0 UTOBbI YTOUHUTb HANMYNE KaKNX-TNBO

e NPOBOAHNK B TPEByeMoe NonoxeHie 1 n3mepsTe

MPUMEYAHIE. Ecnn BOCTUTHYTb HYXXHOrO NONOXEHWA CIOXKHO, MOXHO OTKNIOYMTb NEpeaaTynk 0T NPOBOAHWUKA ANA NyyLuen
YNPaBNAEMOCTH.

13. Ecnu p , Ha C pe il NPUMKTE peLLeHme 0 "

uTepBeHunonHan npouesypa

14. OtcoenuHuTe nepenaTyuk.

15. OTNyCTUTE BUHT 11 OCTOPOXXHO W3BNEKUTE BPaLLaTEND.

16. OCTOPOXHO NPOABIHBTE UHTEPBEHLMOHHOE YCTPOIICTBO NO F ire X n iite B
C YKa3aHMAMM PON3BOAVTENS.

17. 1 D: B NONOXeHune n Ha

18. Ecnn pi PHO NOAKIOYNTH NEp g BbITPUTE 1

19. OCTOPOXHO NOMHOCTbO BCTABbTE LUTEKEP B NEPEAATUNK U 3aKPenuTe Konnauok.
20. Mpogonxaiite neyeHue.
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n pi PressureWire X
B cyuae HEO6XOUMOCTU U3BNEUEHIA U IOBTOPHOTO P

X B KpC COCYyAbl BO BpEMA

Co0TBETCTBNE HOPMATNBHbLINI TDEGOBZHIMIM
PyK0BOACTBO U ﬂemapaumn NpON3BOAUTENA — JNEKTPOMArHUTHbIE N3ny4eHna

Auartos wn p Pbl CIEAYET BbINOTHHUTH CEAYIoLMe ABACTBIA. Il F X UeH ana B 3NeKTPOMArHUTHOI CPee C yKasaHHbIMY HIDKe XapaKTepucTUKamu.
1. OCTOPOXHO U3BNEKUTE NPOBOAHMK. HapyXHas rbkaa YacTb NPOBOAHNKA AOMKHA BbiTb BAAXHOM. cucTembl P ire B YCNoBUAX OMKHA BbiTb 06CNEYEHA NOKyNaTenem U nonb3oBaTenem.
2. TwartenbHo BLITPUTE U BLICYLUIUTE COBAUHEHME. " c 3 6 ¥
NbITAHUA YPOBHA TBETCTBU NEKTPOMArHUTHaA 06CTaHOBKA. YkasaHua

3. OCTOPOXHO NOTHOCTbIO BCTABbTE LITEKEP B NepeaaTuuk 1 3akPenyTe Konnayok. 3ncmccam ypol 00TBETCTBNE EKTPOMArHATHAR D0CTAHOBKA. YKasa
4. TloBTOpUTE NPOLEAYPY, HAUWHaA C Wara 8. -

P p v, PY-n3nyyenusa Ipynna 1 Cuctema PressureWire Mcnonb3yer pagnonanyyexine Tonbko Ana CoBCTBEHHbIX
MpoBepka n3mepenns faBnexHna CISPR 11 BHYTPEHHVX QYHKUMIA. Takum 06pa3om, ee panvonanyyeHie 04eHb He3HaunTeNnbHo
1. OCTOPOXHO M3BNEKMTE NPOBOAHWK PressureWire X o NONOXKEHU, KOTAA €r0 YyBCTBUTENbHBII SNEMEHT HAXOQUTCA HO 11 HE MOXKET BbI3BATb HUKAKIX NOMEX B

32 0TBEPCTUEM HaNPaBNAIOLLEro Karetepa. PY-nanyyerua Knacc B

2. Wssnekure T nA 1 3aTAHUTE T i1 KnanaH. B KaTetepe He OMKHO 6biTb KOHTPACTHOI XUAKOCT. CISPR 11
3. \C/geéﬁ:ma?; uTO 3HaueHNA " 0B KaTeTepe 1 3aperucTpUPOBaHHONO JATUMKOM NPOBOMHMUKA, INUCCHA rapMO H i P 16 X ¢ GECTROBONHbIM NODKTIONGRMEM NpHTOTeH

Aot COCTABNAIOLLUX Her ceresoro ANA UCONb30BaHNA B Mpu o
3aBepluenne npoweaypbl IEC 61000-3-2 CoeMMHEHNS ANEKTPOMATHUTHOIA COBMECTUMOCTY B CPEAE XKUTbIX CTPOEHMIA MOTYT BOSHUKHYTH
0CTOPOXHO Pr ire X. B nepegariuK. TPYAHOCTM M3-33 KOHAYKTVIBHBIX 1 M3N1y4aeMblX MOMEX.

m

O6pawenne n yTunnsauna ok !
06) c o F X cnepyer Kak ¢ 61onoruyecky MUY B COOTBETCTBIM ep Her cereoro
C YTBEPKAEHHDIM PETNAMEHTOM 1t JAe/CTBYIOLMM 3aKOHOMATENLCTBOM. 3TO PYKOBOACTBO MO NPUroAHo AnA IEC 61000-3-3

barapeto MOXHO yanuTb, OTKPbIB TOPLIEBYHO KPBILLIKY, HAMPUMEP NVHLIETOM 32 NPOPE3N NOJ ATUKETKOM.
BHUIMAHWE! [laTunk NuTaeTcs 0T CTaHAAPTHOI NUTNEBO-NOHHOI GaTapeun. JIATUEBO-NOHHasA 6aTapes MOXET cofepkaTb

1.2 cna6oi He cnepyer b NN b 6aTapen. He cnepyet noasepratb
nx it BbICOKOIA patypbl (> 60 °C). V 6atapen cneayet B COOTBETCTBUN C MECTHBININ
Ans nu 6arapeit.

TeXHN4ECKMe XapaKTepueTuKin

Tabn. 1. 3meperue aaBnexna

[laBnexue npu akcnnyataunm 01-30 go +300 MM pr. CT.

ToutocTb' <2MMpT.CT. unn 2 %

TemnepatypHas YyBCTBUTENbHOCTb 0,3 % U3MeHeHuA Nasnesuns Ha °C

Cagwr Hyna < 7 MMpT. CT/Y

Bpems pa6oTbl <3uvaca

" CocTaBnAtoLLas NorpeLHoCcT! CpeaHero npu BHELLHEr0 UCTOUHIKA BOSMYLLEHMWIA, He

MPeBbILIAET 2 MM pT. CT., TO CTb KOrAa BO! cornacHo ctaHaapry [EC 60601-1-2, cpeaHee fAasnetine

MOXET BbIPacTit Ha
PT. CT. (OT NWKa K NKKY).

Yy A0 2 MM pT. cT. G 3NEKTPOMArHUTHbIX MOMEX B CUTHane AaBNeHna COCTaBAAET MeHee 3 MM

Tabn. 2. TexHU4eCKue XapakTepucTvKu: Temneparypa

[lnanaso Temneparyp 34—42°C

Ta6n. 3. PaguocurHan

[nanasoH yactot 2,4000—2,4835 ITu (nuanasoH ISM)

Tan Texxonorua FHSS

MotuHoCTb n3nyyeHns Makc. 1 MBT, Hom. 70 MKBT (3ddeKTBHaA MOLUHOCTb M30TPOMHOTO N3NYYeHNA)

No5m.
I1PIIIME‘IAHIIIF. TlanbHoCTb AEACTBIA PAANOCBA3MN CHIKAETCA NPU HANUYNUM 0BLEKTOB U CTEH; ECIN
D [ JOMKHbI B M0Ne BUAMMOCTY.

[lnanasox

Bpema < 28 mc

Tabn. 4. Ycnosua okpyxatoLueii cpeabl

Pabouan Temnepatypa okpy)xaroLueii cpeabl 0115 10 35 °C (07 59 A0 95 °F) ¢ MakcuManbHbIM nepenaagom Temneparypbl = 5 °C
30—75%

01425 no 850 mm pr. CT.

01-20 go +50 °C (o7 -4 po +122 °F)

256—90 %

0t 15 30 25 °C (07 59 o 77 °F)

Paboyan 0THOCUTENbHAA BNAKHOCTb BO3ayxa

BHewwHee fasnexue

Temnepatypa npy TPaHCMOPTUPOBKE

OTHOCHTENbHAA BAAXHOCTb NPY TPAHCMOPTUPOBKE

YcnoBua xpaHenna

Ta6n. 5. QyHKuMN NepeaTyvika 1 CBETOBaA MHANKaLMA

Hankatopbl pexuma pabotbl MoAcHenve

BbicTpoe mMuraxue, 3eneHblit curHan 06HyneHue (3anyck)

PyKOBOﬂCTBO W [ieKnapaumnsa npon3soanTens — 3allnLLeHHOCTb 0T ANEKTPOMArHUTHbBIX VISJ'IyHeHVIVI
Tabn. 7. Yka3auua 1 Aeknapauva npon3BOANTENs — 3MEKTPOMArHUTHaA YCToMUNBOCTb

b it NPOBOAHMUK P! ire X

Moky i

YEH ANA MCNONb30BaHNA B SHEKTPUMBI'HMTHOVI cpege, OMUCAHHOI HIKe.

poit JOMKeH 0BeCneynTb ero MCnonb3oBaHue B TaKol cpeme.

WcnbiTanne Ha

VpoBeHb NCMbITaHNi N0

YpoBeHb BUA

HUTHAA cpepa —

nomexoyctoiiuusoctb | IEC 60601 pekomenpaLum
AnektpocTatyeckuii + 8 kB npu KoHTakTe =+ 8 kB npu koHTakTe Monbl fOMKHbI BbITb AEPEBAHHBIMI,
pa3psaa (3CP) + 15 kB 110 BO3AYXY + 15 KB 10 BO3AYXY 6ETOHHbIMM VM NOKPBITBIMY

EN 61000-4-2 KEpamnyecKoid NAMTKoM. Ecnmn nonbl

(IEC 61000-4-2)

NOKPbITbI CUHTETUYECKUM MaTepuanom,
0THOCUTENbHAA BNAKHOCTb AOMKHA
C0CTaBNATb He MeHee 30 %.

HaHocekyHaHble =+ 2 KB AnA NNHWIA NUTaHnA +2kB KauecTBo 3neKkTpocHabXeHIs A0MKHO
UMNYLCHBIE NOMEXY | -+ 1 kB ana nuHMii BBORY/ +1kB COOTBETCTBOBATb TUNUYHOMY ANA
EN 61000-4-4 BbIBOAA NPOMbILINEHHbIX WV MEAULIMHCKIX
(IEC 61000-4-4) YUPEXAEHWA.
BbiGpocb! +1kBB +1kB KauecTBo aneKkTpocHabXeHns A0MKHO
EN 61000-4-5 AMOHEPEHLMANLHOM PeXUme COOTBETCTBOBATb TUNUYHOMY ANA

+ 2 kB B 0BbI4HOM pexume | = 2 kB NPOMBILUNEHHbIX UM MEANLMHCKIX

(IEC 61000-4-5)

yupexaneHuit.

MpoBanbl, NepepbiBbl 1
Kone6atve HanpaKeHua
Ha BXOAHBIX MHUAX
NEKTPONUTAHNA.

IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 unkna
npu yrne 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° 1 315°

0% Uy; 1 unkn
1

70 % U, 25/30 unknos OpHa
(asa: npu yrne 0°
O%UT;saSCanGOI'u
(300 uwknos)

0 % Uy; 250/300 uwknos

100%-+oe napenue B (Hom.) Ha

KauecTBo anekTpocHabxexna nomkHo

0,5 umkna npu nep
(HasoBbix yrnax

100%-+oe napenue B (Hom.) Ha

1 unkn npu yrne 0°

30%-Hoe nagexue B (Hom.) Ha

25/30 unknos npu yrne 0°

100%-+oe napenue B (Hom.)
3abc

100%-Hoe npepbiBaxue B
(Hom.) Ha 250/300 unknos
250/300 cycles

y ana
NPOMBILLNEHHbIX UM MEAULIMHCKYX
yupexgaeHnii. Ecnu nonbaosartento
YCTPOViCTBa TPEBYETCA HENpepbiBHaA
patota B0 Bpem# nepe6oes B nofaqe
NUTaHWA, PEKOMEHYETCA OpraHu30Barb
NUTaHMe YCTPOICTBA OT UCTOUHNKA
6ecnepeboitHoro NuTaHuA UK barapen.

MarnuTHoe none
NPOMBbILLNEHHON
yactorbl (50/60ML)
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 Am

MarHuTHble Nons NPOMBbILINEHHON
4acToTbl J0MKHbI 06NaaTh TUNUYHBIMU
XapaKTepUCTUKAMU [iN1A 06bIYHOTO
TOMELLEHNA B NPOMBILINEHHOM Wi
MEMULIMHCKOM YupexaeHin.

NMPUMEYAHWE. U; MakcumanbHoe HanpsmxeHue CETI NUTaHUA NePeMEHHOr0 Toka 0 N0Aa4M TECTOBOTO HaNPAKEHWA.

Ta6n 8. YkasaHua v ieknapauma npon3BoauTens — NIeKTPOMarHUTHaA yeTonunBoCTL

it NPOBOAHMUK P ire X

ﬂDKyI‘IaTPﬂb win

poi LOMKeH 0l

YEH 1A UCNONb30BAHNA B ANEKTPOMArHUTHON CPEAE, ONUCAHHOI HIKe.
£ro 1Cnonb3oBaHue B Takoil Cpefe.

MoCTOAHHbIA 3eneHblit curHan Mepenarunk BKNIOYEH, HOpManbHaa pabota Wcnbitanne va YpoBeHb ncnbitannii no  YposeHb AneKTpoMarHuTHasA cpefa — pekoMerAaLnmn
NOMEX0yCTo4NBOCTb |EC 60601 COOTBETCTBUA
[epemMeHHOe MUraHue, XenTblii/3eneHblil CurHan He ynanoce " N
. MosTopHO Hyna npu cTab! Hynesom MepeHocHOe ¥ MOBUNbHOE PaAN04acToTHOR

[poBOAHKK OTCOEANHEH OT Nepeaatyuka. MoBTOPHO NNOTHO BCTaBbTE NPOBOAHNK
B nepeaarynk.

ToCTOAHHbIIA XENTbIIA CUrHan

0u.|m6xaV Bo3moxHan npuunHa: 6arapen paspsaxeHa unn [pyroit BHYTPEHHUI COO.

MuraroLumii XenTbli curtan BMECTE C nep

Tabn. 6. CoBMECTUMbIE CUCTEMbI

MpuemHuk PressureWire

Cucrema ILUMIEN PCI Optimization
Cucrema ILUMIEN OPTIS

Cucrema OPTIS Integrated
Cucrema OPTIS Mobile

Cuctema nsmeperua QUANTIEN

WHopmaLutio 0 Apyrvx COBMECTUMBIX NNATGOPMAX MOXHO MONYYHTb Y MECTHOTO TOPTOBOTO NPEACTABUTENA.
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KOMMYHUKaLMOHHOE 060py0BaHue cneayer
MCNONb30BATh TakVM 06Pa3OM, UT0BbI PAcCToAHME OT
Hero 0 No6oil YacTi yCTPoicTBa, BKtOUaA kabenu,
6bIN0 HE MeHbLIe 0 p

Pa3Hoca, KOTOPbIAi MOXHO PaccuuTaTh ¢ NOMOLLbI0
YPaBHeHA, NPUMEHUMOTO K YacToTe nepeaarymnka.




YcnoBHble 0603Ha4eHnA

UcnbiTanne Ha VpoBeHb ncnbITaHMi N0 YposeHb 3neKTPOMarHuTHaA cpefa — PeKoMeHaLmnm
NOMEX0yCToi4NBOCTb |EC 60601 COOTBETCTBUA
- - YcnosHoe 0603Hauerme Onucanue
K le 3B ) 3B P pocTp: Iii pasHoC
IEC 61000-4-6 Or 150Ut BOMY  (CPeHeKeaap) Mposogm
Vi =3]

d=[1.2] /P - -
PaaLvoHHble paguonomexit 3 B/ 3B/m [35] v |Wireless Connection| BecnposonHoe nogkitioueHie
IEC 61000-4-3 0780 Mru fo 2,7 My [E1=3] d=[Z2YP 0180 50 800 My

1
0= 012 /7 Bji] O6paruress K o akcnnyaral
d= [gWP 07T800Mrugo2,7 My
1
d=1[23]yP f
Mpenynpexaexue
rneP— BbIXOAHAA
pen: B BarTax (B) B coC C [laHHbIMK

nar pen: ,ad — 7

NPOCTPAHCTBEHHbI Pa3HOC B MeTpax (M). Vicnonb3osatb A0

5 nona ro papl 0

NepeaaTyKa no peaynbTatam NeKTpOMArHuTHoro

He fomKHa Tb YPOBEHD i
TR KAXI0T0 o poussouTENd

B03MOXHbI NOMEXY MPU UCMIONb30BAHUN BENM3N

060pynoBaHuA, 0ro

(((R)) 3aBOJI-U3rOTOBHTEND
TomexoycTon4mnBocTs 385-5785 Mr'y 9-28 B/m Mo ctanpapty IEC 60601-1-2 (tabnuua 9 cranpapta)

npu BO3AEACTBUN
noneii, Co3naBaemblx
PagnoyacToTHeIM
060pynoBaH1eM
66CcnpoBOIHOIA CBASH

EC 60601-1-2 (ny#ir 8.10)

NPUMEYAHME 1. Mpu 80 My 1 800 My npumMeHsAeTcA 6onee BbICOKNIA YaCTOTHbIIA ANANa3oH.
NMPUMEYAHME 2. 311 peKOMEHAALMI MOTYT NPUMEHATLCA HE BO BCEX CUTYALMAX. PacnpoCTPaHeHe 3NeKTPOMarHUTHOro nanyyeHus
3aBUCHUT OT MOTMOLLIEHNA 1 OTPAKEHNA KOHCTPYKLMAMM, 0GLEKTAMM 1 IIOAbMU.

[lata narotosnexma

KatanoxHblit Homep

Onuna

BHewwHuii auametp

& nona npu or IX , TakwX Kak 6a30Bble CTaHLMM @
cereii (coTol )BOAHbIX), 1 HA3EMHbIX i, nio6 paguocTaHumi,
AMn FM nepeaaTynkos, IX NEPEaTYNKoB, He MOXET BbITb ONPeeneHa PacyeTHbIM nyTem Howmep na
C 0CTaTOYHOI TOYHOCTBHO. [INA OLEHKN 3NeKTPOMArHUTHOI Cpefsl, i TYnKamMu, Mep napTun
HEOGX0MIMO NPOBECTY JNEKTPOMArHUTHOE UCCNenoBaHue Ha MecTe. Ecnu 3HaveHnA TM NONA B MecTe
i YPOBHI COOTBETCTBIA 1A PAAN0YACTOTHOTO U3NYYEHNA, YKA3aHHDIE BbILLIE,
TO CNleayeT NPOBOAUTL HabnioAeH!A 3a PaboToil yCTPOil C Lenbio ero 0ro Ecns VNaKOBOUHOE MECTO
ot 0ro 0, BOMOXHO, ) NPUHATD
AONONHUTENbHbIE MEPbI, TakVE Kak wn yCTpoiicTBa.
% B yacrorHom nuanasote ot 150 kI Ao 80 Mry nons He AomkHa [V1] B/m. \\g//\
71 \ Bepeyb 0T NPAMbIX CONHEYHbIX N1y4eit
PeKomeHnyemoe paccToAHNEe MeXay nepeHoCHbIMU unun MOBMNBHBIMI papuo4acToTHbIMN CpeacTeamu CBA3N /.\
n cucremoi PressureWire
MpoBogHuk PressureWire X ¢ 6ecnpoBopHbIM Mot YeH nA B 3NIEKTPOMArHUTHON cpefe ¢ ‘s
KOHTPONMPYEMbIMU PaAVIo4acTOTHbIMI NoMexamu. MokynaTen unu nonb3oBatenb NpoBOAHUKa PressureWire X ¢ 6ecnpoBoaHbIM ? He ponyckatb nonapakua Bnarv
MOXET Npenc NEKTPOMArHUTHbIE NOMEXM, COXPaHAR MUHUMANbHOE PACCTORHME MEXTY NEPEHOCHBIM 1
61 pamuo IM KOMMY ) 1 pC P ire X ¢
6ecnpoBOAHBIM Mop! , Kak ) HIDKE, € Y4eToM 7w 0
it pasuoc (m), pi Iil Ha 0CHOBE YaCcTOThI NEpeaaTymka TemneparypHble OrpaHnyeHmsa
BbIXOAIHAA MOLLHOCTb
nepeparumka (Br)
0t 150 KI'y oo 80 Mru* 0t 80 o 800 Mry 0t 800 My o 2,7 My
d=12\P d=12\P d=23\P
0,01 H 0,12 0,23 JlonycTuMmblii AManasoH OTKNOHEHA TeMNEPaTypbI
0,1 Henpumerumo 0,38 0,74 _
EXCURSIONS
1 Hi 1.2 2,3
10 Hi 3,8 7,4 @
100 Henpumerumo 12 23 o
- - - - - JlonycTuMbiii AUanasoH OTKNOHEHUA YPOBHA BNAXHOCTA
[Ina nep [ 0/l BbIXOJHO 10, HE YKa3aHHOI BbiLLiE, PEKOMEHAYeMbili MPOCTPaHCTBEHHbII PasHoc d B
MeTpax MOXeT BbiTb p: € MOMOLLIbIO 0 K 4acToTe nepe , e P — ato BbIXOAHAA EXCURSIONS
MOLLHOCTb NepefaTyyka B BatTax (BT) M0 AaHHbIM NPON3BOAVTENA NEpefaTIyka.
*He , NOCKOMbKY Nepen; He K CeTl. _I |_ ~ P T CF
MPUMEYAHMRE. Mpu 80 My 1 800 MI'y 3HaueHne pastoca ana 6onee BbICOKOrO YacTOTHOTO
[Avanasoa.
MPUMEYAHUE. 3Tv peKoMeH[aLmun MoryT IPUMEHATLCA HE BO BCEX CUTYaLMAX. PacnpocTpaHenne aneKTpOMarHUTHOTO n3nyyeHus
3aBUCUT OT NOIMOLLIEHNA U 06bEKTaMM 1 THIbMU. ((.)) 0 ¢ D oM
A )

0tkas ot [a[lEIITIIIIiIII:IX 06A3aTenscTB
HecmoTpA Ha To, uTo P ire X, nanee , U3rOTOBAIEH B CTPOTO KOHTPOMMPYEMbIX YCTOBYAX,
Komnawua Abbott Medical (nanee Abbott) He YCNOBYA, B KOTOPbIX AaHHOE U3Aenue akcnnyarupyetcs. Moatomy
Abbott 0TKa3blBaeTCA 0T BCEX rapaHTHitHbIX 0653aTeNbCTB B OTHOLLEHY M3NENVA KaK ABHbIX, TaK 1 NO/pa3yMeBaembix, B TOM uucne
0T Nt06OIH N0APa3yMEBAEMOIA rapaHTUM NPUrOAHOCTY ANA NPOAAXI WA ANA KOHKPETHOI Lenedt. Abbott He HeceT 0TBETCTBEHHOCT
HIn NIEpefl KakMU-NMGO NNLLAMK, HI NIEPerL Opr: 3a pacxofibl Ha aTaKKe
32 NIPAMbIE, NOBOYUHbIE U KOCBEHHbIE YBbITKY, CBA3AHHBIE C UCMONb30BAHIEM, BLIXOOM 3 CTPOA WM HEUCTPaBHOI PaboToit
n3nenwa, 0T T0r0, m 0 YBLITKOB rapaHTUe, KOHTPaKTOM, JENVKTOM Unit UHbIMY
npuyMHamn. Hi y Koro Het npasa 06a3atb Abbott kakumu-nu6o Wi T B JaHHOro N3nenusa.
n Bbille uorp He OMKHbI ThCA 1 KaK
npaBoBbie MONOXEHNA EACTBYIOLLETO 3aKOHOAATENbCTBA. ECNIM MO KaKOIA-TO NPUYMHE CYAOM KOMMETEHTHOI IOPUCAMKLMN KaKas-nibo
4acTb VK YCNoBMe aHHOro 0TKA3a OT rapaHTHiiHbIX p HepericT He UCKOBO/! CUTTbI
w np pevaLy i y TeNbCTBY, OCTANbHbIE YacTyt 0TKA3a OT rapaHTUiiHbIX 0GA3ATENLCTB COXPAHAIOT CBOID
ouny; unp 0e npas u i TaK, kak ecny 6bl 0TKa3 OT rapaHTUiHbIX

He umen IX it yacTei unn yenosuit.

He vcnonb3osarts, ecnu ynakoBka noBpexaeHa

He ucnonb3osatb NoBTOPHO

He ctepunn3osatb NOBTOPHO
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YcnoBHoe 0603HaueHme

Onucatve

CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM.

y ite B c TBOM

[ i B 410

sk: Slovensky / Slovakian

Vodiaci drét PressureWire X
Bezdrdtové pripojenie

12059, 12359

Névod na pouzitie

nonoxernam avpextus MD 93/42/EEC Obsah
" 2011/65/EU 0 MefULMHCKIX yeTpolicTBax 1 Avupektiebl RE 2014/53/EU o
4 Hive 1) H Abbott Medical Obsah balenia vodiaceho drétu PressureWire X: Obsah vreciska s vodiacim drdtom PressureWire X:
, 4TO flaHHoe yCTp yeT 0CHOBHbIM " . L e R,
2797 PYIIM FIDMMEHUMbIM MOOXEHVAM 3TUX AVDEKTHE. Uzatvorena nesterilna vonkajsia Skatula Baliaca Spirala
ToNHbIii TEKCT 3aABNEHNA O COOTBETCTBIN TPEGOBAHUAM AUPEKTUBI Navod na pouZitie Vodiaci drot PressureWire X
Esponeiickoro Coto3a RE 2014/53/EU o pa_;mooﬁopynusauwm AocTynet o Zatavené sterilné vrecuska Néstavec na otacanie vodiaceho drotu
WHTED! pecy: www.car Vysielat
. N Struény navod
i BE
(1)
p
I'IPEJJYI'IPEN(JJEHVIE. (0] i 3aKoH CLLA ) npoaaxy AaHHOro @ @ @
ONLY YCTPOIACTBA TONbKO Bpa4aM Wik Mo 3akasy Bpadei. .
N\ ) (19
(0] i cBA3u CLUA (FCC) ana paxHoro (8) (9)
nepenaTuuka. ~ =

3ra cucTema CooTBETCTBYET nonoxeHnam yacti 15 Mpasun (DenepanbHoit
Komuccum cBa3n. PaboTa npu cobniofeHnn ClieayroLLyX AByX yenosuii: (1)
YCTPO/ICTBO HE AOMKHO CO3AABAT BPEAHBIE MOMEXH W (2) AOMKHO AONYCKaTb

NOMeX, BKNtoYas Te, Yto MoryT Hebnar neiicTBue.

IC:

it Homep M| i INA AaHHOTo

nepeaaryuka.

370 yCTPOIACTBO COOTBETCTBYET CTaHAapTy RSS-210 nonoxenuil MpombiLLneHHoi
Pa6ora npu nByx ycnosuit: (1) yetpoitcteo

He JOMKHO CO3MaBaTb BPEAHbIE MOMEX U (2) LOMKHO Aonyckatb BO3aeiiCTBIE

nomex, BKNYas Te, 410 MoryT Hebnar

RECOGNIZED
'COMPONENT
D 3Hak npuemku cETLus peiicTayet Tonbko ana Kanagbl n CLLA.
. ( b us CootsercTByer ctanpapram AAMI ES60601-1 n IEC 60601-2-34
Tl Toap cepTuduuvposat no craHpapty CSA €22.2 Ne 60601-1
Intertek
5013704
[Medical Electrical Equipment | 8 AMEKTIC
3Hak P no ko n CMU

Ci ications and Media Authority, ACMA) u Ynpasnexus
no pacnpeuenemo cnekTpa paguoyactor Hosoit 3enanaun (New Zealand Radio
Spectrum Management, RSM) (RCM)

3Hak cTaHpapty no CneKTpa
paanoyactot Hosoit 3enanaun (New Zealand Radio Spectrum Management, RSM)
INA N3NENViA KOTOpblE UMEKT TYNKU YPOBHA A1, A2
wn A3

ANOHCKUI naeH Iii HOMep P TOTbI AN1A JAHHOO NEPE;

1. Vodiaci drot — dizka sa uvadza na titku’ 9. Hydrofobne izolatory medzi kontaktnymi prvkami
2. Flexibilng dizka, 31 cm 10. Néstavec na otaCanie vodiaceho drotu
3. Telo 11. Vysiela¢ PressureWire X
4. Konektor 12. Indikatory funkcif
5. RTG kontrastn 13. Vypinat
6. Senzorova sucast’ 14. Zatvorenie uzaveru
7. Hydrofilny povrch 15. Otvorenie uzaveru
8. PTFE povrch 16. Uzéver
"Aplikovana Cast’ podra IEC 60601-1.
Popis

Vodiaci drot PressureWire X je vodiaci drot s hrabkou 0,36 mm (0,014 palca) a integrovanym senzorom na $picke, ktory umoziuje meranie
fyziologickych parametrov. Vodiaci drot je jedine¢ne sparovany s konkrétnym vysielacom. Vodiaci drét je k dispozicii v roznych dizkach.
Ugel pouzitia

Vodiaci drot PressureWire pasuje dovnitra a ) perkutd katétra a je zavedenie katétra do cievy. Vystup signalu zo
senzora sa prenasa do pripojeného zariadenia na analyzu, vypocty a zobrazenie fyziologickych parametrov alebo indexov zalozenych na
tlaku alebo teplote, napriklad FFR (Fractional Flow Reserve).

Indikacie na pouzitie
Vodiaci drot PressureWire X sa pouziva na zavédzanie katétra cez cievu a na meranie fyziologickych parametrov v srdci a v koronérnych
a periférnych cievach. Fyziologické parametre zahfiiaja krvny tlak. Vodiaci drot PressureWire X dokaze merat’ aj teplotu krvi.

Kontraindikécie
Tento vodiaci drot je kontraindikovany na pouzitie v mozgovej vaskulattre.

VnenTudukaunonHblit Homep KCC anA faHHOro npuemHika

[laHHoe yCTpoiicTBO COOTBETCTBYET CTaHAApTy RSS-310 MuHucTepcta

npoi Kanapp!. Yetp MOXHO 3K npu ycnosuu,
4T0 OHO HE HABOAWT BPEAHbIE MOMEXM.

TpoMOoiiTe ynakoBOYHYH0 CUPaNb GU3MONOTMYECKVM PACTBOPOM

MogkntounTb

BKntounTb nepeaaTumk
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* Toto zariadenie sa nesmie nijako modifikovat'.

*  Vodiaci drot PressureWire X sa doddva sterilny. Vodiaci drot zahod'te, ak je vrectisko otvorené alebo poskodené, takze sterilnd bariéra
je tym narusend. Vodiaci drot je uréeny iba na jedno pouzitie a nesmie sa znova pouzit' ani opakovane sterilizovat'. Niektoré neziaduce
ucinky pouzivania nesterilného alebo opakovane sterilizovaného vodiaceho drotu:

— lokdlna alebo systémova infekcia,
- mechanické poskodenie,
—  nepresné merania.

*  Sledujte vietky pohyby vodiaceho drtu. Pri kazdom pohnuti alebo natoceni vodlacehu drotu je puvebne preskumal pohyb $picky pod
skiaskopickym dohfadom. Vodiaci drot nikdy netlacte, nevytahujte ani bez pc p pohybu $picky,
alebo ak narazi na odpor, pretoze moZze dojst k poraneniu cievy alebo komory.

¢ Ohybanie alebo nadmerna manipulacia s vodiacim drotom ohnutym v ostrom uhle a proti odporu alebo opakované pokusy prekonat’
UpIné upchatie cievy mdzu mat’ za nésledok nasledovné:

- disekcia alebo perforacia ciev,
- cievny spazmus,
- poskodenie alebo zlomenie vodiaceho drétu.

*  Pri zavadzani vodiaceho drotu vyplachnite katéter a vykonajte antikoagulaéné opatrenia ako pri Standardnom katetrizacnom postupe,
inak mozu vzniknut' zrazeniny.

* Vodiaci drot nepouzivajte v ach, ak ma pacient icku alebo biologickt umel chlopiiu. Mohlo by to poskodit’ protézu aj
vodiaci drét, ¢o mdze spdsobit’ poranenie alebo smrt'.

* Pouzitie vodiaceho drotu PressureWire X spolu s intervenénymi zariadeniami, ktoré sa rychlo vymienajui, moze mat' za nasledok
zohnutie alebo zlomenie vodiaceho drotu.

*  Vysokofrekvenéné chirurgické zariadenia/elektrokautery sa nesmu pouzivat’ spolu s vodiacim drétom.




Preventivne opatrenia

*  Vodiaci drot PressureWire X je jemny nastroj, s ktorym je potrebné zaobchddzat opatrne.

* Vysiela¢ udrzujte suchy, aby sa zabezpecili presné merania tlaku a teploty. Pri nepresnych meraniach mdze byt' nutné vymenit' vodiaci
drot.

* Vodiaci drot nepouZivajte s aterektomickymi katétrami. Vodiaci drét by to mohlo poskodit.

*  Vodiaci drot nevytahujte ani s nim nemanipulujte v objekte s ostrymi okrajmi. Mohol by sa tym odriet’ povrch vodiaceho drétu.

*  Niektoré z faktorov, ktoré mdzu ovplyvnit’ presnost’ diagnostickych informécii:
—  nespravne umiestnenie senzora aortaineho tlaku,
- nemoznost dosiahnut' maximélnu korondrnu a ia p iu pocas merani frakénej prietokovej rezervy (FFR),
—  prietok krvi ovplyvneny i intervencnymi i, napriklad balonovymi katétrami,

*  Merania vodiaceho drotu mdZu byt ovplyvnené defibrildciou. Po defibrilacii vodiaci drot opatovne vynulujte.

* Nemerajte tlak, ked' je senzorova sticast' vodiaceho drotu ostro ohnuté alebo v kontakte s predsiefiovymi alebo komorovymi stenami.
MdZe to mat’ za nésledok tlakové artefakty.

*  Vodiaci drot PressureWire X nepouZivajte spolu s inym vodiacim drotom postupom ,jailed wire“ vzhladom na tazkosti pri vytahovani
dr6tu a mozné zablokovanie.

*  Skladujte pri izbovej teplote (15 — 25 °C) na suchom a tmavom mieste.

NeZiaduce udalosti

Niektoré potencialne komplikacie, ktoré sa mozu vyskytnit' pocas vSetkych katetrizacnych postupov: disekcia alebo upchatie cievy, jej

spazmus, perforacia, embolia, lokana alebo systémova infekcia, pneumotorax, kongestivne zlyhanie srdca, infarkt myokardu, hypotenzia,

bolest' v hrudi, oblickové zlyhanie, zavazné arytmie alebo smrt.

Okrem toho ma tato pomacka poviak obsahuijici polyetylénglykol (PEG). Ak je pacient alergicky na PEG, moZu sa pocas intervencného

zakroku vyskytnat' potencidine alergické reakcie (anafylaxia).

Pokyny na pouzivanie

Vodiaci drot PressureWire X pouZivajte spolu s vodiacim katétrom 6F (priemer 2 mm). Pri poufZiti akychkolvek intervenénych zanadenl

Overte meranie tlaku
1. Opatrne vytiahnite vodiaci drét PressureWire X, aby senzorova stcast’ vytftala z katétra tesne pred jeho otvorom.

2. Potiahnite spét' zavadzaciu po$vu a upevnite hemostaticku chlopiiu. Zabezpecte, aby v katétri nezostala Ziadna zvy$na kontrastnd
tekutina.

3. Overte, €i sa tlaky zaznamenané z vodiaceho katétra a vodiaceho drotu zhodujd.

Ukongenie procediiry
Vodiaci drot PressureWire X opatrne vytiahnite. Vypnite vysielac.

Manipulécia a likvidacia

S vodiacim drotom F ire X manipulujte ako s bi nebezpeénym materidlom a zlikvidujte ho v sulade s beznymi lekarskymi
postupmi a prislusnymi mi j, Statnymi a 1i zakonmi a nariadeniami. Pokyny na pouZitie st recyklovatelné.
Batériu mozno vybrat’ otvorenim koncového uzaveru napriklad zasunutim pinzety do zérezov pod nélepkou.

VAROVANIE: Vysiela(: je napajany § liti batériou. Liti ¢ batérie mozu 1,2-di

v malej Batériu arajte ani jte ohiiu ani vysokym teplotdm (> 60 °C). Batériu zlikvidujte

postupom, ktory je v sdlade s mlestnou praxou pre litiovo-i mnove batérie.
Technickeé udaje
Tab. 1. Meranie tlaku

Prevadzkovy tlak -30 aZz +300 mmHg
Presnost” <2 mmHg alebo + 2 %
Teplotna citlivost' 0,3 % zmena tlaku na °C
Kolisanie nuly < 7 mmHg/h
Prevadzkovy ¢as <3h

spolu s tymto vodlamm drotom si premta]te pnkyny pre tletc zariadenia, ktoré obsahuju informécie o Ucele ich pouZitia,
amoznych L ze drétu s nepc ymi diagnostickymi katétrami moZe zniZit' jeho vykon.

VAROVANIE: Ak sa vodiaci drot PressureWire X pocas zakroku zasekne alebo poskodi, okamzite odpojte vysielat a pnskodeny

" Vplyv na chybu hodnoty priemerného tlaku z akéhokolvek externého zdroja Sumu bude < 2 mmHg, napriklad ked' sa zdroj $umu uplatni v
stlade s normou IEC 60601-1-2, priemerny tlak sa mdZe zmenit' az 0 2 mmHg. Efekt elektromagnetického Sumu na peak to peak rozdielu
signalov tlaku je menej nez 3 mmHg.

vodiaci drot (vratane vysielaca) nahrad'te novym. Poskodenie mozZe okrem iného zahfiat' zauzlenla nhnulla porezany y

povreh, Ziadny alebo nepresny signal tlaku. Nespravne pouZitie moze mat’ za nasledok y/ Y, vy
arytmie, elektricky Sok, nepresné signaly tlaku alebo nepresné ohybanie.

Tab. 2. Specifikcia teplotného vykonu

VAROVANIE: Ked’ sa vodiaci drot PressureWire X pocas zakroku odpoji od vysielaca, zabraiite kontaktu za
s vodivymi povrchmi, aby nedoslo k nahodnému spojeniu s ingmi pristrojmi alebo elektrickému Soku.
Priprava
1. Otvorte balenie vodiaceho drotu F ire X
2. Baliacu $pirdlu polozte na stol tak, aby lezal rovno.
3. Napliite baliacu $piralu sofnym roztokom cez preplachovaci port. Po injikovani cca 20 ml by sa mal tlakovy senzor pokryt’ slanym
roztokom.
Vynulovanie vodiaceho drotu
4. Aktivujte prijimajtci nastroj podra pokynov vyrobcu.
5. Vynulujte vodiaci drét PressureWire X zapnutim vysielaca.
VAROVANIE: Vodiaci drét udrziavajte neustale stabilny a pocas ia sa vyhnite aké vek ému pohybu.
Indikator funkcie vysielaca zobrazuje pri ispesnom vynulovani nemeniace sa zelené svetlo. Dalie informécie sa uvadzajil v tabulke 5.
6. Vodiaci drot opatrne vyberte z baliacej $piraly.
7. Spitku tvarovatelného vodiaceho drotu mozno opatrne tvarovat' pomocou Standardnych postupov tvarovania $picky.
VAROVANIE: Nepouzivajte tvarovaci nastroj s ostrymi okrajmi.

Diagnosticky postup
8. Vodiaci drot P ire X zavadzajte do paci j cievy § ymi postupmi.

VAROVANIE: Vysielaé pocas zakroku nevypinajte. Vodiaci drot PressureWire X je
a musi sa vynulovavat’ mimo tela pacienta.

9. Vodiaci drét zavédzajte pomaly pomocou nastavca na otdcanie drétu. L
smerom von z otvoru vodiaceho Katétra.

10. Na zabezpecenie presnych merani overte nasledovné:

*  Snimac aortalneho tlaku umiestnite v rovnakej vyske, ako je srdce pacienta.

*  Potiahnite spat’ zavadzaciu posvu a upevnite hemostatickd chlopiiu.

*  Zabezpette, aby v katétri nezostala Ziadna zvy3nd kontrastnd tekutina.

11. Overte tlaky. Overte, Ci sa tlaky z vodiaceho katétra a vodiaceho drotu zhodujd.

* Ak je rozdiel v tlakoch < 10 mmHg, vyrovnajte signaly tlaku podra instrukcii ku kompatibilnému systému. Zoznam kompatibilnych
systémov najdete v tabulke 6.

* Ak je rozdiel v tiakoch > 10 mmHg, odportica sa:
—  Potvrdte polozky spomenuté v kroku 10
— Ak je rozdiel nad'alej > 10 mmHg, vytiahnite vodiaci drot PressureWire X, znova ho vynulujte a opakujte postup od kroku 8
- Vyrovnajte tlakové signély podia pokynov pre kompatibilné systémy.

* Ak je vysledkom rozdielu tlakov hodnota vyrovnavacieho vyvézenia, limit alebo vystraha podra ibilny
pokyny k danému zariadeniu.
POZNAMKA: Ak sa na zobrazovanie tlaku z vodiaceho drétu pouzil meraci pristroj, ktory sa neuvadza v tabulke 6, overte v $pecifikacii
stvisiaceho vybavenia, ¢i sa neuplatiiuji d'alSie obmedzenia.

12. Vykonajte merania. Pomocou néstavca na otacanie vodiaceho drotu pomaly zavédzajte vodiaci drot do Zelanej pozicie a vykonajte
meranie tlaku v stlade so Standardnymi klinickymi postupmi.
POZNAMKA: Ak je tazké dosiahnut’ Zelandi poziciu, manipuldcia s vodiacim drotom bude jednoduchsia, ak ho odpojite od vysielaca.

13. Ak je to relevantné vzhadom na vysledky merani, pokracuite intervencnymi proceddrami.

Intervenéna procediira

14. Odpoijte vysielac.

15. Odstranite nastavec na otacanie vodiaceho drotu tak, Ze uvolnite skrutku a jemne ju vyberiete.

16. Intervencné zariadenie opatrne zastvajte po vodiacom drote PressureWire X a postupuijte podra pokynov vyrobcu.

17. Nalozte otacavy nastavec spat’ na vodiaci drot do vhodnej polohy.

18. Ak je nevyhnutné znova pripojit' vysielac, vodiaci drot opatrne utrite a osuste.

19. Jemne a nadoraz vlozte konektor do vysielaca a utiahnite uzaver.

20. Pokracuijte v zakroku.

Vybratie a opatovné zavedenie vodiaceho drotu PressureWire X

Ak je pocas akéhokolvek diagnostického alebo intervencného postupu nutné znova zaviest' vodiaci drot PressureWire X do ciev pacienta:

1. Opatrne vytiahnite vodiaci drét. Zabezpecte, aby distélna flexibilnd ¢ast’' vodiaceho drotu bola stéle vihkd.

2. Opatrne utrite a osuste konektor.

3. Jemne a nadoraz vlozte konektor do vysielaca a utiahnite uzaver.

4. Opakujte postup od kroku 8.

y po zapnuti vy

0 stcast’ vodiaceho drotu

si

S

Rozsah teplot 34-42°C

Tab. 3. Specifikécia radiového signalu

Frekvenény rozsah 2,4000 - 2,4835 GHz (pasmo ISM)

Typ Frequency Hopping Spread Spectrum

Vyzarovany vykon 1 mW max., 70 pW priemer (EIRP)
Do5m.

Rozsah POZNAMKA: Objekty a steny znizujti radiovy rozsah, preto dbajte na to, aby medzi vysielacom a
prijimacom nebola Ziadna prekazka.

Cas oneskorenia <28ms

Tab. 4. Podmienky prostredia

Prevadzkova teplota prostredia
Prevadzkova relativna vihkost' vzduchu

15 °C az 35 °C (59 °F az 95 °F) s maximalnou fluktuéciou teplot 5 °C
30-75%

425 - 850 mmHg

-20°C az +50 °C (-4 °F az +122 °F)

25-90%

15°C az 25 °C (59 °F az 77 °F)

Tlak prostredia

Teplota pri transporte

Relativna vihkost' vzduchu pri transporte
Skladovacie podmienky

Tab. 5. Svetlo indikétorov funkeii vysielaca

Indikétory funkcif
Rychlo blikajtice zelené svetlo
Zelené nepreruSované svetio

Vysvetlenie
Vynulovanie (inicializacia)
Vysielaé je zapnuty, normélna prevadzka

Kontrola stability zlyhala (zistil sa pulzujici tlak). Znova vynulujte

Biikajiice svetlo striedavo zelené a 21 vodiaci drot pri stabilnom nulovom taku,

Vodiaci drot je odpojeny od vysielaca. Viozte znova vodiaci drot pevne

ZIté neprerusované svetlo do vysielaca.

Chyba. Moznou pricinou je, Ze nabitie batérie je prili§ slabé na
prevadzku, alebo ind internd chyba. Vymeiite vodiaci drét vratane
vysielaca.

21té blikajlice svetio

Tab. 6. Kompatibilné systémy

Prijima¢ PressureWire

Systém optimalizacie ILUMIEN pre perkutdnnu koronarnu intervenciu (PCI)

Systém ILUMIEN OPTIS

Integrovany systém OPTIS

Mobilny systém OPTIS

Meraci systém QUANTIEN

Informacie o dalsich kompatibilnych systémoch ziskate od svojho obchodného zéstupcu.
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Siilad s regulaénymi poziadavkami
Poucenie a vyhlésenie vyrobcu — ické emisie

Urovei skisky Uroveii zhody

IEC 60601

Test odolnosti Elektromagnetické prostredie — poucenie

Vodiaci drot PressureWire X je urceny na pouZitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo
systému PressureWire musi zabezpecit, aby bol pouzivany v uvedenom prostredi.

Emisny test Zhoda El ické prostredie — poucenie

RF emisie Skupina 1 Systém PressureWire vyuziva RF energiu len na svoje interné fungovanie. To

CISPR 11 znamena, Ze RF emisie vyZarované systémom s( velmi slabé a pravdepodobne
nebud rusit’ elektronické pristroje v okoli.

RF emisie Trieda B

CISPR 11

Harmonické emisie Neuvadza sa Vodlam drot PressureWire X s bezdrmovym pripojenim je vhodny na pouzitie

ch zariadeniach. Pt sa moZu vyskytnut’ tazkosti so

IEC 61000-3-2
zabezpecenlm e\ektromagnet\cke] kompatibility nasledkom rusivych vplyvov vedenia

Bez pripojenia k
elektrickej sieti

kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca
vo wattoch (W) podla tdajov vyrobcu vysielaca a d je
odpord¢ané odstupova vzdialenost' v metroch (m)
Intenzita pOlI generovanych statickymi RF vysw\acml

im miesta
Ziarenia® by mala byt' v kazdom frekvenénom rozsahu
nizsia ako trover stiladu.”
Rusenie sa moZe vyskytnit’ v blizkosti vybavenia

@

a ziarenia okolitjch Odolnost vogi blizkosti poli z RF 385 - 5 785 MHz 9-28V/m Podla normy IEC 60601-1-2 (podla tabulky 9)
Kolisania napétia/blikavé Neuvadza sa bezdrdtového komunikaéného
emisie Bez pripojenia k vybavenia IEC 60601-1-2
IEC 61000-3-3 j sieti (0dsek 8.10)
POZNAMKA 1: Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenény rozsah.
Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — odolnost’ voci elektromagnetickému ruseniu POZNAMKA 2: Tieto pokyny nemusia platit' vo vsetkych situaciach. E ¢ sirenie je ovplyvnené p a odrazom od

Tab. 7. Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — odolnost’ voci elektromagnetickému ruseniu

Vodiaci drot PressureWire X je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouZivatel pristroja
musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti Uroveii skiisky IEC 60601 Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie — poucenie

Elektrostaticky vyboj +8 KV kontaktny +8 kV kontaktny Podlahy musia byt drevené, betonové
(ESD) 15 KV vzdusny +15 KV vzdusny alebo z keramickych dlazdic. Ak su

EN 61000-4-2 podiahy pokryté syntetickym materidlom,
(IEC 61000-4-2) relativna vihkost’ musi byt aspoii 30 %.
Rychle elektrické +2 KV pre elektrické kable *2kV Kvalita napdjania z elektrickej siete ma
prenosy/vyboje =1 kV pre vstupné/vystupné | +1kv zodpovedat' typickému komercnému alebo
EN 61000-4-4 Kable nemocnicnému prostrediu.

(IEC 61000-4-4)

+1 KV diferencialny rezim *1kV
+2 KV bezny rezim *2kV

Kvalita napdjania z elektrickej siete ma
zodpovedat' typickému komerénému alebo
nemocniénému prostrediu.

Rézovy impulz
EN 61000-4-5
(IEC 61000-4-5)

konstrukcii, objektov a ludi.

2 Intenzitu poli generovanych statickymi vysielacmi, ako st napriklad zakladné stanice pre radiotelefony (mobilné/bezdrotové) a
vysielatky, amatérske radio, rozh\asove vysielanie na v\nach AM a FM a televizne vysielanie, nemozno teoreticky presne predpovedat’.
Na zhodnotenie elektror ého prostredia statickych RF vy ¢ov sa mé zvazit' elektromagneticky prieskum daného miesta.
Ak namerand intenzita pofa v mieste pouZivania pristroja prekracu]e prislusnd vyssie uvedent troven sdladu pre RF Ziarenie, pristroj
je potrebné pozorovat’ a overit’ jeho normélnu prevadzku. Pri spozorovani neobvyklého fungovania pristroja mozu byt' potrebné dalsie
opatrenia, ako je zmena orientdcie alebo premiestnenie pristroja.

®  ramci frekvencného rozsahu 150 kHz a7 80 MHz majl byt intenzity poli nizsie ako [V1] V/m.

Odporiéana odstupova vzdialenost’ medzi prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi pristrojmi a systémom
PressureWire

Vodiaci drot PressureWire X s bezdrotovym pripojenim je urceny na pouzitie v elekiromagnetickom prostredi, v ktorom si poruchy Sirenia
RF vin pod kontrolou. Zékaznik alebo pouzivatel vodiaceho drotu PressureW\re X moze znlzn riziko elektromagnetickej interferencie
udrziavanim minimalnej odpori¢anej vzdialenosti medzi pi ym a R ¢nym vybavenim (vysielaémi) a vodiacim
drotom PressureWire X s bezdrétovym pripojenim. Odporucane vzdialenosti, hore ndjdete nizsie, platia pre maximalny vystupny vykon
komunikaéného vybavenia.

Maximalny menovity vystupny a vzdi; podia ie vysielaca (m)
vykon vysielaca (W)

5 " 5 5
Poklesy napétia, skraty, | 0 % Us; 0,5 cyklu 100 % pokles VNOM na Kvalita napéjania z elekirickej siete ma 150 kiz az 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 Mhz az 2,7 GHz
prerusenia a kolisania | Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, | 0,5 cyklu pri ych fazovych ' typickému Enému alebo d=12VP d=12VP d=23\P
napétia privodnych 225°,270°a 315° uhloch nemocni¢nému prostrediu. Ak pouZivatel 0,01 Neuvadza sa 0,12 0,23
elektrickych vedeni. alebo pristroj vyZaduju kontinualnu 0,1 Neuvadza sa 0,38 0,74
4. 0% Us; 1 cyklus 100 % pokles VNOM na 1 cyklus | prevadzku pocas prerusenia p
1EC 61000-4-11 a pri 0° odportéa sa, aby bol pristroj napéjany z 1 Neuvadza sa 12 2.3
70 % Us; 25/30 cyklov Jedna | 30 % pokles VNOM na neprerusite/ného zdroja napdjania alebo 10 Neuvadza sa 38 74
faza: pri 0° 25/30 cyklov pri 0° 7 batérie. 100 Neuvadza sa 12 23

0% Uy, na b s pri 60 Hz 100 % pokles VNOM na 5 s

(300 cyklov)
0% Uy; 250/300 cyklov 100 % prerudenie VNOM na
250/300 cyklov
Magnetické pole 30 A/m 30 A/m Sietové frekvencie magnetickych poli
frekvencie napajania maju mat’ trovne typické pre komercné
(50/60 Hz) alebo nemocnicné prostredie.
IEC 61000-4-8

POZNAMKA: U je striedavé sietove napiitie pred pouZitim skisobnej trovne.

Tab. 8. Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — odolnost’ voci elektromagnetickému ruseniu

Vodiaci drot PressureWire X je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel pristroja
musi zabezpetit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Pre vysielace s maximalnym menovitym vystupnym vykonom, ktory nie je uvedeny vy3sie, sa odporic¢ana odstupova vzdialenost’ (d) v
metroch (m) d& odhadndt’ pomocou rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximalny menovity vystupny vykon vysielaca vo
wattoch (W) uvédzany vyrobcom vysielaca.

*Nerelevantné, pretoze vysielac nie je pripojeny k elektrickej sieti.

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vyssi frekvenény rozsah.

POZNAMKA: Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. El ¢ Sirenie je ovply 6 p
konstrukcii, objektov a fudi.

a odrazom od

Odmietnutie zaruky

Hoci bol vodiaci drot PressureWire X (dalej len , produkt”) vyrobeny za dokladne " Abbott Medical
(Abbott) nema Ziadnu kontrolu nad podmienkami, v ktorych sa tento produkt pouziva. Spolocnost Abbott preto odmieta akékolvek

vyslovné aj predpokladané zaruky vzhladom na vyrobok vratane, okrem iného, vetkych predpokladanych zaruk obchodovaternosti alebo
vhodnosti na konkrétny (cel. Spoloénost’ Abbott nebude voci Ziadnej osobe ani subjektu niest’ zodpovednost’ za Ziadne lie¢ebné naklady
ani Ziadne priame, nahodné alebo nasledné Skody sposobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo chybou vyrobku, a to

bez ohl'adu na to, ¢i sa ziadost' o nahradu takychto $kod zaklada na zaruke, zmluve, priestupku Gi inej tedrii. Ziadna osoba nema pravomoc
zavazovat' spolocnost’ Abbott k poskytovaniu akychkolvek zastipeni ¢i zaruk v stvislosti s tymto produktom. Uéelom vyliceni a obmedzeni

Test odolnosti Uroven skisky Uroveii zhody Elektromagnetické prostredie — poucenie

IEC 60601

Prenosné a mobilné RF komunikaéné vybavenie sa
nesmie pouzivat' v mensej vzdialenosti od ktorejkol'vek
Casti pristroja vratane jeho kablov, nez je odporticana
odstupova vzdialenost' vypocitana podra vzorca, ktory sa
vzt'ahuje na frekvenciu vysielaca.

Prevedena RF energia 3Vrms 3Vrms Odportcana odstupova vzdialenost’

IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz Vi =3]

‘ d= [P
Vyzarovana RF energia 3V/m 3V/m d=01.2yP
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,7 GHz [E1=3] 3 5

1P 80 MHz az 800 MHz

d=[1.2] VP
d= [ELW’P 800 MHz az 2,7 GHz
=[28] VP

90

ych vyssie nie je odporovat’ zavaznym ustanoveniam platného prava ani by sa tak nemali vykladat'. Ak stidny organ kompetentnej
jurisdikcie vyhlasi ktortikolvek ¢ast’ alebo podmienku tohto Odmietnutia zaruky za nelegalnu, prévne neGéinnd alebo v rozpore s platnym
pravnym poriadkom, nebude to mat’ vplyv na platnost’ zostavajlicich ¢asti tohto Odmietnutia zaruky. VSetky préva a povinnosti sa musia
nadalej interpretovat’ a presadzovat' tak, akoby toto Odmietnutie zéruky neobsahovalo dand ¢ast' alebo podmienku vyhlésent za neplatnd.



Symboly

Popis

Symbol

Popis

Vodiaci drot

Sterilizované plynnym etylénoxidom

|Wireless Connection|

Bezdrotové pripojenie

Pozrite si navod na poufzitie

Hardvér zlikvidujte podr'a miestnych predpisov

Varovanie

Doba poufitelnosti

Oznacenie CE pripevnené v sulade s prislusnymi ustanoveniami smemic 93/42/EHS
a2011/65/EU o zdravotnickych pomdckach a prilohy Il k smernici 2014/53/EU

o radiovych zariadeniach. Tymto spolo¢nost’ Abbott Medical vyhlasuie, Ze tento
pristroj spifia zakladné poziadavky a iné relevantné ustanovenia uvedenych smermnic.
Upiné znenie vyhlasenia o zhode ES podra smemice 2014/53/EU o radiovych
zariadeniach je k dispozicii na tejto internetovej adrese:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Vyrobca

Autorizovany zastupca pre Europske spolocenstvo

Miesto vyroby

UPOZORNENIE: Podra federalnych zakonov (USA) moZe tento Katéter predavat’ len
lekar, alebo je predaj mozny na objednavku lekéra.

Détum vyroby

Katalogové ¢islo

Identifikator FCC pre vysielac

Tento vyrobok je v stilade s ¢ast'ou 15 pravidiel FCC. Na pouZivanie sa vztahuju
nasledujtce dve podmienky: (1) tento pristroj nesmie spasobovat’ Skodlivi
interferenciu, (2) tento pristroj musi prijimat’ kazdd pritomn( interferenciu, ktord ale
mdze spdsobit’ jeho neziaducu Einnost’.

Dizka

Vonkajsi priemer

Identifikator IC pre vysielat

Tento vyrobok je v stilade so Specifikaciou RSS-210 pravidiel IC. Na pouZivanie sa
vzt'ahuji nasledujtice dve podmienky: (1) tento pristroj nesmie spdsobovat’ Skodlivi
interferenciu, (2) tento pristroj musi prijimat’ kazdd pritomn( interferenciu, ktoré ale
mdze spdsobit’ jeho neziaducu €innost’.

Cislo sarze

& SHE =

Jednotka balenia

RECOGNIZED
'COMPONENT

€.

Intertek
5013704

0Oznacenie cETLus platné pre Kanadu a USA.
Je v silade s normou ES60601-1 instititu AAMI a IEC 60601-2-34.
Certifikované podra normy C22.2 ¢. 60601-1 asocidcie CSA.

Chraite pred sineénym Ziarenim

[Medical Electrical Equipment |

Zdravotnicky elektricky pristroj

o

Oznacenie stladu s pravnymi predpismi (RCM) Australskeho Gradu pre komunikacie
amédid (ACMA) a Spravy rédiového frekvenéného spektra Nového Zélandu (RSM)

Uchovavaijte v suchu

R-NZ

Oznacenie stladu Spravy radiového frekvencného spektra Nového Zélandu (RSM)
pre vyrobky vybavené radiovymi vysielacimi pristrojmi s troviiou zhody A1, A2
alebo A3

Teplotny rozsah

&

Japonsky RF identifikétor pre vysielat

EXCURSIONS

Limity vychylky dovolené do teploty

[€

Identifikacny znak KCC pre prijimac

EXCURSIONS

Limity vychylky dovolené do vihkosti

Canada 310

Toto zariadenie vyhovuje pozi am normy RSS-310 mini: Industry
Canada. Prevadzka podlieha i Ze toto zari 0 je Skodlivé
rusenie.

—

(@]

Zariadenie typu CF odolné proti defibrilacii

Preplachnut’ baliacu $pirélu fyziologickym roztokom

@)

Zariadenie obsahuje RF vysielac

NepoutZivajte, ak je obal poskodeny

Pripojit

NepouZivajte opakovane

Zapn(t' vysielat

®
®
&

Nesterilizujte opakovane
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sr: Srpski / Serbian

Zica vodilja PressureWire X

BeZitno povezivanje

12059, 12359

Uputstvo za upotrebu
Sadrzaj

Pakovanie Zice vodilje PressureWire X sadrzi:
zapecacenu nesterilnu spoljnu kutiju

uputstvo za upotrebu

zapecacene sterilne vrecice

Vredica sa zicom vodiljom PressureWire X sadri:
kalem za pakovanje

Zicu vodilju PressureWire X

moment klju¢

predajnik

kratki vodic

®

& @

&/ 2/ ZJ

\e———
{9)
®

®

1. Zica vodilja, duzinu potraZite na nalepnici’ 9. Hidrofobni izolatori izmedu kontakata
2. Fleksibilna duzina, 31 cm 10. Moment klju¢
3. Telo 11. Predajnik PressureWire X
4. Konektor 12. Indikatori rada
5. Radijaciono neprobojni vrh, 3 cm 13. Prekidac
6. Senzorni element 14. Zatvaranje poklopca
7. Hidrofilni sloj 15. Otvaranje poklopca
8. PTFE sloj 16. Poklopac
"Primenjeni deo u skladu sa IEC 60601-1.
Opis

Zica vodilja PressureWire je Zica vodilja od 0,036 cm (0,014 in¢a), sa i senzornim na vrhu, koji ¢ava merenje
fiziologkih parametara. Zica vodilja je na jedinstven nagin uparena sa odgovarajucim predajnikom. Zica vodilja je dostupna u nekoliko
duZina.

Predvidena namena

Zica vodilja PressureWire je dizajnirana tako da stane u perkutani Kateter za svrhe usmeravanla katetera kroz krvni sud. Izlazni signal iz
senzora se prenosi do povezane opreme radi analize, proracuna i prikaza svih fi ili indeksa na pritisku il
temperaturi, npr. frakciona rezerva protoka (FFR).

Indikacije za upotrebu

Zica vodilja P Xje za je katetera kroz krvni sud i za merenje fizioloskih parametara srca u koronarnim i
perifernim krvnim sudovima. Fizioloski parametri ukljucuju i krvni pritisak. Zica vodilia PressureWire X moze da meri i temperaturu krvi.

Kontraindikacije
Ova zica vodilja je kontraindikovana za kori$cenje u cerebralnoj vaskulaturi.

Upoznren]a
Nue dozvoljeno vrsiti izmene na ovom uredaju.

«  Zicavodilja PressureWire X se dostavlja u sterilnom stanju. Zicu vodilju bacite ukoliko je vrecica otvorena ili o3tecena, a sterilna
barijera je ugrozena. Zica vodilja je osmisliena iskljuéivo za jednokratnu upotrebu i ne sme se ponovo koristiti niti ponovo sterilisati.
Nezeliena dejstva kori§cenja nesterilne ili ponovo sterilisane Zice vodilje mogu da budu, ali se ne ograni¢avaju na sledeca:

- lokalna ifili sistemska infekcija
- mehanicko ostecenje
- netacna ocitavanja

* Posmatrajte sva kretanja Zice vodilje. Kada god dode do pomeranja ili uvrtanija Zice vodilie, potrebno je fluoroskopski pregledati kretanje
vrha. Nemojte da gurate, vucete ili uvrcete zicu vodilju ako naide na otpor ili bez posmatranja odgovarajucih pokreta vrha. U suprotnom,
moze da dode do ostecenja krvnog suda/sréane komore.

e Uvrtanje ili prekomerno manipulisanje Zicom vodiljom u otroj zakrivljenosti, u slucaju otpora ili visestrukih pokusaja da se probije
potpuna okluzija krvnog suda, moze da izazove sledece:

- disekciju ili perforaciju krvnih sudova
—  spazam krvnog suda
- oStecenie i/ili prelom Zice vodilie

*  Prilikom uvodenja Zice vodilje, isperite kateter i primenite antikoagulant kao pri standardnoj kateterizaciji, kako ne bi doslo do
zgrusavanja.

*  Nemojte da koristite Zicu vodilju u sréanim komorama ako pacijent ima prosteticki mehanicki ili bioloski zalistak. Moze da dode do
oslecenlal proteze i Zice vodilje, Sto moze da dovede do povrede ili smrti.

*  Koriscenje zice vodilje Pr zajedno sa intervencij jima sa kratkom i brzom razmenom moze da dovede do savijanja
ili preloma Zice vodilje.

e Hirurski uredaji koji rade na visokoj frekvenciji ne smeju da se koriste na pacijentu istovremeno sa zicom vodiljom.
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Mere predostroznosti
Zica vodilia PressureWire X je osetljiv uredaj i zahteva pazl]lvo rukovanje.

* Pobrinite se za to da predajnik bude suv, kako bi oci pritiska ifili
zahtevaju zamenu uredaja.

*  Nemojte da koristite Zicu vodilju zajedno sa kateterima za aterektomiju. To moze da dovede do ostecenja Zice vodilie.

*  Nemojte da izvlacite Zicu vodilju iz predmeta sa o$trim ivicama niti da rukujete njom u takvim predmetima. To moZe da dovede do
abrazije obloge Zice vodilje.

e bila tacna. Nepreci Ci ja mogu da

*  Faktori koji mogu da uticu na tanost dijagnostickih i ij ju, ali se ne icavaju na sledece:
- neodgovara]uce postavl]an]e senzora za aortni pritisak,
- i koronarne i ip ije tokom FFR

- uticaj poloZaja intervencionalnih uredaja, poput balon katetera, na protok krvi.

*  Defibrilator moZe da utice na o¢itavanja Zice vodilje. Nakon koriscenja defibrilatora, Zicu vodilju vratite na nulti polozaj.

*  Nemojte da merite pritisak kada je senzorni element Zice vodilje zakrivijen pod ostrim uglom ili kada je u dodiru sa atrijalnim ili
ventrikularnim zidom. To moZe da dovede do artefakata pritiska.

*  Nemojte da koristite Zicu vodilju PressureWire X zajedno sa nekom drugom Zicom vodiljom u svrhe takozvane ,jailed wire* tehnike,
zbog teskoce izvlacenja Zice vodilje i njenog moguceg ukljestenja.

Cuvajte na sobnoj temperaturi (15 °C — 25 °C), na suvom i tamnom mestu.

NeZeljeni dogadaji

Potencijalne komplikacije koje mogu da nastupe tokom svih izacij aIl nisu ¢ na: disekciju ili okluziju

krvnog suda, perforaciju, emboliju, spazam, lokalnu i/ili si: infekciju, Il sréanu slabost, infarkt miokarda,

hipotenziju, bol u grudnom koSu, insuficijenciju bubrega, ozbiljne aritmije ili smrt.

Pored toga, 0vo sredstvo se sastoji od premaza koji sadrzi polietilen-glikol (PEG). U slucaju da je pacijent alergi¢an na politilen-glikol,

tokom inter mogu se javiti alergijske reakcije (anafilaksa).

Uputstva za upotrebu
Zicu vndn]u Pressurerre X knnsme zajedno sa vodi¢ kateterom velicine 6 F (precnik 2 mm). Potrazite informacije o predvidenoj nameni,
i ij svakog uredaja za vrSenje intervencije koji ¢e se koristiti u kombinaciji sa ovom Zicom
vodiliom u odgovarajucem propratnom uputstvu za upotrebu. Imajte u vidu da kori§cenje Zice vodilje u kombinaciji sa neoblozenim
dijagnostickim kateterima moZe da umanji radne karakteristike Zice vodilje.
OPREZ: Ako se Zica vodilja PressureWire X zaglavi ili osteti tokom postupka, odmah iskljucite predajnik i zamenite ostecenu
Zicu vodilju novom, ukljuéujuéi i predajnik. Ostecenje moZe da obuhvata, ali nije ograniceno na uvrtanje, savijanje, oStecenje
polimerne obloge, gubitak signala pritiska ili netacni signal pritiska. Neodgovarajuce kori§¢éenje moze da dovede do oStecenja
krvnog suda/komore, indukcije aritmije, strujnog udara, netaénih signala pritiska ili ¢ dg! obrtnog
OPREZ: Kada se Z|ca vmill]a PressureWire X iskljui iz predajnika tokom postupka, pobrinite se za to da muski konektor ne dode u
kontakt sa u moze da dode do nenamernog kontakta sa drugom opremom ili strujnog udara.

Pripreme
1. Otvorite pakovanie Zice vodilie PressureWire X asepticnom tehnikom.
2. Pobrinite se za to da je kalem pakovanja postavljen ravno na povrsinu stola.
3. Kroz port za ispiranje napunite kalem pakovanja fiziologkim rastvorom. Fizioloski rastvor ce prekriti element senzora pritiska, priblizno 20 cm®,
Postavljanje Zice vodilje na nulti polozaj
4. Aktivirajte prijemnik u skladu sa uputstvima proizvodaca.
5. Postavite Zicu vodilju PressureWire X na nulti polozaj tako sto Cete ukljuciti predajnik.
OPREZ: Neprekidno drZite Zicu vodilju i ii pokrete tokom ja u nulti poloZaj.
Indikator funkcije predajnika ¢e neprekidno svetleti zeleno kada je nulti polozaj uspesno postignut. ViSe informacija potrazite u tabeli 5.
6. Pailjivo izvadite Zicu vodilju iz kalema za pakovanje.
7. Vrh Zice vodilie kojem se moze menjati oblik moze pazljivo da se p
OPREZ: Nemoijte koristiti alatku za oblikovanje sa ostrom ivicom.

je pomocu oblikovanja vrha.
Postupak dijagnostike
8. Uvedite Zicu vodilju PressureWire X u krvne sudove pacijenta postujuéi standardnu Klinicku praksu.

OPREZ: Izbegavajte iskljuivanje predajnika tokom postupka. Zica vodilja PressureWire X se automatski postavlja u nulti polozaj
kada se predajnik ukljuci i mora da se stavi u nulti polozaj dok se nalazi van tela pacijenta.

9. Pomocu moment kljuca polako usmeravajte Zicu vodilju. Senzorni element Zice vodilje postavite neposredno van otvora katetera
vodica.

10. Potvrdite sledece stavke da biste omogucili tacno ocitavanie pritiska:

Pretvarac aortnog pritiska postavite u visini pacijentovog srca.

Povucite alatku za umetanje i pritegnite hemostatski ventil.

Uverite se da nema zaostale kontrastne tecnosti u kateteru.

11. Potvrdite vrednosti pritiska. Potvrdite da su jednake vrednosti pritiska iz katetera vodica i Zice vodilje.

*  Ako je razlika u vrednosti pritiska < 10 mmHg, izjednacite signale pritiska prema uputstvu za koriscenje kompatibilnog sistema. Listu

kompatibilnih sistema potraZite u tabeli 6.

Ako je razlika u vrednosti pritiska > 10 mmHg, preporucuje se da uradite sledece:

- Potvrdite stavke navedene u koraku 10.

- Ako je razlika i dalje >10 mmHg, uklonite Zicu vodilju PressureWire X, ponovo je postavite na nulti polozaj i ponovite postupak
od koraka 8.

- Izjednacite signale pritiska u skladu sa uputstvima za kompatibilni sistem.

Ako razlika u pritisku dovede do odstupanja vrednosti ujednacavanja, granicne vrednosti ili ogladavanja alarma u skladu sa

kompatibilnim sistemima, procitajte uputstva za upotrebu te opreme.

NAPOMENA: Ako se za prikaz pritiska sa Zice vodilje koristi oprema koja nije navedena u tabeli 6, procitajte specifikacije te opreme

kako biste videli da i postoje dodatna ogranicenja.

12. Izvrsite merenja. Pomocéu moment kljuca polako usmeravajte Zicu vodilju do Zeljenog polozaja i izvrsite merenja pritiska u skladu sa
standardnim klinickim procedurama.
NAPOMENA: Ako imate poteskoca pri dostizanju Zeljenog poloZaja, Zicu vodilju mozete da odvojite od predajnika radi boljeg rukovanja.

13. Ako je primenjivo, uzevsi u obzir rezultate merenja, nastavite sa interventnim postupcima.

Interventni postupci

14. Iskljucite predajnik.

15. Uklonite moment kljuc tako Sto Cete olabaviti zavrtanj i nezno ga povuéi.

16. Pazljivo gurajte interventni uredaj preko Zice vodilje PressureWire X i nastavite u skladu sa uputstvom proizvodaca.

17. Postavite instrument za obrtni moment nazad na Zicu vodilju u odgovarajuci polozaj.

18. Ukoliko je potrebno ponovo povezati predajnik, pazljivo obriSite i osusite Zicu vodilju.

19. Pazljivo i u potpunosti umetnite konektor u predajnik i pricvrstite poklopac.

20. Nastavite sa tretmanom.

Uklanjanje/ponovno uvodenie Zice vodilje PressureWire X

Ukoliko je potrebno ponovo uvesti zicu vodilju PressureWire X u krvne sudove pacijenta tokom bilo koje dijagnosticke il interventne
procedure:

1. Patljivo povucite Zicu vodilju. Pobrinite se za to da je distalni fleksibilni deo Zice vodilje viazan.
2. Pailjivo obridite i osusite konektor.
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3. Pazljivo i u potpunosti umetnite konektor u predajnik i pricvrstite poklopac.

4. Ponovite postupak od koraka 8 nadalje.

Potvrdite merenje pritiska

1. Pailjivo izvlacite Zicu vodilju PressureWire X sve dok se senzori element ne nade neposredno van otvora katetera.

2. Povucite alatku za umetanje i pritegnite hemostatski ventil. Uverite se da nema zaostale kontrastne tecnosti u kateteru.
3. Potvrdite da su jednake vrednosti pritiska koje su registrovali vodi¢ kateter i Zica vodilja.

Zavrsite postupak

Paljivo izvucite Zicu vodilju PressureWire X. Iskljucite predajnik.

Rukovanie i odlaganje

Zicom vodiljom PressureWire X rukujte kao sa opasnim bioloskim
saveznim zakonima i regulativama. Uputstvo za upotrebu se moze reciklirati.

Baterija moZe da se ukloni otvaranjem krajnjeg poklopca pomocu klesta, na primer, u urezima ispod etikete.

i u skladu sa medicinskim i

sa

Smernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetne emisije

Zica vodilja F

X je predvidena za upotrebu u

okruZenju u nastavku. Kupac ili korisnik sistema

PressureWire treba da obezbedi da se koristi u tom okruZenju.

OPREZ: Predajnik se napaja putem litij ke baterije. Litijum-jonske baterije mogu da sadrze malu
1.2-dimetoksietana. Nemojte otvarati niti rasklapati bateriju. Nemojte je izlagati vatri niti visokim temperaturama (>60 °C).
Bateriju odloZite u skladu sa standardnom lokalnom praksom za litijum-jonske baterije.

Tehnicke specifikacije
Tabela 1. Merenie pritiska

Radni pritisak 0d -30 do +300 mmHg

<2 mmHg ili = 2%

Tacnost'

Osetljivost na temperaturu promena temperature od 0,3% po °C
< 7 mmHg/sat

<3 sata

Varijacija nultog polozaja

Vreme rada

" Uticaj bilo kog spolinog izvora smetnji na gresku u prosecnom pritisku iznosi < 2 mmHg, odn. kada se izvor smetnje primenjuje u skladu
sa standardom IEC 60601-1-2, prosecni pritisak moze da se promeni najvise 2 mmHg. Uticaj elektromagnetnog Suma na signal pritiska je
manji od 3 mmHg od vrha do vrha.

Tabela 2. Specifikacije temperaturnih performansi

Opseg temperature 0d 34 do 42 °C

Tabela 3. Specifikacije radio signala
2,4000-2,4835 GHz (propusni opseg ISM)

Opseg frekvencije

Tip Prosireni spektar sa frekventnim skokovima
Zracena snaga 1 mW vrh, 70 uW prosek (EIRP)
Do5m.

Opseg NAPOMENA: Predmeti i zidovi smanjuju opseg radio-frekvencije, pa zato postavite predajnik i prijemnik

tako da izmedu njih ne bude prepreka kad god je to moguce.

Vreme kasnjenja <28ms

Tabela 4. Uslovi okruzenja

Radna temperatura, temperatura okruZenja od 15 °C do 35 °C (od 59 °F do 95 °F) sa

od 30 do 75%

od +5°C

Radna, relativna viaznost vazduha

Pritisak u okruZenju od 425 do 850 mmHg
Temperatura prilikom transporta od -20 °C do +50 °C (od -4 °F do +122 °F)
Relativna vlaznost prilikom transporta od 25 do 90%

Test emisije Uskladenost El okruZenje - smernice
RF emisije Grupa 1 Sistem PressureWire koristi RF energiju samo za svoj interni rad. Stoga je nivo RF
CISPR 11 emisija ovog uredaja veoma nizak, tako da on verovatno nece prouzrokovati smetnje
u radu obliznje elektronske opreme.
RF emisije Klasa B
lokalnim, drZavnim i CISPR 11 _
Harmonicne emisije Nije primenjivo Zica vodilja PressureWire X sa beziénim povezivanjem je prikladna za kori$¢enje u
IEC 61000-3-2 Napajanje nije zdravstvenim ustanovama. Postoje moguce poteskoce u postlzan]u elektromagnetne
prikljuceno ibilnosti u zbog sprovedenih i zracenih smetnji.
Promene napona/ Nije primenjivo
emisije treperenja Napajanje nije
IEC 61000-3-3 priklju¢eno

Smenmnice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetna otpornost

Tabela 7. Smernice i

proizvodaca — elekrc

otpornost

Uredaj P

X sa beziénim povezivanjem je pi

za upotrebu u n j u nastavku. Klijent ili

korisnik uredaja moraju da se postaraju da se on koristi upravo u takvom okruzenju.

Test otpornosti IEC 60601 Nivo uskladenosti Zenje —
nivo testa
Elektrostaticko +8 KV kontaktno +8 kV kontaktno Podovi bi trebalo da budu izradeni od

praznjenje (ESD) +15 KV vazdu$no +15 kV vazdugno drveta, betona ili keramickih plocica.
EN 61000-4-2 Ukoliko su podovi prekriveni sintetickim
materijalom, relativna vlaznost vazduha bi

(IEC 61000-4-2) trebalo da bude najmanje 30%.
Brze prelazne pojave/ | =2 kV za kablove za +2kV Kvalitet strujnog napajanja bi trebalo
rafal napajanje elektricnom da bude uobicajen za komercijaino ili
EN 61000-4-4 energijom bolnicko okruZenje.
(IEC 61000-4-4) +1kV za ulazne/izlazne +1kV

vodove
Udarni napon Simetricni napon +1 kV *1kV Kvalitet strujnog napajanja bi trebalo
EN 61000-4-5 Asimetriéni napon 2 kV +2 KV da bude uobicajen za komercijaino ili

(IEC 61000-4-5)

bolnicko okruzenje.

Padovi napona, kratki
prekidi i promene
napona u ulaznim
vodovima napajanja.
IEC 61000-4-11

0% Uy; 0,5 ciklusa

Na 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°1315°

0% Uy; 1 ciklus

i

70% Ur; 25/30 ciklusa Jedna
faza: na 0°

0% Uy; za 5 sekundi na 60 Hz
(300 ciklusa)

100% pad u VNOM za 0,5 ciklusa
na navedenim faznim uglovima

Kvalitet strujnog napajanja bi trebalo da
bude uobicajen za komercijalno ili bolnicko
okruZenje. Ako korisnik uredaja zahteva da
se rad nastavi i prilikom prekida mreznog
10% pad u VNOM za 1 ciklus napajanja, preporucuje se da se uredaj
na0° napaja pomocu UPS-a ili baterijama.

30% pada u VNOM za
25/30 ciklusa na 0°

100% pad u VNOM za 5 sekundi

0% Ux; 250/300 ciklusa 100% prekid u VNOM za
250/300 ciklusa
Magnetno polje 30 A/m 30 A/m Magnetna polja frekvencije napajanja

Temperatura skladiStenja 15°C do 25 °C (59 °F do 77 °F)

Tabela 5. Indikatorske lampice rada predajnika

je napajanja
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

moraju da budu na nivoima karakteristicnim
za tipicne lokacije u tipicnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

NAPOMENA: U; je napon naizmenicne struje elektricne mreze pre primene nivoa testa.

Indikatori rada Objasnjenje
Postavljanje u nulti polozaj (pokretanije)
Predajnik je ukljucen, normalan rad

Zeleno svetlo koje brzo treperi

Zeleno svetlo koje ne treperi

Provera stabilnosti nije uspela (otkriven je pulsni pritisak). Vratite Zicu

Svetlo koje treperi naizmenicéno zeleno/Zuto vodiju na stabilni nult pritsak.

Zica vodilia je iskljuéena iz predajnika. Panovo évrsto postavite zicu

Zuto svetlo koje ne treperi vodilju u predajnik.

Greska. Mogu¢i uzrok je isuviSe nizak nivo baterije da bi rad bio mogu¢
ili je doslo do neke druge unutra$nje greske. Zamenite Zicu vodilju
zajedno sa predajnikom.

Zuto svetlo koje treperi

Tabela 6. Kompatibilni sistemi

PressureWire prijemnik

ILUMIEN sistem za PCI optimizaciju
ILUMIEN OPTIS sistem

OPTIS integrisani sistem

OPTIS mobilni sistem

QUANTIEN sistem za merenje

Informacije o drugim kompatibilnim platformama zatrazite od predstavnika prodaje.

Tabela 8. Smernice i

ja proizvodaca — elektrc

Uredaj Pr

otpornost

X sa beziénim povezivanjem je pi

za upotrebu u ul u nastavku. Klijent ili

korisnik uredaja moraju da se postara]u da se on Koristi upravo u takvom okruzenju.

Test otpornosti IEC 60601 Nivo Zenje —
nivo testa uskladenosti

Oprema za prenosnu i mobilnu RF komunikaciju ne
sme da se koristi u blizini bilo kog dela ovog uredaja,
uklju€ujuci i kablove, na rastojanju manjem od
preporucenog, koje je izracunato na osnovu jednacine za
frekvenciju predajnika.

Provedena RF 3Vrms 3Vrms Preporuceno rastojanje

IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz [V, = 3]
d= [*]*/7

Emitovana RF 3V/m 3V/m (2P

IEC 61000-4-3 0d 80 MHz do 2,7 GHz  [E1 = 3]

=1VP 0d 80 MHz do 800 MHz
=2 4P
d= I{HP
=[23] VP

od 800 MHz do 2,7 GHz
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Test otpornosti IEC 60601 Nivo je —

nivo testa uskladenosti Simbol Opis

gde je P maksimalna izlazna nominalna snaga predajnika

u vatima (W) prema podacima proizvodaca predajnika, Sica vodilia

a d preporuceno rastojanje u metrima (m) )

Jacine polja fiksnih RF predajnika, kako je utvrdeno

ispitivanjem elektromagnetizma lokacije,’ treba da budu |Wire|ess Connection | Beiéno povezivane

manje od zahtevanog nivoa u svakom od frekventnih
opsega.

Smetnje mogu da se pojave u blizini opreme oznacene

slede¢im simbolom: Procitajte uputstvo za upotrebu

@

Otpornost na blizinska 385-5785 MHz 9-28 V/m Prema IEC 60601-1-2 (prema tabeli 9 Standarda)
polja opreme za beziénu RF

Oprez

komunikaciju
IEC 60601-1-2
(Odredba 8.10)

Rok upotrebe

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primenijuje se visi frekventni opseg.
NAPOMENA 2: Ove smernice moZzda nece biti primenjive u svim ij Na elektrc pi ju uticu apsorpcija i refleksija
vezane za objekte, predmete i ljude.

Proizvodac

2 Jatine polja fiksnih predajnika, kao $to su bazne stanice za radio Zicne) telefone i jske mobilne radio-st:
amaterske radio-stanice, AM i FM emiteri i TV emiteri, ne mogu se precizno teoretski predvideti. Da bi se elektromagnetno okruzen]e
procenilo zbog postojanja fiksnih RF predajnika, mora da se obavi ispitivanje elektromagnetizma na lokaciji. Ako izmerena jacina polja
za lokaciju na kojoj se koristi uredaj premasuje gorenavedeni primenjivi zahtevani nivo uskladenosti za RF, uredaj mora da se nadgleda

Proizvodno postrojenje

kako bi se utvrdilo da li funkcionise normalno. Ako se utvrdi da funkcionisanje nije normalno, mogu biti neophodne dodatne mere, kao
§to su promena polozaja uredaja ili njegovo premestanje.

) Datum proizvodnje
Iznad frekventnog opsega od 150 kHz do 80 MHz jacine polja bi trebalo da budu manje od [V1] V/m.

BT ALSI g

Preporuceno janje izmedu p i ilne opreme za RF komunikaciju i sistema PressureWire

Zica vodilja PressureWire X sa beicnim povezivanjem namenjena je za upotrebu u elektrc okruZenju sa isanim

Kataloski broj

smetnjama izazvanim RF zracenjem. Kupac ili korisnik Zice vodilje PressureWire X sa beziénim povezivanjem moze da spreci

elektromagnetne smetnje tako Sto ¢e odrZavati minimalno rastojanje izmedu prenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju (predajnika) B e Duzina
i Zice vodilje PressureWire sa beZicnim povezivanjem kao $to je opisano u nastavku, u skladu sa maksimalnom izlaznom snagom
komunikacione opreme.
i izlazna janje u skladu sa ij jnika (m) Spoljni pre¢nik
snaga predajnika (W)
od 150 kHz do 80 MHz* od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,7 GHz
d=12VP d=120P d=23VP
0,01 Nie primenliivo 0,12 0,23 | LOT | Broj lota
01 Nije primenljivo 0,38 074
1 Nije primenljivo 12 2,3 . :
10 Nie primenliivo 38 74 Jedinica pakovanja
100 Nije primenljivo 12 23
Za predajnik ¢ija maksimalna nommalna |z\azna snaga nije navedena iznad, preporuceno rastojanje (d) u metrima (m) moze da se proceni \\3//\ )
pomocu jednacine za frek ij jnika, gde je ,P* nominalna izlazna snaga predajnika u vatima (W) u skladu sa //I\ Cuvati dalje od sunceve svetlosti
podacima koje je naveo prmzvodac predajnika. /.\
*Nije primeniivo, jer predajnik nije povezan sa napajanjem. S

NAPOMENA: Pri 80 MHz i 800 MHz primenjuje se rastojanje za visi frekventni opseg.
NAPOMENA: Ove smernice moZda nece biti primenjive u svim ij Na elektrc pi ju uticu apsorpcija i refleksija
vezane za objekte, predmete i ljude.

Cuvati na suvom mestu

Odricanje garancije

lako je Zica vodilja PressureWire X, u daljem tekstu ,proizvod®, proi u posebno ke isanim uslovima, ija Abbott Medical,
u daljem tekstu Abbott, nema komrolu nad uslovima u kouma se proizvod konsll Kompanija Abbott se stoga odrice svih garancija za
proizvod, izricitih i pc ¢ujuci, ali ne i ¢i se na sve implicitne garancije o pogodnosti proizvoda za prodaju ili

Ogranicenja temperature

za odredenu svrhu. Kompanija Abbon ne snosi udgovumost ni prema jednom fmckum niti pravnom licu za medicinske troskove niti za
direktne, slucajne ili posledicne Stete nastale koriscenjem, kvarom ili p proizvoda, bez obzira na to da li je osnov
za potrazivanje odstete garancija, ugovor, krsenje ugovora ili bilo koji drugi osnov. Nijedno fizicko lice nema ovlaséenje da pozove kompaniju
Abbott na odgovornost za bilo koju izjavu ili garanciju vezane za ovaj proizvod. Svrha prethodno definisanih izuzetaka i ogranicenja nije da
se suprotstave obavezujucim odredbama vazeceg zakona niti se smeju tako tumaciti. Ukoliko sud ili nadlezni organ utvrde da je bilo koji
deo ovog Odricanja garancije nezakonit, da ga je nemogu(’:e sprovesti ili da nije usaglasen sa vazec¢im zakonom, to nece uticati na vazenje

Dozvoliene granice temperaturnih odstupanja

ostalih delova Odncanja garancije i sva prava i obaveze ce se definisati i sprovoditi kao da Odricanja garancije ne sadrzi taj deo ili odredbu
koji se smatraju nevazecim.

QE;QV)

Dozvoljene granice odstupanja od vrednosti vlaznosti

EXCURSIONS

—

|§||— Oprema tipa CF otporna na defibrilaciju

(((i))) Oprema obuhvata RF predajnik

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno

Nemojte ponovo sterilisati

@ Nije za viSekratnu upotrebu
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Opis

Sterilisano gasom etilen oksidom.

OdloZite hardver u skladu sa lokalnim zakonima

1 sa pridodato u skladu sa relevantnim

odredbama MD dlrektlva 93/42/EEC i 2011/65/EU i RE direktive 2014/53/EU

aneks Il Abbott Medical ovim izjavljuje da je ovaj uredaj uskladen sa neophodnim
i drugim iz ovih direktiva.

Ceo tekst deklaracije o uskladenosti RE direktive Evropske unije 2014/53/EU

dostupan je na sledecoj internet adresi: www.cardiovascular.abbott/euconformity.

OvlaSceni predstavnik u Evropskoj zajednici

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lekar sme da proda ili propise ovaj
proizvod.

FCC identifikator za predajnik

Ovaj uredaj je uskladen sa delom 15 FCC pravila. Rad zavisi od ispunjenja slede¢a
dva uslova: (1) ovaj uredaj ne sme da izaziva Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj mora
da podnosi sve smetnje, ukljucujuci i smetnje koje mogu da izazovu nezeljeni rad
uredaja.

IC identifikator za predajnik

Ovaj uredaj je uskladen sa RSS-210 u IC pravilima. Rad zavisi od ispunjenja sledeca
dva uslova: (1) ovaj uredaj ne sme da izaziva Stetne smetnje i (2) ovaj uredaj mora
da podnosi sve smetnje, ukljucujuci i smetnje koje mogu da izazovu nezeljeni rad
uredaja.

Intertek
5013704

CETLus vaZi za Kanadu i SAD.
U skladu sa standardom AAMI ES60601-1 i standardom IEC 60601-2-34
Certifikovan u skladu sa standardom CSA C22.2 br. 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Medicinska elekiricna oprema

Regulatorna oznaka i (RCM) O tela za
Australije (ACMA) i Uprave za radio spektar (RMS) Novog Zelanda

ju i medije

Oznaka uskladenosti sa propisima Uprave za radio spektar (RMS) Novog Zelanda za
proizvode koji poseduju radio-predajnike uskladene sa nivoom A1, A2 il A3

Japanski RF identifikator za predajnik

KCC identifikator za prijemnik

Ovaj uredaj je u skladu sa industrijskim standardom RSS-310 Kanade. Rad je
dozvolien samo pod uslovom da uredaj ne izaziva Stetne smetnje.

Isperite kalem pakovanija fizioloskim rastvorom

Prikljucivanje

Ukljugivanje predajnika

sv: Svenska / Swedish

PressureWire X-ledare
Tradlos anslutning

12059, 12359

Bruksanvisning
Innehall

PressureWire X-ledarens forpackning innehaller: PressureWire X-ledarens pase innehller:
Forsluten ytterforpackning, ej steril Spiral

Bruksanvisning PressureWire X-ledare

Forslutna sterila pésar Styrpinne
Séndare
Snabbguide
(1)
N
@ ® ®
N )
(5) (6) (7) (8) (9)
2 2 L N 2
1. Ledare, se produktens etikett for lingd' 9. Hydrofoba isolatorer mellan kontaktdelar
2. Flexibel langd, 31 cm 10. Styrpinne
3. Skaft 11. PressureWire X-sandare
4. Anslutning 12. Funktionslampor
5. Rontgentét spets, 3 cm 13. Omkopplare
6. Sensorelement 14. Stang hylsan
7. Hydrofil beléggning 15. Oppna hylsan
8. PTFE-belaggning 16. Hylsa
'Patientansluten del enligt IEC 60601-1.
Beskrivning

PressureWire X &r en 0,014 tums ledare med integrerat sensorelement vid spetsen for métning av fysiologiska parametrar. Ledaren &r unikt
kopplad till en specifik sandare. Ledaren finns i olika langder.

Avsedd anvéndning

PressureWire-ledaren & konstruerad att passa inuti en perkutan kateter i syfte att styra katetern genom ett kirl. Utsignalen frén sensom
sands till berord ing for analys, och on av ev. f eller index grundade pa tryck eller
temperatur, t.ex. fraktionell flodesreserv (FFR).

Indikationer for anvandning

PressureWire X-ledaren &r avsedd att leda en kateter genom ett blodkarl och méta fysiologiska parametrar i hjértat, kranskérl och perifera
blodkarl. Fysiologiska parametrar innefattar blodtryck. PressureWire X-ledare kan ocks& méta blodtemperatur.

Kontraindikationer

Denna ledare ar kontraindicerad for anvéndning i cerebrala karl.

Varningar

*  Det rinte tilltet att pd ndgot sétt &ndra denna enhet.

* PressureWire X-ledaren levereras steril. Kassera ledaren om pésen ar oppnad eller skadad s att sterilbarriaren ar bruten. Ledaren ar
avsedd for uk och far inte & andas eller frén anva av en osteril eller omsteriliserad
ledare kan innefatta, men inte begrénsas till
—  Lokal och/eller systemisk infektion
- Mekanisk skada
- Felaktiga métvérden

Folj ledarens alla rorelser. Varje gang ledaren forflyttas eller vrids ska spetsens rorelser undersokas under fluoroskopi. Du fér aldrig
trycka, dra tillbaka eller vrida ledaren vid motstand eller utan att folja spetsens rorelse, dd detta kan skada karlet/hjartkammaren.

*  Vridning eller dverdriven mandvrering av ledaren i en tvr krok, vid motstand eller upprepade forsok att passera igenom en fullstindig
karlocklusion kan orsaka:

—  Orsaka dissektion eller perforering av blodkarl
—  Orsaka karlkramp
—  attledaren skadas eller gér av

Nir ledaren fors in ska katetern spolas och antikoagulantia administreras, som vid en vanlig kateterisering, for att undvika trombos.

*  Anvénd inte ledaren i hjartkamrarna om patienten har en mekanisk klaffprotes eller en biologisk klaff. Det kan skada bade protesen och
ledaren, vilket kan leda till patientskada eller dodsfall.

. andning av F X-ledaren ill
ledaren viks eller gar av.

*  Kirurgiska instrument med hdg frekvens fér inte anvandas pa en patient samtidigt som ledaren.

med inter med korta och snabba utbyten kan leda til att
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For5|kl|ghelsalgzrder
PressureWire X-ledaren &r ett kansligt instrument och ska hanteras varsamt.

*  Sefill att séndaren hélls torr for att sakerstlla ratt avidsningar for tryck och/eller temperatur. Felaktiga avldsningar kan ngdvandiggora
instrumentutbyte.

¢ Anvand inte ledaren tillsammans med aterektomikatetrar. Detta kan skada ledaren.

* Drainte tillbaka eller mandvrera ledaren i ett foremal med vassa kanter. Det kan leda till att beldggningen pa ledaren repas.

*  Faktorer som kan paverka den di i T innefattar, men &r inte begransat till:
- Felaktig placering av aonatrycksensorn
- Misslyckat forsok att uppna maximal koronar och myokardiell hyperemi under FFR-forfaranden.
—  Att blodflodet paverkas av interventi positioner, Ivi

* Ledarens avldsningar kan péverkas av defibrillering. Nollstéll ledaren efter defibrillering.

* Mt inte trycket nar ledarens sensorelement ar i en tvar krok eller i kontakt med formaks- eller kammarvéggarna. Detta kan leda till
artefakter i tryckmatningen.

e Anvand inte PressureWire X-ledaren tillsammans med en annan ledare for sé kallad jailed wire-teknik, dd ledaren kan bli svér att dra
tillbaka eller kan fastna.

e« Forvara vid rumstemperatur (15 °C — 25° C) pd en torr och mérk plats.

Negativa handelser

Potentiella komplikationer som kan uppsta under Kateterisering omfattar men &r inte begrénsade till: kérldissektion eller kérlocklusion,
perforation, embolisering, spasmer, lokal och/eller systemisk infektion, pneumothorax, kongestiv hjértsvikt, hjartinfarkt, hypotoni,
brostsmarta, njurinsufficiens, allvarliga arytmier eller dodsfall.

Dessutom har denna enhet en belaggning som innehaller p
under interventionsproceduren om patienten &r allergisk mot PEG.

Bruksanvisning

Anvénd PressureWire X-ledaren tillsammans med en 6F-styrkateter (2 mm i diameter). Se instruktionerna som medféljer de ev.
|men/em\0nel\a instrument som ska anvandas tillsammans med ledaren betréffande deras avsedda anvandning, kontraindikationer och

(PEG), och iella allergiska reaktioner (anafylaxi) kan uppstd

Observera att av ledaren till med di katetrar utan beldggning kan forsamra
ledarens prestanda.
FORSIKTIGHET: Om PressureWire X-ledaren fastnar eller skadas under fo ska sé kopplas fran och
den skadade ledaren, inklusive séndaren, ska ersattas med en ny. Skador kan innefatta, men begrénsas inte till, skarpa veck,
bojar, skjuvad aggning, av trycksignal eller felaktig ignal. Felaktig anva kan leda till karl-/

kammarskada, arytmi, elektrisk stot, felaktiga tr eller felaktig
FORSIKTIGHET: Om PressureWire X-ledaren kopplas bort fran sandaren under forfarandet maste du se till att hankontakten inte
kommer i kontakt med ledande ytor for att undvika oavsiktlig anslutning till annan utrustning eller elektrisk stot.

Forberedelse

1. Oppna PressureWire X-ledarens forpackning med hjélp av aseptisk teknik.

2. Kontrollera att forpackningsspiralen ligger plant pa bordet.

3. Fyll spiralen med koksaltlosningen genom spolningsporten. Koksaltet ska técka trycksensorelementet, cirka 20 ml.

Nollstallning av ledaren

4. Aktivera det i enligt i i ioner.

5. Nollstall PressureWire X-ledaren genom att starta sandaren.
FORSIKTIGHET: Var noga med att alltid halla ledaren stilla och undvika onddiga rorelser under nollstaliningen.
Transmitterns indikationslampa lyser med ett fast gront sken nar nollstéllningen &r klar. Mer information finns i tabell 5.

6. Ta forsiktigt ut ledaren ur forpackningsspiralen.

7. Den formbara ledarspetsen kan forsiktigt formas med sedvanlig metod.
FORSIKTIGHET: Forma inte med hjalp av ett verktyg med skarp kant.

Diagnostik

8. For in PressureWire X-ledaren i patientens blodkérl i enlighet med sedvanlig klinisk praxis.
FORSIKTIGHET: Sténg inte av sandaren under forfarandet. PressureWire X-ledaren nollstélls automatiskt nér sandaren startas och
maste nollstallas utanfor kroppen.

9. Anvénd styrpinnen for att langsamt styra ledaren. Placera ledarens sensorelement strax utanfor styrkateterns Gppning.

10. Verifiera foljande for att underlatta en korrekt tryckavlasning:

Placera aortatryckgivaren i jamnhojd med pati hjérta,

e Drautinfori pet och dra at i

*  Kontrollera att det inte finns nagon kontrastvéitska kvar i katetern.

11. Verifiera trycken. Verifiera att trycket frin styrkatetern och ledaren &r lika stora.

*  Om tryckskillnaden & < 10 mmHg ska trycksignalerna utjamnas enligt anvisningarna for det kompatibla systemet. Se tabell 6 for en
lista Gver kompatibla system.

¢ Om tryckskillnaden & > 10 mmHg rekommenderas att:
—  Bekrafta de punkter som anges i steg 10
—  Om skillnaden anda ar > 10 mmHg ska du aviagsna PressureWue X-ledaren, nollstalla den och upprepa frén steg 8
- Jamstill try i enlighet med

*  Om tryckskillnaden resulterar i forskjutet utjamningsvérde, begransning eller varning enligt de kompatibla systemen ska du se
instruktionerna for den utrustningen.
0BS! Om utrustning som inte &r angiven i tabell 6 anvands for att visa tryck frén ledaren, se den utrustningens specifikation for
eventuella ytterligare begransningar.

12. Utfor matningarna. Anvand styrpinnen for att Iingsamt styra ledaren till nskad position och mit trycket i enlighet med sedvanlig
Klinisk praxis.
0BS! Om det ar svért att nd onskad position kan ledaren kopplas bort fran sandaren s att den blir lattare att hantera.

13. Fortsitt i lampliga fall, beroende pa matresultaten, med ingreppet.

Interventionellt forfarande

14. Koppla bort transmittern.

15. Avldgsna torque device genom aﬂ lossa skruven och varsamt dra ut den.

Verifiera tryckmatning

1. Dra forsiktigt tillbaka PressureWire X-ledaren tills sensorelementet ar strax utanfor kateterns dppning.

2. Dra utinfori pet och dra &t Kontrollera att det inte finns ndgon kontrastvétska kvar i katetern.
3. Kontrollera att de tryck som registreras av styrkatetern och ledaren ar lika stora.

Slutfor forfarandet

Dra forsiktigt tillbaka PressureWire X-ledaren. Sténg av séndaren.

Hantering och kassering
PressureWire X-| Iedaren ska hanteras och kasseras som b\olog\skt riskmaterial och enligt medicinska och tillampliga lokala, nationella samt
regionala lagar och ingen 4r dter

Batteriet kan tas bort genom att andhylsan 6ppnas med t.ex. en pincett i slitsarna under etiketten.

FORSIKTIGHET: Sandaren drivs med et vanligt litiumjonbatteri. Litiumjonbatterier kan innehalla en liten koncentration
1,2-dimetoxietan. Oppna inte batteriet eller plocka isér det. Utsétt det inte for eld eller hoga temperaturer (>60 °C). Kassera
batteriet enligt lokala rutiner for litiumjonbatterier.

Nominella specifikationer
Tabell 1. Tryckmiitning

Drifttryck -30 till +300 mmHg
Noggrannhet' <2 mmHg eller + 2 %
Temperaturkanslighet 0,3 % tryckandring per °C
Nollpunktsavvikelse < 7 mmHg/h

Drifttid < 3 timmar

' Bidragande orsak till fel i medeltryck frdn néigon extern stomingskélla & < 2 mmHg, dvs. nér en storningskalla tillférs enligt IEC 60601-1-2 kan
medeltrycket andras med upp till 2 mmHg. Effekten frin elektromagnetiskt brus pa trycksignal & mindre &n 3 mmHg frén topp till topp.

Tabell 2. Temperaturdata

Temperaturintervall 34-42 °C

Tabell 3. Radiosignaldata

Frekvensomrade 2 4000-2 4835 GHz (ISM-band)
Typ Spektrum med frekvenshopp (FHSS)
Utstralad effekt 1 mW topp, 70 pW medelvérdet (EIRP)
Upp till 5 m.
Intervall 0BS! Radiorackvidden reduceras av féremal och véggar. Hall om mojligt sandare och mottagare inom

synhall frén varandra.

Tidsfordrojning <28ms

Tabell 4. Omgivningsforhallanden

Drift, omgivande temperatur 15 °C till 35 °C med en temperaturvariation pa hogst + 5 °C
Drift, relativ i 30-75 %

425-850 mmHg

Transport, temperatur -20 °C till +50 °C

Transport, relativ luftfuktighet 25-90 %

15 °C till 25 °C (59 °F till 77 °F)

Omgivande tryck

Forvaringsforhallanden

Tabell 5. Ljus for transmitterns indikationslampor

Indikationslampor Forklaring
Snabbt blinkande gront ljus Nollstéllning (startar)
Fast gront sken Transmitter pé, normal

ontrollen misslyckadi tryck detekterat).

Vaxelvis gront/guit blinkande fjus Nollstall ter ledaren vid stabilt nolitryck.

Ledaren har lossnat fran sandaren. For in ledaren ordentligt i séndaren

Fast gult sken igen.

Fel. Mojliga orsaker kan vara att batterinivan &r for Ig for drift eller

Biinkands gutt sken nagot annat internt fel. Byt ut ledaren inklusive sandaren.

Tabell 6. Kompatibla system

PressureWire mottagare.
ILUMIEN PCl-optimeringssystem.
ILUMIEN OPTIS System

OPTIS integrerat system.

OPTIS mobilt system.

16. For forsiktigt det interventi over Pr X-ledaren och fortsétt i enlighet med til
17. Siitt tillbaka styrpinnen p lampligt stélle pa ledaren.

18. Om séndaren méste teranslutas ska ledaren forsiktigt rengéras och torkas.

19. For forsiktigt in kontakten helt och héllet i séndaren och vrid &t hylsan.

20. Fortsatt med behandlingen.

Avlagsnande/aterinforande av PressureWire X-ledaren

0Om det blir nédvandigt att ter fora in PressureWire X-ledaren i patientens blodkérl under ett diagnostiskt eller interventionellt ingrepp:
1. Dra forsiktigt tillbaka ledaren. Var noga med att ledarens distala mjuka del halls vat.

2. Rengdr och torka forsiktigt kontakten.

3. For forsiktigt in kontakten helt och hallet i sandaren och vrid at hylsan.

4. Upprepa frén steg 8 och vidare.

3
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Uppfyllande av tlllsynsmyndlghelers krav
Riktlinjer och till - emission

PressureWire X-ledaren &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren av PressureWire-
systemet ska sakerstélla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testniva

miljd - Riktlinjer

dér P ar séndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och d &r det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Er 0 i El miljo — riktlinjer Faltstyrkor frén fasta RF-sandare, faststallda genom
RF-emission Grupp 1 PressureWire-systemet anvander enbart RF-energi for sin interna funktion. Dess RF- en ele_ktronjag_netlsk unQersokmng ha p!_atsen'.‘ ska
CISPR 11 issi r mycket 1&g och orsakar sannolikt ingen interferens i narliggande vara lgre anuovehrensswmmelsenwan for varje
elektronisk utrustning. Irekr:ensomliade, A
—— nterferens kan uppsta i narheten av utrustning som &r
RF-emission Kiass B markt med foljande symbol:
CISPR 11
Overtoner Ej tillampligt PressureWire X-ledaren med tradlds anslutning ar lamplig for anvandning ((“)))
IEC 61000-3-2 Ingen anslutning till pa siukye’x_rdsinrartningar. Det l(an vara svart att sakerstalla flektromagnetjsk ‘
elndtet zf;:lﬂﬁgg'r'"e‘ 1o pd grund av sdval som Immunitet mot narfalt frin 3855 785 MHz 9-28 V/m Enligt IEC 60601-1-2 (tabell 9 i standarden)
- raqiol i
Spanningsvariationer/  Ej tilimpligt for tradlos kommunikation
flimmer Ingen anslutning ill EC 60601-1-2
IEC 61000-3-3 elnétet

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Tabell 7. Va ing och i

utrustningen anvands i en sadan miljo.

— elektromagnetisk immunitet
PressureWire X-ledaren ar avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvéndaren bor sakerstéla att

(Klausul 8.10)

0BS! 1: Vid 80 och 800 MHz galler det héigre frekvensomradet.

0BS! 2: Dessa riktlinjer kanske inte géller i alla situationer. Den elektromagnetiska utbredningen paverkas av absorptionen hos och
reflektionen frén byggnader, féremél och ménniskor.

a Fa\tstyrkan hos fasta sandare, for telefoner sladdlosa telefoner) och landbaserade
amatorradio, AM och FM! i samt TV-sd kan inte forutsagas tenretlskt med exakthet.

Immunitetstest

IEC 60601 testniva

miljd - Riktlinjer

Elektrostatisk +8 kV kontakt +8 KV kontakt Golv bor vara av tra, betong eller
urladdning (ESD) +15 KV luft +15 kV luft keramiska plattor. Om golven tacks av
EN 61000-4-2 syntetiska material ska den relativa
; ] o

(IEC 61000-4-2) luftfuktigheten vara minst 30 %.
Snabba transienter och | +2 kV for elledningar *2KkV Natspanningen bor hdlla samma kvalitet
pulsskurar +1 kV for in-/utgiende +1KV som i en typisk kommersiell miljo eller
EN 61000-4-4 ledningar sjukhusmiljo.
(IEC 61000-4-4)
Stotpulser +1kV differentiallage *+1kV Nétspanningen bor halla samma kvalitet
EN 61000-4-5 +2 kV vanligt lige +2 KV som i en typisk kommersiell miljo eller

sjukhusmiljo.
(IEC 61000-4-5)
Kortvariga 0% U; 0,5 cykler 100 % bortfall i VNOM i Nétspanningen bor halla samma kvalitet

spanningssankningar,
spanningsavbrott och
spanningsvariationer i
ingende elforsorjning.

Vid 0°, 457, 90°, 135°, 180°,

225°,270° och 315°
0% U 1 cykel

0,5 cykler vid de angivna
fasvinklarna

100 % bortfall i VNOM for

som i en typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo. Om anvandaren
av enheten kraver fortsatt drift under
stromavbrott rekommenderar vi att

EC 61000-4-11 och 1 cykel vid 0° enheten stromforsoris via en avbrottsfri
70 % Uy, 25/30 cykler Enfas: | 30 % bortfall i VNOM for stromforsorjning (UPS) eller ett batteri.
vid 0° 25/30 cykler vid 0°

0% Uy for 5 sekunder vid 100 % bortfall i VNOM i 5 s
60 Hz (300 cykler)
0 % U 250/300 cykler 100 % avbrott i VNOM i
250/300 cykler
Natfrekvens (50/60 Hz) | 30 A/m 30 A/m Stromirekvensens magnetfalt ska vara
Magnetfalt pé en nivd som ar lmplig for en typisk
|EC 61000-4-8 plats i en typisk kommersiell miljo eller

sjukhusmiljo.

0BS! U, &r natspanningen (véxelstrom) innan testnivén appliceras.

Tabell 8. Va ing och i — elektromagnetisk immunitet

PressureWire X-ledaren &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som anges nedan. Kunden eller anvandaren bor sakerstélla att
utrustningen anvénds i en sadan miljo.

For att utvardera den elektromagnellska miljon som fasta RF- sandare ger upphov till bor en undersoknlng pé platsen ovewagas Oom
den uppmatta faltstyrkan p platsen dér enheten anvénds o gdllande 6 & for RF enligt ovan, maste man
kontrollera att enheten fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan det bli nodvandigt att vidta ytterligare &tgarder genom att
t.ex. vanda eller flytta enheten.

> Gver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska fdltstyrkan vara lagre &n [V1] V/m.

Rekommenderat avstand mellan portabel och mobil utrustning for kommunikation pé radiofrekvenser och
PressureWire-systemet

PressureWire X-ledaren med trédios ar avsedd att ien isk miljo dr strilade RF-storningar kontrolleras.
Kunden eller anvéndaren av PressureWire X-ledaren med tridios anslutning kan férebygga elektromagnetisk interferens genom att
uppratthélla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF- kommunlkatlonsutrusmmg (séndare) och PressureWire X-ledaren med tradios

enligt ionerna nedan, i enlighet med kc { uteffekt.
uteffekt (W) and till sé frekvens (m)
150 kHz till 80 MHz* 80 MHz till 800 MHz 800 Mhz till 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 Ej tillampligt 0,12 0,23
0,1 Ej tillampligt 0,38 0,74
1 Ej tillampligt 12 23
10 Ej tillampligt 338 74
100 Ej tillimpligt 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det d i meter (m) beraknas med en
ekvation som &r tillamplig for sandarens frekvens, dér P &r sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

*Inte tillampligt eftersom transmittern inte & nétansluten.
0BS! Vid 80 MHz och 800 MHz géller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

0BS! Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla i El péverkas av absorption och reflektion frén strukturer,
foremal och personer.

Garantibegrénsning

Trots att PressureWire-ledaren, nedan kallad "pi , har tillverkats under noggrant kontrollerade férhallanden, har Abbott Medical
(hadanefter kallat Abbott) ingen kontroll Gver de forhdllanden under vilka produkten anvands. Abbott franséger sig dérfor allt ansvar for
och ogiltigforklarar alla garantier, bide uttryckliga och underforstadda, vad géller produkten, inklusive men inte begransat till eventuella
underforstadda garantier betraffande saljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndamal. Abbott ska inte héllas ansvarigt av négon person eller
enhet for medicinska omkostnader eller for direkta skador, oforutsedda skador eller foljdskador som orsakats av anvandning av produkten,
fel p& produkten eller av att produkten inte fungerar som den ska. Oavsett om ersaﬂnlngsansprak for sidana skador grundas pa garanti,
knmrakt ofillaten handllng eIIer annat Ingen person har befogenhet att binda Abbott till nagon utfastelse eller garanti gallande produkten.

0 ar inte avsedda, och skall inte tolkas att sté i strid med obligatoriska bestimmelser inom

Immunitetstest IEC 60601 testniva 0 i iva

miljd - Riktlinjer

Bérbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning ska
inte anvandas pa kortare avsténd frén nigon del av den
har enheten, inklusive kablar, &n det rekommenderade
separationsavstdnd som beraknas med tillimplig
ekvation for séndarens frekvens.

Ledningsbunden RF 3 Vrms 3 Vrms Rekommenderat separationsavstind
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz [V, = 3] 35
‘ d= [P
1
Utstrélad RF 3V/m 3V/m d=[12] VP
IEC 61000-4-3 80 MHztill 2,7 GHz ~ [E1=13] ) 5
d= [ 1P 80 MHztill 800 Mz
=027
4= [ ]«F 800 MHz till 2,7 GHz
= 2.3] VP

tillamplig lag Om behdrig domslol hévdar att ndgon del eller ndgot villkor i denna garantifriskrivning &r olaglig, icke verkstallbar eller stér i
konflikt med tillimplig lag, ska detta inte paverka den &terstdende delen av denna garantifriskrivning, och alla rattigheter och skyldigheter
ska tolkas och verkstallas som om denna garantifriskrivning inte innehdll den sérskilda del eller det sarskilda villkor som havdas vara ogiltig/
ogiltigt.
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Symboler

Beskrivning

Symbol

Beskrivning

Guidewire

Steriliserad med etylenoxid.

|Wireless Connection|

Tradigs anslutning

Se bruksanvisningen

Maskinvara ska kasseras i enlighet med lokal lag

Forsiktighet

Anvand fore-datum

Europeisk overensstimmelse, markning enligt de relevanta bestimmelserna i
MD-direktivet 93/42/EEG och 2011/65/EU och bilaga Il i radiodirektivet 2014/53/EU.
Harmed forsakrar Abbott Medical att denna produkt Gverensstammer med de
grundiaggande kraven och andra relevanta bestimmelser i dessa direktiv.

i om 6 | med radiodirektivet
2014/53/EU finns pé foljande www.car abh mity.

Tillverkare

Auktoriserad representant inom EU

Produktionsanlaggning

FORSIKTIGHETSATGARD: Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast séljas
av, eller pé ordination av, lakare.

Tillverkningsdatum

Katalognr

IFCC-identifierare for séndaren

Den hér produkten uppfyller kraven i enlighet med del 15 i FCC-reglerna. Driften
maste underkasta sig foljande tva villkor: (1) denna produkt far inte orsaka farliga
storningar och (2) denna produkt méste kunna hantera mottagna storingar,
inklusive storningar som kan orsaka oonskad drift.

Lingd

Yttre diameter

IC-identifierare for séndaren

Den har enheten uppfyller del RSS-210 av IC-reglerna. Driften maste underkasta
sig féljande tva villkor: (1) denna produkt fér inte orsaka farliga stérningar och (2)
denna produkt méste kunna hantera mottagna stérmingar, inklusive storningar som
kan orsaka oonskad drift.

Lotnummer

RECOGNIZED
'COMPONENT

€.

Intertek
5013704

cETLus giltig for Kanada och USA.
Uppfyller AAMI Std. ES60601-1 och IEC Std. 60601-2-34
Certifierad enligt CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1

Forpackningsenhet

[Medical Electrical Equipment |

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk

o

Konformitetsmérke (Regulatory Compliance Mark, RCM) frin Australian
Communications and Media Authority (ACMA) och New Zealand Radio Spectrum
Management (RSM)

R-NZ

Konformitetsmérke fran New Zealand Radio Spectrum Management (RSM) for
produkter som har radiosa med 0 i iva A1, A2 eller A3

e
71 \ Far e] utsittas for solljus
PAN
[ ]
ol
Forvaras torrt
Temperaturgrans

&

IFCC-identifierare for sandaren

Temperaturavvikelsegrénser tilldtna till

[€

KCC-identifierare for mottagaren

Canada 310

Denna enhet uppfyller RSS-310 enligt Industry Canada. Enheten far bara anvéndas
om den inte orsakar skadlig interferens.

Fuktighetsavvikelsegranser tillétna till

Defibrilleringssékrad, typ CF

Spola forpackningsspolen med koksaltlosning

RF-séndare ingér i utrustningen

Anslut

Anvand inte produkten om forpackningen dr skadad

Starta sandaren

Fér ej teranvandas

Fér ej omsteriliseras




tr: Tiirkce / Turkish

PressureWire X Kilavuz Tel
Kablosuz Baglanti

12059, 12359

Kullanma Talimatlar
igindekiler
PressureWire X kilavuz tel ambalaji sunlar icerir:
Steril olmayan, sizdirmaz dis kutu
KULLANIM TALIMATLARI
Sizdirmaz steril posetler

PressureWire X kilavuz tel poseti sunlari icerir:
Ambalaj sargisi

PressureWire X kilavuz tel

Tork cihazi

iletim cihaz:

Hizli Kilavuz

®

& @

&/ 2/ ZJ

\e———
{9)
®

®

1. Kilavuz tel, uzunluk icin etikete bakin' 9. Temas eden dgeler arasindaki hidrofobik yalitkanlar
2. Esnek uzunluk, 31 cm 10. Tork cihazi
3. Saft 11. PressureWire X verici
4. Konektor 12. Fonksiyon gostergeleri
5. Radyopak ug, 3 cm 13. Anahtar
6. Sensor elemani 14. Kapagin kapanma yonii
7. Hidrofil kaplama 15. Kapagun acilma yonii
8. PTFE kaplama 16. Kapak
"IEC 60601-1 uyarinca uygulama parcasl.
Aciklama

PressureWire X kilavuz tel, ucunda fizyolojik parametrelerin dlciilmesini saglayan entegre bir sensor elemani bulunan 0,014 inclik bir kilavuz telidir.
Kilavuz tel, 6zel bir vericiyle benzersiz sekilde eslesir. Kilavuz tel farkii uzunluklarda meveuttur.
Kullanim Amaci
PressureWire kilavuz tel, kateterin bir kan damari icinde yonlendirilmesi amaciyla, bir perkiitan kateterin icine sigacak sekilde tasarlanmigtir.
Sensoriin sinyal cikist basinca veya sicakliga dayali fizyolojik parametrelerin veya indekslerin (6rn. Fraksiyonel Akim Rezervi - FFR)

izi ve icin ilgili eki iletilir.

Kullamm Endikasyonlar
PressureWire X kilavuz tel, bir kateterin bir kan damarina yoneltiimesinde ve kalpteki ve koroner ve periferik kan damarlarindaki fizyolojik
i lizere tasarlanmistrr. Fizyolojik parametreler kan basincini icerir. PressureWire X kilavuz tel kan

0 i olci
sicakligini da olebilir.
Kontrendikasyonlar

Kilavuz telin serebral damarlarda kullaniimasi kontrendikedir.

Uyarilar
*  Bu ekipman izerinde modifikasyon yapilamaz.
*  PressureWire X steril olarak saglanir. Poget acilmis veya hasar gormi yistyla steril bariyer kilavuz teli atin. Kilavuz

tel sadece tek kullanim icin ve yeniden veya yeniden sterilize edilmemelidir. Steril olmayan veya yeniden
sterilize edilmis bir kilavuz tel kullaniminin advers etkileri sinirh olmamak iizere sunlan igerir:
- Lokal ve/veya sistemik enfeksiyon
- Mekanik hasar
- Yanhs degerler

e Tim kilavuz tel hareketlerini gozlemleyin. Kilavuz tel hareket ettirildiginde veya tork ug hareketi pi altinda
incelenmelidir. Direngle karsilagirsa veya ucun ilgili hareketini gézlemlemeksizin kilavuz teli asla itmeyin, cekmeyin veya tork
uygulamayin; aksi takdirde damar/ventrikiil travmasi ortaya cikabilir.

*  Kilavuz telin keskin bir bikim halindeyken, dirence karsi veya tam damar okliizyonunu gegmek icin tekrar tekrar zorlanmasi veya
dondurilmesi sunlara neden olabilir:
- Kan damarlarinin kesilmesi veya delinmesi
—  Damar spazmi
—  Kilavuz telde hasar ve/veya kink

¢ Kilavuz teli yerlestirirken, standart kateterizasyon prosediirlerinde oldugu gibi kateteri yikayin ve antikoagiilasyon uygulayin, aksi
takdirde pihtilasma meydana gelebilir.

* Hastada prostetik mekanik veya biyolojik kapak varsa kilavuz teli ventrikiillerde kullanmayin. Aksi takdirde hem protez hem de kilavuz tel
hasar gdrebilir ve bunun sonucunda yaralanma veya 6lim meydana gelebilir.

*  PressureWire X kilavuz telin, kisa ve hizli degisimi (short rapid exchange) olan girisimsel cihazlarla kullaniimas kilavuz telin
katlanmasina ya da kinlmasina neden olabilir.

*  Bir hasta iizerinde kilavuz telle ayni anda yiiksek frekansli cerrahi ekipmanlar kullaniimamalidir.

Onlemler

e PressureWire X kilavuz tel hassas bir cihazdir ve dikkatli sekilde tutulmalidir.

* Basing ve/veya sicakiik dederlerinin dogru verilmesi icin, vericinin kuru kalmasina dikkat edin. Hatali okumalar cihazin degistirimesini
gerektirebilir.

*  Kilavuz teli aterektomi kateterleriyle birlikte kullanmayin. Kilavuz tel hasar gérebilir.

*  Kilavuz teli keskin kenarli bir nesne icinden cekmeyin veya islem yapmayin. Kilavuz tel

*  Tanisal bilgilerin dogrulugunu etkileyebilecek faktorler sinirli olmamak iizere sunlan icerir:
— Aortik basing sensoriiniin hatall yerlesimi.
—  FFR prosedirleri sirasinda maksimum koroner ve miyokardiyal hiperemiyi elde edememe.
- Kan akiginin balon kateteri gibi girisimsel cihazlardan etkilenmesi.

e Kilavuz tel defibrilasyond i ilir. Defil sonra kilavuz teli yeniden sifirflayin.

*  Kilavuz telin sensor elemani, keskin sekilde bikiildiigiinde veya atriyal ya da ventrikiiler duvarlarla temas halinde oldugunda basinci
6lgmeyin. Bu basing artefaktlarina neden olabilir.

*  Kilavuz telin geri gekilmesindeki guiglikler ve olasi kilavuz tel takiimasi nedeniyle PressureWire X kilavuz teli baska bir kilavuz telle
birlikte “jailed wire" teknigi icin kullanmayin.

*  Kuru ve karanlik bir yerde oda sicakliginda (15°C-25°C) saklayin.

Advers Olaylar

Tim i prosediirlerinde i olasi onlar sinirli olmamak iizere sunlari icerir: damar diseksiyonu veya

tikanmasi, perforasyon, emboli, spazm, lokal ve/veya sistemik enfeksiyon, pnémotoraks, konjestif kalp yetmezligi, miyokard enfarktiisi,

hipotansiyon, gogiis agrisi, bobrek yetmezIigi, ciddi aritmiler veya 6lim.

Ek olarak, bu cihazin Polietilen Glikol (PEG) igeren bir kaplamasi vardir; dolayisiyla hastanin PEG'e alerjisi varsa girigimsel islem sirasinda

potansiyel alerjik i i) meydana gelebilir.

neden olabilir.

Kullanim Talimatlari
PressureWire X kilavuz teli 6F (2 mm cap) bir kilavuz kateterle beraber kullanin. Kullanim amaclarini, kontrendikasyonlarini ve olast
komplikasyonlarini 6drenmek icin, kilavuz telle birlikte kullanilacak olan tim girisimsel cihazlarla birlikte verilen talimatlar okuyun. Kilavuz
telin kaplamasiz tani kateterleriyle birlikte kullaniimasinin kilavuz telin performansini diistrebildigini unutmayin.
iKAZ: PressureWire X prosediir sirasinda takilirsa veya hasar goriirse, derhal vericinin baglantisini kesin ve verici de dahil
olmak iizere hasarli kilavuz teli yenisiyle degistirin. Hasarlar simirh olmamak iizere sunlari icerebilir: burulma, biikiilme, polimer
basing sinyali veya basing sinyalinin yanlis olmasi. Yanhs kullamm damar/ventrikiil hasarina,
aritmi indiiksiyonuna, elektrik carpmasina, yanhs basing sinyallerine veya yanlis tork yanitina neden olabilir.
IKAZ: Prosediir sirasinda PressureWire X kilavuz telin vericiyle olan baglantisi kesildiginde, erkek konnekt
temas etmediginden emin olun, bu sayede diger eki i ] veya elektrik

iletken yiizeylerle
dniine gegilmis olur.

Hazirliklar

1. F ire X aseptik teknik acgin.

2. Ambalaj sargisinin, masanin iizerine diiz olarak yerlestiriimesine dikkat edin.

3. Ambalaj sargisini, ylkama agzindan salin soliisyonuyla doldurun. Salin soliisyonu, basing sensr elemanini yaklasik olarak 20 cc
kaplamalidr.

Kilavuz Telin Sifirlanmasi

4. Alici cihazi, ireticinin talimatlarina gore etkinlestirin.

5. Vericiyi acarak PressureWire X kilavuz teli sifirlayin.
iKAZ: Sifirlama sirasinda kilavuz teli daima stabil tutun ve agin hareketten kaginin.

Basarili bir sekilde ginda vericinin iy i stabil yesil bir 15k gosterecektir. Daha fazla bilgi edinmek icin tablo
5'e bakin.

6. Kilavuz teli dikkatle ambalaj sargisindan cikartin.

7. Kilavuz telin sekillendirilebilir ucu, standart ug sekillendirme 1 dikkatlice

iKAZ: Keskin kenarli bir sekillendirme aleti kullanmayin.
Tanisal Prosediir
8. PressureWire X kilavuz teli standart uygulamalara gore hastanin kan damarlarina sokun.

iKAZ: Prosedilr sirasinda vericiyi kapatmaktan kaginin. PressureWire X kilavuz tel, verici agildiginda otomatik olarak sifirlanir ve
viicudun disindayken yeniden sifirlanmasi gerekir.

9. Tork cihazini kullanarak kilavuz teli yavasca yonlendirin. Kilavuz tel sensér elemanini, kilavuz kateter deliginin hemen digina yerlestirin.

10. Dogru bir basing okumasi almak icin asagidakileri dogrulayin:

*  Aortik basing transdiiserini, hastanin kalbiyle ayni yiikseklige yerlestirin.

*  Yerlestirme aletini geri cekin ve hemostatik valfi sikigtinn.

*  Kateterde kontrast sivisi kalmamasina dikkat edin.

11. Basinglani dogrulayin. Kilavuz kateter ve kilavuz tel esit oldugunu

*  Basing farki < 10 mmHg ise, uyumlu sistemin talimatlarina gore basing sinyallerini esitieyin. Uyumlu sistemlerin bir listesi igin Tablo
6'ya bakin.

* Basing farki > 10 mmHg, sunlar onerilir:

- 10. adimda belirtilenleri dogrulayin

- Fark hala > 10 mmHg ise, PressureWire X kilavuz teli ¢ikarin, yeniden sifirlayin ve 8. adimdan itibaren tekrarlayin

- Basing sinyallerini uyumlu sistemin talimatiarina gére esitieyin.

Basing farki uyumlu sistemlere gore bir esitleme ofset degerine, limitine ya da uyarisina neden oluyorsa, ekipmanin talimatlarina bakin.

NOT: Kilavuz telden gelen basincin gosterilmesi icin Tablo 6'da bir ekipman yorsa, ek olup

olmadigini gormek icin ilgili ekipmanin spesifikasyonlarina bakin.

12. Olgiimleri gergeklestirin. Kilavuz teli istenen pozisyona yavagca yoneltmek icin tork cihazini kullanin ve standart klinik prosedirlere
gore basing dlciimii gerceklestirin
NOT: istenen pozisyona ulagiimasi giigse, daha iyi tutuimast igin kilavuz tel vericiden ayrilabilir.

13. Gegerli blciimleri g i prosediirlerle devam edin.

Girigimsel Prosediir

14. Vericiyi ¢ikartin.

15. Vidayi gevseterek tork cihazini cikartin ve yavasca geri gekin.

16. Girisimsel cihazi dikkatlice Pr X kilavuz telin iizerinden ilerletin ve direticinin talimatlarina gore devam edin.

17. Tork cihazini uygun bir pozisyonda kilavuz telin iizerinde geri koyun.

18. Vericiyi yeniden baglamak gerekiyorsa, kilavuz teli dikkatlice silin ve kurulayin.

19. Konnektorii vericinin icine nazikge ve tamamen sokun ve kapagi sikistirin.

20. Tedavi ile devam edin.

PressureWire X Kilavuz Telin Gikarilmasi/Yeniden Yerlestirilmesi
Herhangi bir tanisal ya da girigimsel prosedir sirasinda PressureWire X kilavuz telin hastanin kan damarlarina yeniden yerlestirilmesi
gerekirse:

1. Kilavuz teli dikkatlice geri cekin. Kilavuz tellin distal esnek kisminin 1slak kalmasina dikkat edin.
2. Konnektorii dikkatle silin ve kurulayin.

3. Konnektoril vericinin igine nazikge ve tamamen sokun ve kapagi sikistirin.

4. Adim 8'den itibaren olan islemleri tekrarlayin.
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Basing Olgiimiiniin Dogrulanmas

1. PressureWire X kilavuz teli, sensor elamani kateter agzinin hemen diginda konumlanana kadar dikkatlice geri gekin.
2. Yerlestirme aletini geri gekin ve hemostatik valfi sikigtinn. Kateterde kontrast sivisi kalmamasina dikkat edin.

3. Kilavuz kateterden ve kilavuz telden kaydedilen basinlarin esit oldugunu dogrulayin.

Prosediiriin Tamamlanmasi

PressureWire X kilavuz teli dikkatlice geri cekin. Vericiyi kapatin.

Tutulmasi ve Atilmasi

PressureWire X kilavuz teli tibbi ve ilgili yerel, ulusal ve federal yasa ve yonetmeliklere uygun bir sekilde tutun ve biyolojik agidan zararli

malzeme olarak atin. Kullanim talimatian belgesi geri doniistirilebilirdir.

Pil, drnek olarak etiketin altindaki deliklerin icinden bir forseps kullanilarak, uc kapagin agilmasiyla ¢ikartilabilir.
iKAZ: Verici, standart bir Lityum-iyon pil ile galigir. Lityum-iyon pillerde az miktarda 1.2-Dimetoksietan konsantrasyonu
bulunabilir. Pili agmayin veya parcalarina ayirmayin. Atese veya yiiksek sicakliklara maruz birakmayin (>60°C). Pili, Lityum-iyon
pillere yonelik standart yerel uygulamalara gare atin.

Teknik Spesifikasyonlar

Tablo 1. Basing dlgimii

Galisma basinci -30ila +300 mmHg

Dogruluk' <2 mmHg veya + %2
Sicaklik hassasiyeti °C basina %0,3 basing degisimi
Sifir kaymasi < 7 mmHg/saat

Galigma siresi <3 saat

' Herhangi bir harici parazit kaynaginda gelen ortalama basincin hataya olan katkisi < 2 mmHg olacaktir, 6megin IEC 60601-1-2'ye uygun

Yasal Gerekliliklere Uygunluk

Kilavuz ve Ureticinin Beyanati - Elektromanyetik Emisyonlar

PressureWire X kilavuz tel asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. PressureWire sisteminin miisterisi veya
kullanicisi, cihazin bdyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uygunluk Elektromanyetik ortam — kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 PressureWire sistemi, RF enerjisini sadece kendi dahili fonksiyonlari icin kullanir. Bu

CISPR 11 nedenle RF emisyonlar ok dilsiiktiir ve yakinindaki elektronik ekipmanlarda girigime
neden olmasi muhtemel degildir.

RF emisyonlan Sinif B

CISPR 11

Harmonik emisyonlar Yok Kablosuz baglantiya sahip PressureWire X kilavuz tel saglik tesislerinde kullanim

IEC 61000-3-2 Sebeke baglantisi yok  i¢in uygundur. lletilen ve yansiyan bozunumlar nedeniyle konut amagli binalarda

elektromanyetik uyumlulugun saglanmasinda olasi zorluklar olabilir.

Voltaj dalgalanmalar)/
kirpisma yayilimi
IEC 61000-3-3

Yok
Sebeke baglantisi yok

Kilavuz ve Ureticinin Beyanat - Elektromanyetik Bagjigikiik
Tablo 7. Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagigiklik

PressureWire X kilavuz tel, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. Bu cihazin miisterisi veya kullanicisi,
cihazin bu tir bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

b ! > y al 1CARLn, Ornes oUl-1-cye uyy Badisikiik Testi IEC 60601 Uyum Seviyesi Elektromanyetik Ortam — Kilavuz
bir parazit kaynagi uygulandiginda ortalama basing en fazla 2 mmHg dedisecektir. Elektromanyetik giiriiltiinin basing sinyali izerideki Test Diizeyi
etkisi, pikten pike 3 mmHg'den daha azdr. V
Elektrostatik bosalma +8 KV temas +8 kV temas Zemin ahsap, beton veya seramik kapli
_ (ESD +15 KV hava +15 kV hava olmalidir. Yerler sentetik bir malzemeyle
Tablo 2. Sicaklik performansi spesifikasyonlar EN 61000-4-2 kapliysa bagil nem en az %30 olmalidir.
Sicaklik araligi 34-42°C (IEC 61000-4-2)
Elektriksel hizli gegici | giic besleme hatlar igin +2kV Sebeke giictiniin kalitesi, tipik ticari ya da
Tablo 3. Radyo sinyali ozellileri rejim/patiama 2 kv 3 hastane ortami kalitesinde olmalidir.
EN 61000-4-4 Girig/ciki hatlan igin =1 kv | =1kV
Frekans araligi 2,4000-2,4835 GHz (ISM bandi) (IEC 61000-4-4)
Tori Frekans Atlamah Daginik Spektrum Ani +1 KV diferansiyel mod Yy Sebeke gicunin Kaltesi, ipik icarl ya da
Yayilan giig 1 mW doruk, 70 uW ortalama (EIRP) EN 61000-4-5 +2 kV ortak mod +2 KV hastane ortami kalitesinde olmalidir.
5 m'ye kadar (IEC 61000-4-5)
Aralik NOT: Nesneler ve duvarlar radyo dalgasi menzilini azaltir, miimkiin oldugu siirece vericinin ve alicinin Gilg kaynag giris %0 Us; 0,5 dongii Listelenen faz agilarinda Sebeke giictiniin kalitesi, tipik ticari ya

birbirini gdrmesini saglayin.

Gecikme siiresi <28 ms

Tablo 4. Gevresel kosullar

Calisma, ortam sicakligi Maksimum = 5°C sicakiik dalgalanmasi ile 15°C ila 35°C (59°F ila 95°F)

Galisma, havadaki bagil nem %30-75

Ortam basincl 425-850 mmHg

Tagima sicakligi -20°C ila +50°C (-4°F ila +122°F)

Nakliyedeki bagil nem %25-90

Saklama kosullar 15°C ila 25°C (59°F ila 77°F)

Tablo 5. Vericinin Isikli fonksiyon gostergeleri

hatlarindaki voltaj
dusiisleri, kisa kesintiler
ve voltaj dedisikligi.

IEC 61000-4-11

0°, 45° 90°, 135°, 180°,
225°,270° ve 315°de
%0 Uy; 1 dongil

ve

%70 U, 25/30 dongii Tek
faz: 0°de

%0 Uy; 60 Hz'de 5 sn igin
(300 dngil)

%0 Ur; 250/300 dongii

0,5 dongi icin VNOM'de

%100 diisiis

0°de 1 dongii icin VNOM'de

%100 disiis

0°'de 25/30 dongi icin VNOM'de

%30 diisiis

5 snicin VNOM'de %100 diisiis

250/300 dongii icin VNOM'de

%100 kesinti

da hastane ortami Kalitesinde olmalidir.
Cihazin kullanicisinin sebeke giicii
kesintileri sirasinda calismaya devam
etmesi gerekirse, cihaza bir kesintisiz gii¢
kaynag veya pil yoluyla gii¢ saglanmasi
onerilir.

Giig frekansi (50/60 Hz)
manyetik alan
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Giic frekansi manyetik alanlari, tipik ticari
ya da hastane ortamlarindaki tipik bir
konuma 6zgii seviyelerde olmalidir.

Fonksiyon gostergeleri Aciklamasi

Hizli yanip sonen yesil ik Sifirlama (baglangic)

Siirekli yanan yesil 1k Verici acik, normal galisma

NOT: Uy, test seviyesinin uygulanmasindan dnceki AC sebeke voltajidir.

Tablo 8. Kilavuz ve Ureticinin Beyani - Elektromanyetik Bagigikiik

b

Stabilite kontrolii basansiz (pulsatil basing saptandi). Kilavuz teli stabil

Donugiimli yanip sénen yesil/sar 1gik sifir basincta yeniden sifirlayin.

Kilavuz tel vericiden cikmistir. Kilavuz teli vericiye sikica yeniden

Siirekli yanan sart isik yerlegtirin.

Hata. Olasi nedenler, pil diizeyinin calistirma icin gok diisiik olmasi
veya diger bir dahili hata olabilir. Verici de dahil olarak kilavuz teli
degistirin.

Yanip sonen sari istk

Tablo 6. Uyumlu sistemler

PressureWire Alici

ILUMIEN PCI Optimizasyon Sistemi

ILUMIEN OPTIS Sistemi

OPTIS Entegre Sistem

OPTIS Mobil Sistem

QUANTIEN Olgiim Sistemi

Uyumlu diger platformlar icin satis temsilcinize danigin.

100

cihazin bu tiir bir ortamda kullanilmasini saglamalidir.

F ire X kilavuz tel, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmigtir. Bu cihazin miisterisi veya kullanicisi,

Bagisiklik Testi IEC 60601 Uyum Seviyesi  Elektromanyetik Ortam — Kilavuz
Test Diizeyi

Portatif ve mobil RF iletigim ekipmanlari, kablolar dahil
olmak iizere cihazin herhangi bir parcasina, vericinin
frekanst icin gecerli olan denklemden hesaplanan ve
tavsiye edilen ayirma mesafesinden daha yakin bir
konumda alidir.

letilen RF 3 Vrms 3 Vrms Onerilen ayirma mesafesi

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz V1 =3 35
d= [P

1
Isinan RF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,7 GHz [E1=3]

80 MHz ila 800 MHz

d=[12] VP
0= [ELW’P 800 MHz ila 2.7 GHz
d=[23] VP




EC 60601
Test Diizeyi

Badgigiklik Testi Uyum Seviyesi  Elektromanyetik Ortam - Kilavuz

Burada P, vericinin verici reticisine gore watt (W)
cinsinden maksimum cikis giicii derecesi, d ise metre
(m) cinsinden 6nerilen ayirma mesafesidir.

Bir elektromanyetik alan tetkiki ile belirlenen sabit RF
vericilerinden gelen alan kuvvetleri,® her frekans araligi
icin uygunluk seviyesinden ° az olmalidir.

Asagidaki sembol ile isaretlenen ekipman yakininda
girisim olabilir:

@

IEC 60601-1-2'ye gore (Standardin 9. Tablosuna gore)

RF kablosuz iletisim 385-5785MHz 9-28 V/m
ekipmanlarinin Yakinlik Alanina

Bagisiklik

IEC 60601-1-2

(Madde 8.10)
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de, daha yiiksek olan frekans araligi gecerlidir.

NOT 2: Bu yonergeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayiim yapilarin, nesnelerin ve insanlarin neden oldugu
absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

2 Telsiz (hiicresel/kablosuz) telefonlar ve karasal mobil radyolar, amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin kullanilan
baz istasyonlan gibi sabit vericilerden yayilan alan kuvvetleri, teorik olarak kesin bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden
ik ortamin deg irilmesi icin, bir elektromanyetik saha aragtirmasinin yapiimasi géz 6niinde
bulundurulmalidir. Cihazin kullanildigi yerde olgilen alan kuvveti yukaridaki gecerli RF uygunluk seviyesini asiyorsa, cihaz normal sekilde
calistiginin dogrulanmasi icin gozlemlenmelidir. Anormal bir performans gézlemlenmesi durumunda, cihazin yoniiniin veya konumunun
degistirilmesi gibi ek nlemler gerekli olabilir.
® 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginin iizerinde, alan giiclerinin [V1] V/m'den diisik olmasi gerekir.

Portatif ve mobil RF iletisim ekipmanlari ile PressureWire sistemi arasinda dnerilen ayirma mesafeleri

Kablosuz baglantiya sahip PressureWire X kilavuz tel, yayilan RF girisimlerinin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik ortamda kullanilmak
lizere tasarlanmistir. Kablosuz baglantiya sahip PressureWire X kilavuz telin sahibi veya kullanicisi; portatif ve tasinabilir RF iletisim ekipmani
(vericiler) ile PressureWire X kilavuz tel arasinda, iletigim ekipmaninin maksimum gii¢ ¢ikigina gore asagida tavsiye edilen minimum

Semboller

Sembol

Tanim

Kilavuz Tel

|Wireless Connection|

Kablosuz Baglanti

Kullanma talimatlarina bakin

Dikkat

Son kullanma tarini

Uretici

Uretim tesisi

Uretim tarihi

Katalog numarasi

mesafeyi koruyarak yetik parazitin 0 yardimel olabilir. Uzunluk
Vericinin maksimum nominal Vericinin frekansina gdre ayirma mesafesi (m)
cikis giicii (W)
150 kHz ila 80 MHz* 80 MHz ila 800 MHz arasi 800 MHz ila 2,7 GHz Dis Gap
d=12Vp d=12pP d=2,3VP
0,01 Gegerli degil 0,12 0,23
0,1 Gegerli degil 0,38 0,74 Lot numarasi
1 Gegerli degil 1.2 2,3
10 Gecerli degil 3,8 7.4
100 Gegerl degil 12 23 Ambalaj birimi

Maksimum nominal ¢ikis giicii degeri yukanda listelenmeyen vericiler icin metre (m) cinsinden onerilen ayirma mesafesi (d), vericinin
frekans icin gecerli olan denklem kullanilarak hesaplanabilir; burada P verici iireticisinden alinan bilgilere gore watt (W) cinsinden vericinin
maksimum cikis giicii degeridir.

*Verici sebekeye bagh olmadidi i¢in uygulanamaz.

NOT: 80 MHz ve 800 MHz degerinde daha yiiksek frekans araligina yonelik ayirma mesafesi uygulanir.

NOT: Bu yonergeler tim durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayiim yapilarin, nesnelerin ve insanlarin neden oldugu
absorpsiyon ve yansimalardan etkilenir.

Garanti Feragati

Buradan itibaren "iiriin" olarak anilacak olan PressureWire X kilavuz tel dikkatle denetienen kosullar altinda dretiimesine ragmen,

Abbott Medical (buradan itibaren Abbott) driiniin kullanildigi kosullar iizerinde hicbir kontrole sahip degildir. Bu nedenle Abbott, dolayh olarak
ima edilen satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk garantisi déhil olmak iizere, acik veya zimni tim garanti sorumlulugunu reddeder.
Abbott higbir kisiye veya tiizel kisiye karsi, herhangi bir tibbi masraftan ya da triiniin kullanimina, herhangi bir kusuruna, arizasina veya
bozukluguna bagh olarak dogrudan, tesadilfi veya sonug olarak ortaya ¢ikan zararlardan sorumlu tutulamaz. Bu gibi zararlar hakkindaki
iddialanin garantiye, sozlesmeye, haksiz fille vb. dayanip dayanmamasi bu durumu degistirmez. Hicbir sahis Abbottyi driinle ilgili olarak
herhangi bir beyana veya garantiye bagli kilamaz. Yukarida belirtilen retler veya sinilamalarin amac, gecerli yasalarin zorunlu sartlarini
ihlal etmek dedgildir ve bunlari ihlal etmek amacini tagidigi seklinde Bu Garanti F herhangi bir bolimiinin
yetkili mahkeme tarafindan yasa disi veya uygulanamaz oldugu ya da gecerli yasalara uyusmadigi belirlenirse, Garanti Feragatinin kalan
bélimlerinin gecerliligi bu durumdan etkilenmez ve icerdidi tim haklar ve yikimliliikler Garanti Feragati gecersiz bulunan bolimi
icermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir.

Giines 1g1gindan uzak tutun

Kuru tutun

Sicaklik sinirlamalari

Sicaklik icin izin verilen sapma sinirlan

EXCURSIONS

Nem icin izin verilen sapma sinirlan

—

(@]

Defibrilasyon korumali CF Tipi ekipman.

@)

Ekipman RF vericisi icerir

Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin

Tekrar kullanmayin

®
®
&

Yeniden sterilize etmeyin
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Tanim

Etilen Oksit Gazi ile sterilize edilmigtir.

Donanimi yerel yasalara gore atin

Avrupa uyumlulugu, 93/42/EEC ve 2011/65/EU sayili AIMD direktiflerinin ve
2014/53/EU Ek Il sayih RE direktifinin ilgili hikiimlerine uygun olarak eklenmistir.
Burada Abbott Medical, bu cihazin, soz konusu direkiflerin temel gerekleri ve diger
ilgili hikiimleri ile uyumlu oldugunu beyan eder.

Avrupa Birligi RE direktifi 2014/53/EU uygunluk beyaninin tam metnine su internet
adresinden ulasabilirsiniz: www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci

DIKKAT: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim
siparisiyle satilabilmektedir.

Vericinin FCC tanimlama bilgisi

Bu cihaz FCC Kurallarinin 15. bélimii ile uyumludur. Cihazin galismasi su iki kosula
tabidir: (1) Cihaz zararli girisimlere neden olmamalidir ve (2) cihaz istenmeyen
sekilde calismaya neden olan girigimler dahil olmak tizere, aldigi tiim girigimleri
kabul etmelidir.

Vericinin IC tanimlama bilgisi

Bu cihaz IC Kurallarinin RSS-210 bolimii ile uyumludur. Cihazin calismasi su

iki kosula tabidir: (1) Cihaz zararl girisimlere neden olmamalidir ve (2) cihaz
istenmeyen sekilde calismaya neden olan girisimler dahil olmak tzere, aldigi tim
girisimleri kabul etmelidir.

RECOGNIZED
'COMPONENT

EY.

o

Intertek
5013704

Kanada ve ABD icin cETLus onayina sahiptir.
AAMI Std. ES60601-1 ve IEC Std. 60601-2-34 ile uyumludur
CSA Std. C22.2 No. 60601-1 onayldir

[Medical Electrical Equipment |

Tibbi elektrikli ekipman

Avustralya letisim ve Medya Kurumu (ACMA) ve Yeni Zelanda Radyo Spektrumu
Yonetimi (RSM) Diizenlemelere Uygunluk Isareti (RCM)

uk: Ykpaicbka / Ukrainian

MpoBigHuk PressureWire X
besnpoBopaoBe NigKNYEHHA

12059, 12359

IHCTPYKUiA 3 ekcnnyarauii
3mict

YnakoBka npoBigHnka PressureWire X Bkntouae:
3aneyaTany HecTEPUNbHY 30BHILLIHIO KOPOBKY

Naxet nposiguuka PressureWire X Bkniouae:
MakyBanbHy cnipanb

IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHA MposiaHuk PressureWire X
3anevarani CTepunbHi nakeTn MpucTpiit ana 06epTaHHA NPOBIAHUKA
Mepenasay

KopoTkuit NpakTMuHKil NOCIBHUK

® E@
®

o]
T

q)
[13) B sym

AR
il

A1, A2 veya A3 uygunluk seviyelerindeki radyo vericilerine sahip riinlere yonelik
Yeni Zelanda Radyo Spektrumu Yonetimi (RSM) uygunluk isareti

Vericinin Japonya RF tanimlama bilgisi

Alicinin KCC tanimlama bilgisi

1. TIpOBIAHNK (HOBXKMHY 3a3HAYEHO Ha eTMKeTL)' 9. TinpoobHi i30NATOPYK MiX KOHTaKTHUMM eneMeHTaMm
2. THyukwii Bigpisok, 31 cm 10. MpucTpit AnA 06epTaHHA NPoBiAHNKA
3. Kaniona 11. MNepenasay PressureWire X
4. Poz’em 12. Inaukatopy pobotin
5. PEHTTEHOKOHTPACTHUI HAKOHEUHWK, 3 CM 13. Mepemmkay
6. CeHCOpHUil enemeHT 14. 3akpuTiil KOBNAYoK
7. TinpodinbHe nokpuTTA 15. Bigkputiil KOBNa4ok
8. MokpurTa 3 MTOE 16. Kosnauok
Poboya yacTuHa Binnosinae crarpapty IEC 60601-1.
Onuc
Pr ire X — ue aps U 014 proitva 3 \HTeerBaHVIM Ha Y, 30aTHUM
T Gisionorivxi Il U1HOM 3’ i3 i . JloCTynHi pi3Hi OBXMHI
NpOBIHYIKA.
Mpu3Hauexns
Mposi| F i A B i/ kaTeTep AnA cnp KaTeTepa B CyauHi. waluHmm CUrHan Bia natyuka
Ha ONOMiKHE [NA aHanisy, o6p iB i Bi izionoriuHux 260 NMOKA3HWKIB, 3aCHOBAHNX

Ha TICKy a60 TemnepaTypi, ry (OPK).

0 pesepsy
Toka3akHA 10 3aCTOCYBAHHA
npOBIJIlHVIK PressureWire I'IDMSHQNEHO AndA CNpAMYBaHHA KaTeTepa B KDDBOHDCHIVI cynmm a TakKoX BMMIplOBaHHﬁ ¢I3IDJ10I'I‘IHMX

Bu cihaz Kanada Sanayi Bakanliginin RSS-310 standardi ile uyumludur. Cihazin
calismasi, cihazin zararli girigimlere neden olmamasi kosuluna tabidir.

Ambalaj sarmalini salinle yikayin

Baglan

Vericiyi ag

PIB Y CepLi Ta Ke cyavnax. Qisionoriuni p THCK.

TaKom npoBigHuk PressureWire X BMMIDDOE Temneparypy Kposi.
MpoTunokasaxHa
Bukop uboro B CYAUHAX TONOBHOTO MO3KY NPOTUNOKA3aHe.
Monepepxexna
* XKopi amiHu Ub0T0 MPANARY HE AOMYCKAOTBCA.
e P Xnoc cA Yrunisyiite AKLLO NAKET BigkPUTO abO NOLUKOMKEHO 3

py D 0 6ap’epa. Mposi npu; i INA C 0 p iioro p

)BYBaTH ab0 CTEPUN: . Hebaxai eekrn p D 0 a6 NOBTOPHO i ro

npoamumxa Cepefl iHLIOro MOXYTb BKIOYATH:
-~ MicLieBy Ta/abo cuCTEMHY iHPEKLito;
—  MEXaHI4Hi NOLIKOMKEHHS;
— HETOUHI NOKA3HNKM.
*  CnocrepiraiTe 32 BciMa pyxamu npoigHuka. LLlopasy, konu npoBigHuK pyxatoTb abo obep , 32 pyxamu
CTEXWTI 32 A0NOMOrOH0 PeHTreHocKonii. 3a60pOHEHO LWToBXaTK, BUTAraT abo 06epTatin NPoBIRHMK, AKLLO Bi 3ycTpis onip abo 6e3
CTIOCTEEXEHHA 32 BINOBIAHUMIA PYXAMM HAKOHEUHIKA. B iHwwomy Bunagky paBMy CYMUHI YKt LNy .
e 06ep abo Y KpYTOMY BUIVHI, NpOTI onopy abo NOBTOpHI CNPo6y NepeTHyTH ANAHKY
MOBHOT OKIHO3iT CYAVHI MOXYTb:
—  CNpUYMHUTY PO3LUAPYBaHHA abo nepdopaLito KNOBOHOCHUX CYANH;
—  CMIPUYUHUTI CNA3M CYAVH;
—  nowKoauTyt abo/Ta nonamari NpoBiaHMK.
g yac BBEAEHHA NPOBIHUKa NPOMUIATE KATETEP | NPOBEAITb AHTUKOAryNALLIAHI 3aX0AV BIANOBIAHO A0 CTaHAPTHOT NPOLEaYPH
KareTepu3aLii, 1106 3ano6irTu 3ropTaHHIo KPOBI.
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. p NPOBIAHYK Y LUNYHOUKAX, AKLLO NALIEHT Mae LTYYHII MexaHiuHmil abo Gionoriukuii knanax. Lie Moxe
MPU3BECTIN A0 NOWIKOIDKEHHA A NPOTE3A, Tak i Lo MoXe P a6o cmepT.
. F ire X pasom 3 i i 3 KOPOTKIM KaTeTepoMm LUBMAKOI 3aMiHi MOXe

NPU3BECTM 10 3TVHAHHA Ta NONOMKIA NPOBIAHMKA.

*  BuCOKOYACTOTHI XipypriuHi npunagy 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATY B OPraHi3Mi NawieHTa 0HOYAcHO 3 NPOBIBHMKOM.
3anobixHi 3axopn

*  [lposigHuk P ireXe

*  VieBHi wo

TOM, TOMY 3 HIUM CAif} NOBOAUTICH 06EPEXHO.
TOYHI NOKA3HKY TUCKY Ta/abo Temnepatypu. HeTouHi NoKasHuKin MOXyTb

YTANBUM i
CyXuil, 06
BUKNMKaTK NOTPEBY B 3aMiHi NpUCTPOI0.




*  He BUKOPUCTOBYITE NPOBIOHYK PA3OM i3 KaTeTepamut 1A aTepeKTOMil. Lie MOXe NOLIKOAUTI NPOBITHNK.
*  He BUTAraiiTe il He MaHinynIoiite NPOBIIHIKOM B 06'€KTi 3 FOCTPUMM KaAMUL. Lie MOXe NPU3BECTU 10 CTUPAHHA MOKPUTTA
NPOBIAHYKA.
o (DakTOpH, AIKi MOXYTb BNIMBATY HA TOYHICTb AiarHOCTYHOI IHYOPMALL, CEpes iHLOTO BKIHYAKOT:
—  HeBIANOBIOHE PO3TALLYBAHHA [ATUVKa A0PTATIbHOTO TUCKY;
—  He BRanoca focArHyTM 010 piBHA )i Ta
(hpaKuiiiHoro pe3epay kpoBOOGIry.
—  MOTIK KpOBI, Ha AKV BNANBAE PO y

i rinepemi nin Yac NpoLieayp BUMIPIOBAHHA

TakuX AK HanoHHi Karetepu.

* Ha i MOXe i ia. Micna Y i NOBTOPHO BCTAHOBITb NPOBIAHUK HA
HyTb.

*  He BuMmiptoiiTe TUCK, KoM it enemenT B KDYTOMY BUrUHi aB0 TOPKAETbCA CTIHOK Nepencepaa i
LUNYHOUKA. Lle MOXe NPU3BECTI 10 BUHWKHEHHA apTedaKTiB TUCKY.

* He yiiTe NPOBIAHUK F ire X pasom 3 iHLLMM NPOBIAHIKOM [ANA Tak 3BAHOTO «METOJlY YB'A3HEHOr0 NPOBIHIKA»,

Tomy L0 BATATAHHA NPOBIOHYIKA YTPYAHEHE i MOXNMBE /00 3aLLIEMNEHHA.
*  36epiraitte 3a KiMHatHoi Temnepatypu (15 °C — 25 °C) B Cyxomy TEMHOMY MiCLii.
He6axani auwa
MoTeHLiitHi ycknagHeHH, AKi MOXyTb BUHUKHYTY NPOTArOM ByAb-AKMX NPOLEnYP KaTeTepuaaLii, cepes iHLIOro BKNKOYAtOTb: PO3LUApyBaHHA
CyauH abo OKH03ito, NephopaLiito, yTBOPEHHA embonis, cnasm, MicLEBY abo CUCTEMHY IHOEKLI, THEBMOTOPAKC, 3acTiliHy cepuesy
HEAOCTaTHICTb, iHhapKT MioKapAa, rinoTersito, binb B rpyAHili KNITLI, HUPKOBY HEAOCTATHICTb, TAXKI GopMU apuTMmii abo cMepTb.
Kpim Toro, Leit Bpi6 Mae NOKpWTTA, WO MicTUTb nonieTunexrnikonb (MET). AKwWo B nauienta anepria Ha MET, nia yac iHTepBeHLiitHOI
npoLieaypy MOXYTb BUHUKHYTI anepriuti peakLii (aHadinaxcia).
Pekomenpauii wono aacTocyBakia

pucToBYiiTe Pi ire X pasom i3 i pom 6F (ai POM 2 MM). it woao
BUKOPUCTaHHA 32 N , poT i [VBITbCA B IHCTP AKi 10NAI0TLCA 0 IHTEPBEHLLIAHIX
npunagis. 3ayBaxTe, WO BUKOPUCTAHHA MPOBIOHNKA PA3OM i3 Hei niarHoc D MOXe noripLwuth po6oyi
XapaKTePUCTUKM NPOBIAHUKAE.

YBATA! flKuio nify 4ac npoueaypw nposiaHmk PressureWire X sactparde a6o noWKoAUTBCA, Herailho Bif'eaHaiiTe nepenasay

Y Ta pi i PressureWire X
AKWo nip yac 6yab-AKoT AiarHoCTUYHOI 6o iH jiAHoi i PHO BBECTI i Pr ire Xy
KPOBOHOCHI CYAVIHM NaLlieHTa, BUKOHaiiTe Taki aii:
1. 0BepexHo BUTATHITH NPOBIAHWK. YIEBHITLCA, LLO AVCTANbHA THYYKA YaCTUHA NPOBIAHIKA 3ANMLIAETLCA BONOTOH0.
2. 06epexHo BUTPITb i BUCYLLITb PO3'EM.
3. 06epexHo it NOBHICTIO BCTaBTE PO3'€M Y Nepeaasay i 3akpiniTb KOBNAYoK.
4. ToBTOPITb NPOLEAYPY 3 KPOKY 8 i Aani.
Mepesipka BUMIPIOBAHHA TUCKY
1. 0 BUTAraiiTe i Pr e X, NoKu il ENEMEHT TPOLLIKI He BUiiae 3 0TBOPY KareTepa.
2. BuTArHiTb iHTPOQ'IOCEP i LWINBHO 3aTUCHITb FEMOCTATUYHNIA KNanaH. YNeBHITbCA, WO B KAaTeTepi He 3ANLIMI0CA KOHTPACTHOI PinuHIA.
3. TlepesipTe, uv B NPOBIHMKOBOrO KaTeTepa il NPOBINHNKA PEECTPYETHCA OHAKOBHIA TUCK.

3aBepLueHHsA npoueaypu

06epexHo BUTATHITH F X. BUMKHiTb

n, Tay

Mig vac poﬁom 3 NpoBiaHKom PressureWire X i /0ro yTunisauii KepyWTecA NPaBunamyt Ta BAMOraMit MEAUHOTO Ta 3aCTOCOBHOTO
0 , A TAKOX 114010 po6oTH 3 bi YHUM ianom. bykner 3 i

oo BVIKDpMCTaHHﬂ MOXH Nif1asat nepepoELu
AKYMYNATOP MOXHa BUTATH, BIOKPUBLLY 3 nonnmomm nmueTa 3aMTIYLLKY, Hanpmman y IJ.lIﬂMHaX N[l ETUKETKOH.
VBAIA! Bip, P MOXe MiCTUTIN HEBENNKY
it 1,2 i n a6o Ay yBaTn p. He nij Aii BOrHio a6o

BUCOKIX yp (> 60 °C). YTuni i inHo 1o mi pTiB Ana

TexHiuni xapakTepucTukn
Tabnuua 1. BumiptoBaHs TUCKY

Pobounii TMCK Bin —30 fo +300 MM pT. cT.

i 3aminiTh 3 , Ha HoBuii. Mo . 30KpEMa, ane He BUKNIOHO, Touricts’ <2 Mw pr o7, 260 £2 %
peKpyyy , 3TUHAHHA, NOKPUTTS, Biacy a6o CurHan
TUCKY. He MOXe np o CcyAuHN a6o wany apuTmii, YyTnuBICTb 10 TEMNEPATYPHUX KONMBAHD Ha koxeH °C nokasHuk TUCKy 3MiHtoeTbeA Ha 0,3 %
() mnk_y. i . TICKY 260 HETOuHOT peakuii Ha oﬁep'ranun 3oy nymA < 7w pr. o1/ron

VBATA! Aikuio nposipHuk PressureWire X Bin’ B nip vac 1o wrekep -

HE KOHTAKTYE 3 NPOBIBHUMN NOBEPXHAMU, WG YHUKHYTI Jil 10 iHworo un Tousanicto poboru < 3 romhn

EJIEKTPU4HIM CTPYMOM. " YacTka NOMUNKY NOKa3HWKIB CEPeaHbOr0 TUCKY, Ha AKI MOXKYTb BMINBATI Byab-AKi Kepena 30BHILLHbOT NepeLLKoaM, cknage < 2 MM
MigrotoBka pT. CT., T06TO, AIKILO fKEpeno 6yne ) 3rIAHO 3i CT IEC 60601-1-2, noKa3HWK CEPEAHbOo THCKY MOXe
1. Binkpusaiire ynakosky nposinuKa PressureWire X, JBYIOUM ACEMTUUHY 3MIHUTUCA HA 2 MM PT. CT. BNWB eNeKTPOMArHiTHOro Wymy Ha CUrHan TUCKy CTaHOBUTb MeHLLE 3 MM PT. CT. NoABiitHol amnniTyan.
2. YnesHi wwo cnipanb NOBEPXHi CTONY.

3. Yepes it nopt y cnipanb disionoriunum posunrom. Dizionoriuxuit po3un 06'eMom npubnN3HO
20 cM3 Mae NOKPUBATY CEHCOPHWIN ENEMEHT TUCKY.

YcTaHoBKa Ha HyNb NPOBifHNKA

4. AkTuyiiTe npuiimay 3rigHo 3 IHCTPYKLIAMY BUPOGHUKA.

5. YcTaHosiTh i P ire X Ha Hynb, YBIMKHY
VBATA! M, yac yCTaHOBKM Ha HyNb YBECH Yac NiATPUMYIATE NPOBIAHUK Y CTIKOMY NONOXKEHHI il YHUKaiiTe Byab-AKuX
HafMipHUX pyxiB.
AKLLO YcTaHOBKa Ha HyNb BiAbynack YCniluHo, iHAMKATOP PO6OTM Nepenasaya 3acBiTUTHCA HEMMUTOTANBIM 3ENEHIUM CBITNOM.
[Tloknagny idopmauiio uB. B Tabnuui 5.

6. Oﬁepemuo BUiAMITb NPOBIBHVIK i3 NaKyBanbHOI cnipani.

7 HaKOHEYHUKY i MOXHa Hagatv Gopmu, 3aCTOCOBYHOUN CTAHAAPTHI METOANKM.
YBATA! y it incTpy i3 p Kpaamu.

JliarHocTyHa npouenypa

8. BeopbTe npoBiaHuK PressureWire X y KDOBOHOCHI CYAVHY nauieHTa, AOTpUMY DTHOI KNiHIYHOT NPaKTUKK.
VBATA! Mig uac YHUKaiiTe . Konn i PressureWire X

ABTOMATMYHO BCTAHOBNKETLCA HA HYNb | NOBUHEH ﬁYWI BCTAHOBJIEHWM Ha HyNb, AKLLO BiH 3HAXOAMTLCA HE B

Tabnuua 2. TemneparypHi ekcnnyaraviiiHi xapakTepucTiku

Nianasot Temneparypn 34-42°C

Tabnuus 3. XapakTepucTuku pagiocurtany

[Nliana3ox yactotun 2,4000-2,4835 T (ISM-pianasoH)

Tun LLnpokocmyroBa nepenaya 3i CTpUBKONOAIGHOI0 3MIHOI0 YacToTin

. . MNikose 3HauenHs 1 MBT, cepeaHe sHauenHAa 70 MKBT (EIBI, exsil THa i30Tp!

TOTYXHICTb BUNPOMiHIOBAHHS noTyKHiCTS)
No5m.

NanbHicTb i NPUMITKA. [liana3oH paio3s’a3ky 3MeHLUYETbCA 3a HAABHOCTI 06'EKTIB i CTiH; AKLLO MOXINBO,
nepenasay i npuitMay ciif po3miLyBati B Mexax npAamoi BUAUMOCTi.

Yac satpumku < 28 mc

Tabnuua 4. YMOBI HABKONMLUHBOTO CEPenoBHULLA

NHOANHN.
9. [InAa noBinbHOro Kepy

no6nM3y 0TBOPY NPOBIAHUKOBOrO KaTeTepa.
0. MepeBipTe TaKi NYHKTW, LLO6 NONETILMTIA OTPUMAHHA TOUHUX NOKA3HIKIB TUCKY:

PO3MICTiTb AaT4MK A0PTANBHOTO TUCKY Ha Takiil camiil BUCOTI, LLO 11 CepLe navuienTa;

BUTATHITb IHTPOA'IOCEP i LWINbHO 3aTUCHITL FeMOCTATUYHII KnanaH;
®  YNeBHITbCA, LU B KATETEPI HE 3ANNLINNOCA KOHTPACTHOI PIAMHI.
11. MNepe.ipka Tucky. Mepesipte, uu 36iraeTbCA TMCK NPOBIAHMKOBOTO KaTeTepa 3 TCKOM APOTAHOMO NPOBIAHMKA.
AKLWO po3BiXHICTb NoKa3HuKiB cknanae < 10 MM pT. CT., BUPIBHANTE CUrHANN TUCKY 3TiAHO 3 IHCTPYKLiAMY 3 ekcnnyaTaLi cymicHol
cuctemu. Mepernaxbre TabnuLio 6, o6 OTPUMATI BIGOMOCTI NP0 CYMICHi CUCTEMU.
AKLWO pO36IKHICTb NOKA3HWKIB TUCKY CKNanae binblie 10 MM pT. CT., PEKOMEHLOBAHO:
—  MepeBipuTU NYHKTW, yka3aHi B kpoui 10;
—  AKWO po36iXKHICTb 3anuMLaeTbea binblue 10 MM pT. CT., BUBANiTh NPOBIAHUK PressureWire X, NOBTOPHO BCTAHOBITb Ha HYMb i

NOBTOPITb Ail 3 KPOKY 8;
—  BUPIBHAITE CUrHaNN TUCKY BIANOBIAHO [0 IHCTPYKLA ANA CYMICHUX CUCTEM.
AKuLo, BIAN0BIAHO 10 IHCTPYKLIA AnA CYMICHOI CUCTEMM, PO3GIKHICTD NOTPEGYE BUPIBHIOBAHHA PISHULI, OBMEXEHHA YU CUTHaNY
TPUBOTY, 3BEPHITLCA 10 IHCTPYKLIl 3 0
NPUMITKA. AKLLO AnA BifoBpaxeHHA NOKa3iB TUCKY Bif NPOBIBHIKA BIUKOPUCTOBYETbCA 06NagHaHHA, HE BKasaHe B Tabnuui 6,
nepesipTe B Or0 XapakTePUCTUKAX, Uit 3aCTOCOBYIOTHCA OAATKOBI OBMEXEHHA.
12 i 32 §onomoroto NPUCTPOIO ANA 06epTaHHA cNPAMYIATE NPOBIBHNK Y HEOBXIAHE NONOXEHHA Ta BUMIpAITE
THCK. 1o KNiHIYHIX

npucTpiit AnA 06epTaHHA. CEHCOPHMIA eNeMEHT NPOBIAHNKA PO3TALLOBYiiTE

NPUMITKA. AKILO BaXKO OCATTY HEOBXIIHOTO MONOXEHHA, MOXHA BifEAHATY NPOBIAHWK Bif NepeaaBaya, Wob Kpavwe Hum
KepyBary.

13. 3a notpebu npopoBxTe i i p D, Ha

InTepBeHuiitHa npoueaypa
14. Bin'epHalite nepenasay.

15. Bunyuitb npucTpiit A c BUHT i BUTATLLM ii0TO.

16. 06ep pocy i iiHNiA NPUCTPIi Kpi3b i Pi X i npopoBxy#iTe AIATA 3riaHO 3 iHCTPYKLIAMK
BUPOGHNKA.

17. MomicTitb NpuUCTpiit AnA Hasaf Ha y notpiéHe

18. AKwWo HeobxinHO 3HOBY Nif'eAHaTIn NepeaaBay, 06epexHO BUTPITh | BUCYLLITb NPOBIAHUK.
19. 06epexHo it NOBHICTIO BCTaBTE PO3'EM Y NepenaBay i 3akpiniTb KOBNAYOK.
20. MpogoBxyiiTe NpoLeaypy.

Excnnyarauis, Temnepartypa HaBkonuLHbOro cepeaosmwa  15-35 °C (59-95 °F) 3 MakcumanbHuUM KonuBaHHAM Temnepatypi +5 °C
Excnnyaraujia, BigHOCHa BONOTICTb NOBITPA 30-75 %

ATtMochepHIii TUCK 425-850 mMm pr. CT.

Temnepatypa TpaHCMOpPTyBaHHA Bin —20 °C o +50 °C (sin —4 no +122 °F)

BiaxocHa BONOFiCTb TPAHCMOPTYBaHHA 25-90 %

Bin 15 °C pno 25 °C (Bin 59 °F no 77 °F)

YMOBY 36epiraHHa

Tabnuua 5. IHanKaTopHa namnoyka pobotu nepeasaya

InpuKkatopu poboti MoAcHeHHA

3eneHe CBITNO, L0 WBMAKO MUTOTUTH YcTaHoBKa Ha Hynb (iiLianizavia)

3eneHe HeMUroTAMBe CBITNO Mepenasay yBIMKHEHO, (yHKLIOHYBaHHA HOPManbHe

He Bpanoca i GinbHil ) NYNbCYIOUMI TUCK).

n i BITN H N "
ceimo T0BTOPHO BCTAHOBITH NPOBIAHUK HA HYMb 32 CTABINLHOTO HYNbOBOO TUCKY.

MpoBigHuK Bif'eAHaHO Bif nepefasaya. MoOBTOPHO HafifiHO BCTaBTe

KOBTE HEMUTOTANBE CBITN f
0BT HENMUTO cermo MPOBIAHMK Y Nepefasay.

Momunka. MoXnuBot NPUYMHOKO € HAATO HU3bKNIA ANA POBOTI piBEHD
3apAny akymynaTopa a6o iHwa BHYTPILUHA NOMUNKA. 3aMiHiTb APOTAHWIA
NPOBIIHUK Pa3oM i3 nepefaBayem.

KoBTe MUr0TANBE CBITNO

Tabnuua 6. CymicHi cuctemm

Mpuiimay PressureWire

Cuctema ontumizauii ILUMIEN PCI
Cuctema ILUMIEN OPTIS
Interposana cuctema OPTIS

MobinbHa cuctema OPTIS

Cuctema sumiptosaxHa QUANTIEN

LL{ono iHLWUX CyMiCHYX NNATHOPM 3BEPTAIATECA [0 TOPrOBOrO NPEACTABHUKA.
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Tect Ha it piBenb  PiBeHb i -
BignosigHicTb HOpMATUBHUM BUMOram |EC 60601 BiANoBiAHOCTI
Bkasisky Ta 3aABa BUPOGHIKA LLIOJO ENEKTPOMArHITHOrO BUNPOMIHIOBAHHA
R0 Onepp T PrSSUEIYE ook yTHC, o ToNCTON SODICTORYCTLES G 5 A CoPORHLL Poeptn 38 ) 38 ) PooueHosaenposrapose poseces
patop v » L0 TIPHCTPIW BiKop v EC 61000-4-6 B 150 Kumo 8OMMY [V = 3] 35 1o
BunpobyBanHa Ha BinnosigHicTb EnexTpomariTtHe cepefioBiLLe — po3'ACHEHHA =1 Vy !
BUNPOMIHIOBAHHA BunpominioBaxa PY-exepria 3 B/m 3B/m d=[12] VP
PapjoBunpominioBarHa  Tpyna 1 PY-eHepria B cuctemi PressureWire BUKOPUCTOBYETbCA TiflbKK ANA BNACHO! IEC 61000-4-3 Bin 80 My mo 2,7 My [E1=3] ’
CISPR 11 BHYTPILLHbOI poboTy. Tomy piBeHb ii panioBUNPOMIHIOBAHHA € AYXE HU3bKUM, d= [ﬁ]@ Bin 80 Mru 50 800 My
i ManoiiMoBIpHo, L0 cuCcTEMa MOXe 3aBaXaTin poboTi po3TalloBaHOro No6AN3y E;
0 d=[12] VP
PapjoBunpomikioBarHa  Knac B 7 .
CISPR 11 d= [?]*/T" Bin 800 My o 2,7 My
Ewmicia rapMOHifiHuX H/3 Il Pi ire X i3 MOXHa =[2.3] VP
CKNanoBUX CTPYMy Mig'eaHarHs fo BUKOPVICTOBYBATU B 3aKNafIaX OXOPOHM 310POB’A. “EPe3 KOHAYKTUBHI, a TaKOX — — -
IEC 61000-3-2 Mepexi B CEPE/IOBMLLI XVTOBOTO BYAMHKY MOXYTb BUHUKHYT e P — MaKc/manbHuii pieHb BUXiaHOI NOTyKHOCTI
BincyTHe Vi TPyAHOLL i3 €NEKTPOMATHITHOT CMICHOCTI. nepefjasaya y sarax (Br) BlgﬂUBlﬂHU 10 iHpopmauii
,ad -
KDI.'IVIEaHHﬂ Hanpyru/ H/3 BifICTaHb y MeTpax (m).
nikep-Luymu Mig'eaHarHs fo HanpyxeHictb nona npn IKEHHI
IEC 61000-3-3 rv!epe»(i KMBNEHHA Bin i PY. )
BIACYTHE 3a pesynbTatamu CNOCTEPEXEHb eNeKTPOMArHITHOI
06CTaHOBKM, * NOBUHHA 6yTIN MEHLLOIO 3a PiBEHb
BKasiBKM Ta 3aABa BIUPOBHIAKA LLIOMI0 ENEKTPOMArHITHO CTIAKOCTI BIANOBIAHOCTI B KOXHIA CMysi HacTor.
Ta6nmun 7. BKagiBKyl Ta 3aABa BIPOGHIKA LLOKIO ENEKTDOMATHITHOI CTI7IKOCTI MlepeLukoyt MoXyTb B”””"?;:MTV?E”MV
n F Xnp 0 A p B €N1EKTPOMArHiTHOMY CepeaoBuLLi, 0MUCHOMY HIDKYe. Kniegnt abo
KopucTyBay NOBUHEH Lo npucTpiit P y B TaKOMy (((o)))
TecT Ha cTillkicTb Bunpo6yBanbHuii piBeHb PiBeHb Bi i i HiTHE - ‘
1EC 60601 CTifiKiCTb 40 6NM3bKIX 385-5785 MIy 9-28 B/m Binnosigto no IEC 60601-1-2 (Bignosiaxo o

EnekTpocTatnuxuii
pospan (ECP)

EN 61000-4-2
(IEC 61000-4-2)

+8 KB, KOHTaKT
+15 kB, nositpa

+8 KB, KOHTaKT
+15 kB, nosiTps

Mignora nosutHa byt AEpes’aHOI, GETOHHOI
260 BKPUTOI0 KEPaMIYHOIO NAUTKOIO. AKLLO
nignora BKpUTa CUHTETUYHIM MaTepianom,
BIIHOCHA BONOMCTb NOBMHHA CTAHOBUTA
ujoraimeHue 30 %.

nonis Bin 6e3apoToBOr0
o6nagHaHHA PY-38'A3ky
IEC 60601-1-2

(nyHkT 8.10)

Tabnuui 9 cTanpapty)

MPUMITKA 1: Mpu 80 MIw i 800 M BUKOPUCTOBYETHCA BULLIAI PIBEHb YACTOT.

LLIBnaKuiA enekTpuuHuin | 2 KB anA nikiit *+2KB FKICTb eNeKTPOXXMBIEHHA NOBUHHA MPUMITKA 2: Lii iHCTpyKLii He 3aCTOCOBYIOTbCA ANA BCIX CUTYaLiil. PO3MOBCIOMKEHHA ENEKTPOMArHITHIX XBUNb 3aNeXWTb Bifl
nepexigHui npouec/ ENEKTPOXIBNEHHA 6ByTu Takolo camolo, AK i Y 3BUYAINHNX NOrMIUHaHHA Ta Bin6UTTA Bif GyxiBenb, 06'ekTiB i niopei.
chneck =1 kB an niiit Bxopy/ +1kB MIPAMILLIEHHAX KOMEPUIAHOTO MPu3HaueHHa . . . . o
EN 61000-4-4 BAXOY 260 nikapHAX. TOUHY iH nons Bifg PY. 3 6a30B1X CTaHLl AnA papioTenedoHiB (CTINbHUKOBMX 4
IEC 61000-4-4) 6e: ) Ta Ha3EMHUX Nep! i, amatopcbkyx pagio, AM- i YM-pagioMOBNIEHHA Ta TENEMOBNEHHA HEMOXIUBO
( i Wl . na OLlIHKM €NeKTPOMArHITHOro i 0ro PY.
IMnynse n | =1kB, M *1kB AKICTb eNeKTPOXUBNEHHA NOBUHHA ByTH i npaKTU4Hi i enexkTpomaritHoro nona (eneKTpomarHlme KapTyBaHHs). FIKuw
EN 61000-4-5 pexum TaKO!O Camo0, A |y 3BUUAIMHVIX NIPUMILLEHHAX PesynbTatit BUMIpHoBaHb Y Micwi poami 0Tb p! pieHi BignosigHocTi ana PY-exeprii,
(IEC 61000-4-5) +2 KB y 3BudaiHomy pexumi | £2 kB KOMEPLIHOTO MPu3HaueHHA a60 NikapHex. CIif NPOBECTY CNOCTEPEXEHHA 32 POGOTOI0 NPUCTROIO, 1406 NEPEBIPUTU OO HOPMAbHE GYHKUIOHYBaHHA. AKILO y npoueci

Bil 0r0 (yHKLIOHYBaHHA NPUCTPOIO, HEOBXIOHO BXUTA 0MIATKOBIX 3aXOMiB,
SHIKEHHA Hanpyry, 0% Us; 0,5 nepiogy npu 100 % nposan Homil AKICTb enexTpc NOBUHHA ia abo i npUCTPOIO.

KOpOTKOYaCHi
nepe6oi nopavi
€NeKTPOXVBNEHHA
Ta nepenan Hanpyrv
Y BXIBHUX NiHiAX
€NeKTPOXVBNEHHA.

IEC 61000-4-11

Kytax 0°,45°,90°, 135°,
180°,225°,270°i315°

0% Uy; 1 nepion
i
70 % Ur; 25/30 nepiopis

Okpema (pasa: npu kyti 0 °

0 % Us; npotarom 5 cek.
npv 60 'u (300 nepioais)

Hanpyrv npoTarom
0,5 nepiopy npu 3a3HayeHnx
(HasoBux KyTax

100 % npoBan HOMiHaNbHOI
Hanpyru npotarom 1 nepioay
npu kyti 0°°

Gy TaKolo Camol0, AK i Y 3BUYATHIX
NPUMILLEHHAX KOMEPLIHOTO NPU3HaYEHHA
a60 nikapHax. AKLLO KopucTyBaYesi
NPUCTPOI0 HEOBXIAHO NPOROBXMTY POBOTY
3 MIPUCTPOEM Nif Yac nepe6ois nopaui
€NEKTPOXVBNEHHS, PEKOMEHIYETHCA
NIAKN0YMTI NPUCTPIA SO JKepena

ro a6o barapei.

30 % nposan i of
Hanpyru NpoTArom
25/30 nepiogis npu kyTi 0 °

100 % npoBan HOMiHaNbHOI
Hanpyru NpoTArom 5 CekyHa

by yacToTHoMy Aianasoui sin 150 k'u fo 80 MI'y HanpyxericTb nona mae 6ytu merwe [V1] B/m.

PeKomeH,0BaHi PO3HECEHHA BiACTaHi MiX NOPTaTUBHUMM T2 MOBINbHUMU NpucTpoAmu PY-38’A3Ky Ta
cuctemoto PressureWire

MMpoBiaHwK PressureWire X i3 6e3npoBOAOBUM NiAKTIOYEHHAM NPU3HAYEHO ANA BUKOPUCTAHHA B ENEKTPOMArHITHOMY CepeaoBiLLj, B
AKOMY KOHTPONKETHCA BUNPOMIHIOBaHHA PY-nepeLukop. Mokyneub abo kopucTyBay nposiaHmka PressureWire X i3 6e3npoBofoBumM
NIAKTIOYEHHAM MOXE CpUATI YHUIKHeHHO ENEKTPOMATHITHIX NEPELIKOA, 36epiraiodn MIKIMabHy BIACTaHb MK nOpTaTVBHIMMA

Ta Mobil PH -3B'A3KY ) Ta P Xi3 , AK
pexol HIDKYe, B 1o i BUXIAHOT Hanpyrv 0BnanHaHHA AnA 38’A3KY.

/0 yacToTh nepefasava (m)

BUXijHA NOTYXHICTb i i
nepepasaua (Br)
150 kl'y — 80 Mru*

80 Mru - 800 Mry 800 My —2,7 My

0% Uy, 250/300 nepiogie | 100 % nepeGiit HominanbHoi d=12VP d=12Vp d=23VP
Hanpyri NpoTAroM 0,01 H/3 0,12 0,23
250/300 nepiopis 04 3 038 0.74
MarhitHe none 30 A/m 30 A/m MarHiThi nona yactotn Mepexi NOBUHHI 1 H/3 1.2 23
NPOMMUCNOBOI YaCcTOTH BIANOBIfATV HOPMAM 1A TUMOBUX 10 H/3 3,8 74
(50/60 I'u) KOMEPLiHUX 60 NiKapHAHX 3aKnafiB. 100 H/3 12 23

IEC 61000-4-8

MPUMITKA: U; — ue Hanpyra B eneKTpuyHiit Mepexi 3MiHHOro CTpymy A0 NOAaHHA BUNPOGYBanbHOro piBHA.

[inAa nepenasauis i3 napameTpamu BUXiAHOT NOTYXXHOCT, AKi BIAPISHAIOTLCA BiA 3a3HAYEHNX BUILLIE, PEKOMEH0BAHE NPOCTOPOBE

Tabnuua 8. BkasiBku Ta 3aABa BUPOBHNUKA LLOO ENEKTPOMArHITHOI CTIAKOCTi

MpoBiaHwK F

KOPUCTYBaY NPUCTPOIO NOBUHEH

Xnp na

B €N1EKTPOMArHITHOMY CepenoBuULL, ONUCAHOMY Hinkue. KnieHT abo

LU0 NpuCTpif

B TaKOMy

Tect Ha

|EC 60601

it pisenb  PiBeHb

BiANOBIgHOCTI

MopratuBHe Ta Mo6inbHe 06napHaxHA anA
PanioyacToTHOrO 38'A3KY NOBIHHE BUKOPUCTOBYBATUCH
He 6ninkye 10 y/b-AKOT YaCTMHY MPUCTPOIO, BKIOYHO
3 KaenAMK, aHi PEKOMEHI0BaHe NPOCTOpoBe
PO3HECEHHA, PO3PaXOBaHe 3a (OPMYTIONO, AKA

CA 1A 4aCTOTM

penat
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poHeceHHA d B MeTpax () MOXTMBO OLIHUTY 32 SONOMOIOIO PIBHAHS, WO ANA YacToTn ,ne P -
BUXiAHA NOTYXHICTb y Barax (BT) Bi 10 flaHnx ii
*He y , OCKINbKU He i 10 Mepexi

MPNMITKA: Y yactotHomy pianasori 80-800 My [nA BinbLL BUCOKOTO Aiana3oHy 4acTor.

MPNMITKA: Lli iHcTpyKUii He 3aCTOCOBYHOTHCA ANA BCIX CUTYaLil. PO3NOBCIOMKEHHA eNeKTPOMArHiTHUX XBUMb 3aneXuTh Bif NOMMUHAHHA Ta
BipbuTTA Bif GyniBenb, 06'ekTiB i ntoaeit.

BinmoBa Bip rapanTiitHux 30608’ A3aHb

Xoua apoTaHuii npoBiHuk PressureWire X (Hapani «npopykT») 6yB BUrOTOBNEHWI y HapifiHO KOHTPONbOBAHWX YMOBaX, KOMMaHiA

Abbott Medical (Hagani «Abbott») He Hece BinnoBiAanbHOCT 32 yMOBY, Y AKIX BiH BUKOPUCTOBYBaTUMeTbCA. ToMy Komnania Abbott
3anepeyye BCi rapaHTiitHi 3060B'A3aHHA, i npAMO Ta ¢ BUMPOGY, 30Kpema, ane He BUKMIOUHO,
6ymb-Aiky rapanTito i AnA npopaxy abo BIANOBIAHOCTI NEBHOMY LiNbOBOMY Npu3HaueHHio. Komnania Abbott
He Hece Ti nepen BiznuHuMm abo topugl ocobamu 3a 6yap-AKi MegiuHi BUTpaTi abo byab-Aki NpaMi,
BINAKOBi 360 HENPAMI 36UTKM, CPUYMHEH] BUKOPUCTAHHAM, NEEKTOM, BUXOROM 3 N1afy abo HenpaBUnbHUM QYHKLIOHYBAHHAM LbOr0
TIPOJIYKTY, HE3ANEXHO Bifl TOTO, ¥t FPYHTYETLCA N030B NPO BIAWKOAYBAHHA LX 36UTKIB Ha rapamu YTOAi, UMBINbHOMY 3aKOHOJABCTBI,
ToLL0. XKoaHa 0co6a He Mae NOBHOBAXEHD Ha 3B’A3yBaHHA Komnakil Abbott byx 30608’ LIOAO LibOro
NPOZYKTY. 3a3HaueHi BILLIE BUKIOUEHHA Ta 0BMEXEHHA He NpusHayeH ana Toro, o6 cynepewmm 060B’A3KOBUM NONOKEHHAM YUHHOTO
3aKOHOJABCTBA, | HE MOBYHHI TNYMaUNTUCA TaKiM YMHOM. AKLLIO 6Yab-AKa YacTMHa abo NONOXKEHHA Liiei 3aABI NPO BIMOBY Bif
rapanTiiiHIX 30608’A3aHb ByYTb BU3HAHI KOMMETEHTHUM CYZI0BIM OPraHOM AK HeNpaBOMIPH, He3pilickeHHi abo AK i, 10 cynepeyars
YWMHHOMY 3aKOHOZABCTBY, OPUAVYHA YMHHICTb PELLTH L€l 3aABI NPO BiIMOBY Bif} rapaHTiliHMX 3060B'A3aHb NOBUHHA 36epiratucs, i yci
npaBa Ta 060B’A3KN CNifL TNYMAYUTH | BUKOHYBATI TAKIM YUHOM, HEHaue LA 3aABa Npo BIAMOBY B[l rapaHTiitHix 30608’ A3aHb He MicTina
YaCTUHY abo NONOXeHHA, AKi Gynu BU3HaHI HegiicHUMN.
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[MpoBigHMK

CTepuni3oBaHo ETUNEHOKCUROM

|Wireless Connection|

be3npoBopoBe NigKNYeHH:

[nB. iHCTPYKUIT 3 ekcnnyaTauii

Yruni anapatHe 326 3rigHo 3

VYearal

Bukopuctatv fo

3Hak ACbKOT i i 7 no

nonoxetb anpektus MD 93/42/EEC i 2011/65/EU Ta pupektusu RE 2014/53/EU,
Nopartok II. Lum komnania Abbott Medical 3asBnse, Lo Lieit npucTpiit BignoBigae
OCHOBHIM BMMOraM Ta iHLLUM BiANOBIAHUM NONOXKEHHAM LnX AVPEKTMB.

MoBHWI TeKCT 3aABY NPO BiANOBIAHICTb AupekTuBi RE 2014/53/EU EBponeiicbkoro
Coro3y HaBefieHo Ha Taxiii Be6-cTopitui: www.cardiovascular.abbott/euconformity.

BupobHuk

YnoBHOBaXKeHNIA NpeacTaBHuK y EBponeiicbkomy CniBToBapuCTBi

3aBOAL-BUPOGHUK

MONEPEMKEHHA: Bi inHo 10 O 0 CLLA, npopax
LIbOTO NPUCTPOIO 103BONEHO NUALLE NiKapAM abo 3a iX NPU3HAYEHHAM.

[lara BUpo6HULTBA

Homep 3a katanorom

Inentudikatop FCC ana nepepasava

Lleit npucTpiin signosigae sumoram yactuk 15 Npasun DegepanbHoi Komici 3i
38'A3Ky CLUA (FCC). Po6oTa npucTpoto 3anexuTb Big Takux ABoX ymoB: 1) Leit
NPUCTPIl HE MOXE YUHUTY LUKIANMBIX NEPELLKOA; 2) Lieil NPUCTPIl Mae npuiimaTi
Gyab-AKi NepeLLKonu, 30kpema Taki, Aki MOXyTb CPUYUHUTI HebaxaHy poboTy.

JloBXMHa

30BHiILLHIA AiameTp

InexTudikarop IC ana nepenasava

Lleit npucTpiit Binnosigae Bumoram cranaapty RSS-210 Mpasun Minictepctaa
npomucnosocTi Kanaaw (IC). PoGoTa npucTpoto 3anexuTb Bif Takux ABOX YMOB:
1) Leit NPUCTPIli He MOXE YUHUTY LKIANMBUX NEPELLKOf; 2) Lieil NPUCTPI Mae
npuiimaTi Gyab-Aki NepeLIKoaK, 30Kpema Taki, Aki MoXyTb CIPUYUHUTA HebaxaHy
pobory.

Homep naprii

MakyBanbha opuHILA

RECOGNIZED
'COMPONENT

€.

Intertek
5013704

3Hak npuitHaTTa cETLUS € aifichum ana Kanaau Ta CLUA.
Bianosinae ctanpaptam AAMI ES60601-1 Ta IEC 60601-2-34
Bupi6 ceptudikosauii 3rigto 3 ctaHpaptom CSA €22.2 Ne 60601-1

06epirat Bif COHAYHOTO NPOMIHHA

[Medical Electrical Equipment |

MepvuHe enexTpoobnafHaxHa

36epiratit y cyxomy micui

3Hak BinnoBigHoCTi BCTaHOBNEHUM Bumoram (RCM) YnpaBniHHA 38’A3KOM i
3acobamu MacoBoi iHdpopmauii ABcTpanii (ACMA) Ta YnpasnikHAa pagiouactoTHum
cnektpom Hosoi 3enanpii (RSM)

3HaK BinNOBIAHOCTI BCTaHOBNEHIM BUMOram YnpasnikHa pagioyacToTHUM
cnektpom Hosoi 3enanpii (RSM) ana Bupo6is, ki MicTATb papionepefasay piBHA
A1, A2 abo A3

TemnepatypHi 06MexeHHaA

p AnoHii pna BY

[NlonycTumuii aianasoH BigXuneHHs Temneparypu

InenTudikaviitnuit Homep KCC mna Lboro npuitvaya

[lonycTumuii fjanasoH BifXUNeHHA BONOTOCTi

Llei npunap BignoBinae Bumoram RSS-310 MikictepcTBa npomucnoBocTi Kanapu.
Excnnyaravia MOXm1Ba 3a yMOBM, LLO Lieil NPUCTPIlt He CIPUUNHAE WKIANNBIX
TEPeLKOA.

Crilike Ao nedibpunAvii o6napHanHs, Tun CF

TpomuiiTe nakyBarnbHy cripanb Gi3ionoriyHM PO3UMHOM.

06nanHaHHA Bkntoyae BY nepenasay

MipkntounTn

He

DUCTOBYBATH, AKLLO YNaKOBKA

He BiKopnCTOBYBATI NOBTOPHO

Mepemykay Ha nepedasavi

He ctepunisysati noBTOpHO
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vi: Tiéng Viét / Vietnamese

Day dan PressureWire X
Két noi khéng day

C12059, C12359

Hwéng dan st dung
Thanh phan

Tuai day dan PressureWire X bao gém:
Cudn déng goi

Day dan PressureWire X

Thiét bj xoan

B6 phat

Hwéng dan nhanh

Goi day dan PressureWire X bao gém:
Hop ngoai kin, khéng vo trung

Huéng dan st dung

Tui kin, vo trang

®

1. Day dan, xem nhan dé biét chiéu dai’ 9. Phan cach dién khong thém nudc gitra cac
2. Do dai d& udn, 31 cm b phan tiep xuc
3. Truc 10. Thiét bi xoan
4. Pau nbi 11. B0 phat PressureWire X
5. Dau mut chan buc xa, 3 cm 12. Chi béo chtrc nang
6. B0 phan cam bién 13. Cbng tac
7. Lép ph c6 thé thdm nuéc 14. Déng nap
8. Lép phi PTFE 15. M& nép
16. Nap

B phan (ng dung theo tiéu chuan IEC 60601-1.

M6 ta

Day dan PressureWire X 1a loai d&y d&n 0,014" c6 thanh phan cam bién duoc tich hop & déu mat,

cho Enhép do cac tf]éng s6 sinh ly. Day dan dwoc ghép déi duy nhat véi mot b phat cu thé. Day dan

c6 san véi cac chieu dai khac nhau.

Muc dich str dung

Day dén PressureWire duoc thiét ké dé di vira bén trong 6ng thong qua da, muc dich 1 dé dén 6ng

théng qua mach. Tin hiéu dau ra tir cdm bién duoc truyén d@én thiét bj lién quan dé phan tich, tinh

toan va hién thi moi théng sb sinh ly hoac chi sb dya trén ap suét hoac nhiét do, vi du: Phan suét Dy
tri Lwu lwong (Fractional Flow Reserve (FFR)).

Chi dinh str dung

Day dan PressureWire X duoc chi dinh dé d&n 6ng théng qua mach mau va do cac thong sb sinh ly

trong tim va trong mach vanh va mach mau ngoai vi. Cac théng so sinh ly bao gom huyét ap. Day

dan PressureWire X ciing c6 thé do nhiét do mau.

Chéng chi dinh

Khéng dwoc st dung day dan nay trong hé mach nao.

Canh bao

« Khoéng duoc phép stra ddi thiét b nay.

+ Day dan PressureWire X duoc cung cp & didu kién vo trung: Bo day dan néu tii bj hé' hoc bi
héng, lam anh hudng dén I6p béo vé vo trung. Day dan duoc thiét ké chi dé st dung mot 1&n va
khong dworc tai st dung hodc tai khir tring. Cac tac dung bat lgi cia viéc st dung day dan khong
khir tring hodc tai khir tring cé thé bao gébm, nhwng khdng giéi han &:

- Nhiém trung cuc bd va’hoéc hé théng
- Huw héng v& co hoc
- Két qua khong chinh xac

*  Quan sat moi chuyen dong ctia day dan. Bt ctr khi nao day dén duoc di chuyén hoac xoan, can
kiém tra chuyén dong cta dau mit bing huynh quang. Khdéng bao gi¢ day kéo, hoac x0én day
dan néu gap can tré hodc khdng theo dai chuyén ddng tuong (ng clia dau mat, néu khong, ton
thuong mach mau/tam thét cé thé xay ra.
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*  Viéc xodn hodc thao tac day dén qua mic theo duong ubn gép, bét chép can tré, hodc nhiéu lan
cb vuot qua chd tc mach toan phan co thé:
- Gay dut hoac thung mach mau
- Gay co that mach
- Lam héng va/hodc lam dit day dan

+  Khi dua déy dén vao, xa 6ng thong va diing thubc chéng dong mau nhu trong tha thuét st dung
6ng thong tiéu chuén, néu khang co thé gap cuc mau déng.

« Khong s dung day dan trong tam théat néu bénh nhan cé van co hoc hoéc sinh hoc gia. Lam vay
c6 thé dan dén héng héc ca van gia va day dan, c6 thé gay thuwong tich hodc t& vong.

« Khi st dung day dan PressureWire X két hop véi cac thiét bj can thiép, viéc thay di nhanh chéng
c6 thé khién cho day dan bj gép lai hoic bj dit gay.

« Khoéng duoc st dung thiét bj phau thuat cao tan trén bénh nhan cung ldc véi day dan.

Than trong

« Day dan PressureWire X la mot dung cu méng manh va can duoc xir ly can than.

+ Dam bao réng bo phat duoc gilr kho rao dé dam bao chi sb ap suét va/hodc nhiét do doc duoc
chinh xac. Két qua khong chinh xac cé thé bt budc phai thay thé thiét bj.

« Khong s dung day dan cung voi dng théng cit mang xo vira. Lam vay cé thé lam héng day dan.

+ Khong rut hogc thao tac day dén béng mot vat séc nhon. Lam vay co thé khién I6p phi ca day
dan bj mai mon.

«  Cac yéu tb co thé anh hudng dén tinh chinh xac cta théng tin chan doan bao gdm, nhwng khéng
gi¢i han 6:
- Viéc dat cam bién ap suat dong mach chi khéng ding céch.
- Khéng dat dwoc ap suét xung huyé't doéng mach vanh va co tim cwe dai trong céc tha thuat

FFR.
- Lwu lwong mau bj anh hwdng bdi vi tri clia cac thiét bi can thiép, chdng han nhw 6ng théng
c6 bong nong.

+  Céc két qué doc duoc tr day dan 6 thé bj anh huding boi viec khir rung. Chinh lai vé khng cho
day dan sau khi khtr rung.

+ Khong do ap suét khi bo phan cam bién cia day dan bi un gép hozc tiép xdc voi thanh tam nhi
hodc tam that. Lam vay co thé gay ra ap suét gia.

« Khéng st dung day dan PressureWire X cling véi day dan khac, duorc goi la ky thuat day budc,
do gap khé khan trong viéc rit day dan va cé thé khién day dan bi mac ket.

« Bao quan & chd téi va khd rao & nhiét do phong (15°C — 25°C).

Bién c6 bat lgi

Céc bién chirng tiém &n co thé gap phai trong sudt thi thuat dat ong thong bao gém, nhung khong

gi¢i han &: cat mach hoac tac mach, thiing mach, nghén mach, co that mach, nhiém trung cuc bo va/

ho&c toan than, tran khi mang phdi, suy tim xung huyét, nhdi mau co tim, ha huyét ap, dau nguc, suy

than, loan nhip tim nghiém trong, hoac ttr vong.

Ngoai ra, thiét b nay con c6 I6p phi chira Polyethylene Glycol (PEG); c6 thé xay ra cac phan (ng di

(rng tiém an (phan vé) trong khi thwe hién tha thuat can thiép néu bénh nhan bj di rng voi PEG.

Chi dan st dung

S dung day dan PressureWire X cung v&i 6ng thong dan 6F (duong kinh 2 mm). Tham khao hwéng

dan dwoc cung cap cing véi moi thiét bj can thlep duoc st dung két hop v&i day dan dé biét muc

dich st dung, chéng chi dinh va bién chirng tiém an. Luu y réng viéc st dung day dan cuing véi 6ng

thong chan doan khdng co Iép phi cé thé gidm kha nang hoat dong clia day dan.
THAN TRONG: Néu day dén PressureWire X bj mac ket hoac hw héng trong qua trinh lam
tha thuat, ngat két néi b phat ngay va thay méi day dan bi héng, bao gdm ca bo phat.
Tinh trang hw héng c6 thé bao gom, nhung khéng giéi han &, thét nat, uén cong, 1&p pha
polyme bi cat, khong cé tin hiéu ap suat, hoac tin hiéu ap suat khéng chinh xac. Str dung
khéng dung cach c6 thé dan dén tén thwong mach/tam that, kich thich loan nhip tim, dién
giat, tin hiéu ap suéat khéng chinh xac hoac phan hdi thao tac xodn khéng chinh xac.
THAN TRONG: Khi day dan PressureWire X bj ngét két ndi khoi b phat trong qua trinh lam
tha thuat, dam bao dau ndi dwc khong tiép xuc véi bé mat dan dién, dé tranh vo tinh két
néi véi thiét bi khac hodc dién giat.

Chuan bj

1. Mé& goi day dan PressureWire X bang cach st dung ky thuat vé tring.

2. Dam b&o réng cudn déng géi ndm bang phang trén ban.

3. B dung dich muéi vao cuén dong gi thong qua cong xa. Nudc mubi s& bao phti bo phan cam
bién ap suat, xap xi 20 cc.

DPwa day dan vé tri s6 khéng

4. Kich hoat thiét bj thu theo hwéng dan ctia nha san xuét.

5. Chinh day d&n PressureWire X v& khong béng cach bat bd phat.
THAN TRONG: Luén gitr day dan 6n dinh va tranh moi chuyén dong qua mirc nao trong
qua trinh chinh v& khéng.
Chi bao chirc nang clia bd phat sé hién thi anh sang mau xanh Ia 6n dinh khi né dwoc chinh vé
khéng thanh cong. Tham khao bang 5 dé biét thém thong tin.

6. Cén than thao day dan ra khdi cudn déng goi.

7. C6 thé dinh hinh can than dau mat day dén co thé dinh hinh béing cach st dung cac bién phap
dinh hinh dau mut tiéu chuan.
THAN TRONG: Khéng st dung céng cu dinh hinh c6 canh sac.

Tha thuat chan doan

8. Puwa day dan PressureWire X vao cac mach mau clia bénh nhan theo thyc hanh 1am sang tiéu
chuén.
THAN TRONG: Khéng tét bo phat trong khi lam tha thuat. Day dan PressureWire X dwoc tw
dong chinh vé khéng khi bat b phat va phai dwgc chinh vé khéng bén ngoai co thé.



9. S dung thiét bj xoén dé tir tir diéu khién day dan. D&t bo phan cam bién clia day dén ngay bén
ngoai |6 ong théng dan hwéng.

10.Xac nhan nhirng diéu sau day dé gidp chi s6 &p suat doc duoc chinh xac:

«  Dat bo chuyén doi ap suat dong mach chi & cling d6 cao voi tim cia bénh nhan.

« Kéo dung cu chén vé va that chat van cdm mau.

« Dam bao réng khong cé chét can quang con sét lai trong éng thong.

11. Xac nhan ap suét. Xac nhan rang ap suét tir 6ng théng dan hwéng va day dan la béng nhau.

» Néu ap suét chénh léch < 10 mmHg, 8n dinh cc tin hiéu &p suét theo huwéng dan cia hé théng
twong thich. Tham khao Bang 6 dé biét danh sach cac hé thdng twong thich.

« Néu ap suét chénh léch > 10 mmHg, ban nén:

- Xac nhan cac muc dwoc ghi trong budc 10

- Néu chénh léch van Ia > 10 mmHg, hay bé day dan PressureWire X, chinh lai v& khéng va 1&p
lai tir bwoc 8

- Can béng cac tin hiéu &p sut theo hwéng dan clia hé théng twong thich.

+ Néu ap sudt chénh léch dan dén gia tri bu can bang, givi han hodc canh bao theo hé théng twvong
thich, hay tham khao hwéng dan cua thiét bj do.

LUU Y: Néu st dung thiét b khong duoc xac dinh trong Bang 6 dé hién thj ap suét tiv day dén,

hay tham khao théng s6 k¥ thuat cla thiét bj lién quan néu ap dung céc han ché bd sung.
12.Tién hanh do. S dung thiét bj xoén dé tir tir diéu khién day dan t6i vi tri mong mubén va tién

hanh do 4p suét theo cac thl thuat lam sang tiéu chuén.

LUU Y: Néu kho dat dén vj tri mong muén, c6 thé ngét két ndi day dan khoi bd phat dé& xi ly tét

hon.

13.Néu co thé, can nhéc két qua tir phép do, tiép tuc tién hanh cac tha thuét can thiép.

Tha thuat can thiép

14.Ngét két ndi bo phat.

15.Thao thiét bj xodn bing cach néi 16ng vit va nhe nhang rt lai.

16.Can than day thiét bj can thiép vé phia trudc trén day dan PressureWire X va tién hanh theo
huwéng dan cla nha san xuat.

17.Dét lai thiét bi xodn & vi tri thich hop trén day dan.

18.Lau va lam khd day din mot cach cn than néu can két ndi lai bo phat.

19.Nhe nhang I&p khit d&u ndi vao bd phat va déng chat nap.

20.Tién hanh diéu tri.

Thao/Pwa lai day dan PressureWire X

Néu can dwa lai day dan PressureWire X vao cac mach mau clia bénh nhan trong bét ky tha thuat

chén doan hoac can thiép nao:

1. Can than rut day dan. Hay nhé gitr cho phan linh hoat ngoai vi ctia day dan duoc wét.

2. Lau va lam khé dau néi mét cach can than.

3. Nhe nhang Iap khit dau ndi vao bo phat va dong chat nép.

4. Lap lai cac tha thuat tir bwoc 8 tré di.

Xac nhan phép do ap suét.

1. Cén than rat day dan PressureWire X cho dén khi b phan cam bién & ngay bén ngoai 16 ng
théng.

2. Kéo dung cu chén vé& va that chat van cdm mau. Dam béo rdng khong c6 chat can quang con sot
lai trong 6ng thdng.

3. Xac nhan réng ap suat dwoc ghi bing 6ng thong dan hwéng va day dan 1a bang nhau.

Két thuc tha thuat

Can than rat day dan PressureWire X. Tat bo phat.

Xt ly va thai bo

X ly va thai bo day dan PressureWire X nhw vat liéu c6 nguy co sinh hoc theo luat va quy dinh hién

hanh vé y té clia dia phuong, tiéu bang va lién bang. Huwéng dan st dung nay cé thé tai ché.

C6 thé thao pin bang cach mé ndp dau mut, vi du bang cach st dung kep trong cac khe dudi nhan.
THAN TRONG: Bo phat dwoc sir dung ngudn dién pin Lithium-ion tiéu chuén. Pin Lithium-
ion c6 thé chira mét ndng dé nhé 1.2-Dimethoxyethane. Khéng mé pin hoic thao roi pin.
Khéng dé tiép xtc véi lira hodc nhiét do cao (>60°C). Thai bé pin theo thwc hanh tiéu
chuén dja phwong déi véi pin Lithium-ion.

Théng s6 ky thuat

Bang 1. Do ap suét

Bang 3. Dac didm tin hiéu radio

Dai thn sb 2,4000-2,4835 GHz (béng tan ISM)

Loai Dai phd nhay tan

Cbéng suét brc xa 1 mW dinh, 70 yW trung binh (EIRP)
Lén dén 5 m.

Pham vi LUU Y: Pham vi cta radio b giam bét bdi cac vat thé va twong, dat bd phat
va bd thu trwc dién bat ct khi ndo cé thé.
Thoi gian tré < 28 mili giay

Bang 4. Biéu kién mai truong

Nhiét d6 van hanh, nhiét do moéi trwdng xung 1§°C t¢i 35°C (59°F t¢i 95°F) v&i nhiét do dao dong
quanh toi da + 5°C

Do &m van hanh, d6 dm khéng khi twong déi 30-75%

Ap suét xung quanh 425-850 mmHg

Nhiét do van chuyén -20°C t&i +50°C (-4°F toi +122°F)

D6 &m van chuyén tuong dbi 25-90%

Pidu kién bao quan 15°C t&i 25°C (59°F t6i 77°F)

Bang 5. Bén bao chirc nang bd phat
Chi bao chtrc nang

Pén mau xanh 14 nhap nhay nhanh
Dén mau xanh la 4n dinh

Giai thich
Dang chinh v& khong (khdi dau)
B0 phat bat, van hanh binh thuwong

Khong dat kiém tra 6n dinh (phat hién ap suét theo
DBén nhap nhay mau xanh 1a/mau vang luan phién nhip). Chinh lai day dan vé khéng & ap suét bang
khéng 6n dinh.

Day dan bi ngét két ndi khéi bd phat Cém lai day

Bén mau vang on dinh dan vao bd phat mét cach chéc chén.

L&i. Nguyén nhan c6 thé d murc pin qua thap dé
van hanh hoac 16i bén trong khac. Thay day dan
bao gébm ca bo phat.

Dén mau vang nhap nhay

Bang 6. Hé thdng tuong thich

B thu PressureWire

Hé thdng Téi wu héa ILUMIEN PCI

Hé thdng ILUMIEN OPTIS

Hé thdng Tich hop OPTIS

Hé théng Di dong OPTIS

Hé théng do ludng QUANTIEN

Dé biét cac nén tang twong thich khac, hay tham van dai dién ban hang cla ban.

Tuan tha cac yéu cau luat dinh

Hwéng dan va tuyén bd clia nha san xuét - Bic xa dién tir

Day dan PressureWire X dugc si dung trong mdi trudng dién tr dwoc chi dinh duci day. Khach
hang hoac ngudi dung hé thong PressureWire phai dam bao str dung day dan trong moéi trwéng nhw
vay.

Kiém tra phat xa  Tuan tha Méi trudng dién tir — huéng dan

Phat xa RF Nhom 1 Hé théng PressureWire chi s& dung nang lwong RF cho chirc

CISPR 11 nang ndi bd. Do d6, mirc phat xa RF clia né rat thap va khéng
c6 kha naéng gay nhiéu cho cac thiét bj dién t&r gan d6.

Phat xa RF Hang B

CISPR 11

Phat xa séng hai  Khéng co Day dan PressureWire X co két néi khdng day, phu hop de

IEC 61000-3-2 Khéng co két st dung trong céc co s& cham séc stic khoé. Co thé tiém an

nhirng kho khan trong viéc dam bao twong thich dién tr trong

z FTRP z ndi nguon n ndier

Ap suat van hanh -30 dén +300 mmHg méi trwdng tda nha théng thwéng do nhiéu truyén dan ciing
Do chinh xac! <2 mmHg hodc + 2% nhuw nhiéu buc xa.

D6 nhay cam nhiét 4o 0,3% thay ddi ap suat mdi °C Dao dong dien  Khéng c6

Léch khéng <7 mmHg/gio

Thaoi gian van hanh <3 giv

' Tac déng clia ngudn gay nhiéu bén ngoai dén sai sb trong 4p suét trung binh sé& & mirc < 2 mmHg,
tre 1a khi ap dung nguén gay nhiéu theo tiéu chudn IEC 60601-1-2, ap suét trung binh c6 thé thay dbi
t6i da 2 mmHg. Anh hwéng cdia nhiéu dién tiy 1én tin hiéu ap suét la dwéi 3 mmHg, do gitra cac dinh.

Bang 2. Bic diém hoat dong nhiét do

Pham vi nhiét a6 34 — 42°C

ap /phat xa chap  Khong co két
chon néi nguén
IEC 61000-3-3
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Hwéng dan va tuyén bd clia nha san xuét - Mién nhiém dién tir

Bang 7. Hwéng dan va tuyén bé clia nha san xuét - Mi&n nhiém dién t

Day dan PressureWire X duoc st dung trong méi trudng dién tir dwoc chi dinh duci day. Khach
hang hoac ngudi dung thiet bi nay phai d@m bao rang né dwoc siv dung trong moi trwdng nhw vay.

Kiém tra mién nhidm  Murc kiém tra
IEC 60601

Mtrc phu Moi trong dién tir - Hwéng dan

hop

Kiém tra mién
nhiém

Mdrc kiém tra
IEC 60601

Mtrc phu hop

Moi trwong dién tir - Hwéng
dan

Xa tinh dién
(ESD)

EN 61000-4-2
(IEC 61000-4-2)

+8 kV tiép xtic
+15 kV khong khi

+8 kV tiép xtic
+15 kV khong khi

San nha nén lam béng g, bé
téng hodc gach men. Néu san
duoc lat bang vat liéu téng
hop, d6 &m twong déi it nhét
phai bang 30%.

trong d6 P 1a dinh mirc cong suét dau
ra cuc dai clia b phat theo don vi watt
(W) theo nha san xuét bd phat va d la
khoang cach cach ly khuyén céo theo
don vi mét (m)

Trwong lyc tir bd phat RF ¢b dinh, nhw
duoc xac dinh theo khao sat dia diém
dién tiv,® phai nhé hon mirc phu hop
trong mai dai tan s6.°

Nhiéu cé thé xay ra trong ving lan can
clia thiét bj duoc danh dau bang biéu
twong sau:

@

Qué trinh chuyén | £2 kV cho duong day | +2 kV Chét lwong ngudn dién luéi
tiép/dot bién cép dién phai & mirc moi trudng
nhanh veé dién +1 kV dwong day dau | +1 kv thtmng mai hoac bénh vién
EN 61000-4-4 | vao/dau ra dién hinh.

(IEC 61000-4-4)

Tang vot +1kVchédovisai [+1kv Chét lwong ngudn dién luéi
EN 61000-4-5 | +2kV ché dothong [+2 kv phai & mirc moi trudng

(IEC 61000-4-5)

thuwong

thwong mai hodc bénh vién
dién hinh.

Theo IEC 60601-1-2 (Theo Bang 9 vé
tiéu chuén)

Mién nhiém clia truong  385-5785MHz
lan can doi voi thiét bi

lién lac khong day RF

IEC 60601-1-2

(Biéu khoan 8.10)

9-28 V/m

Sut ap, gian
doan ngan va
bién thién dién
ap trén dwong
day cép dién dau
vao.

IEC 61000-4-11

0% Us; 0,5 chu ky

& 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° va
315°

0% Us; 1 chu ky

va

70% Us; 25/30 chu ky
Mét pha: & 0°

0% Us; trong 5 giay &
@ 60 Hz (300 chu ky)

0% Ur; 250/300 chu
ky

Sut 100% & VNOM
trong 0,5 chu ky & cac
gobc pha liét ké

Sut 100% & VNOM
trong 1 chu ky & 0° sut
30% & VNOM trong
25/30 chu ky & 0°

Sut 100% & VNOM
trong 5 giay

Gian doan 100%
& VNOM trong
250/300 chu ky

Chét lwgng nguén dién luéi
phai & mirc mai trwdong
thwong mai hodc bénh vién
dién hinh. Néu ngui dung
thiét bi nay yéu cau van hanh
lién tuc trong trwong hop
mét ngudn dién ludi, nén
c&p ngudn cho thiét bj ttr mot
nguén cap dién khong gian
doan hoac pin.

Tw trwdng R
(50/60 Hz) tan
sO dién

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Céc tiy trvdng tan sé dién phai
& murc dac trwng cla vj tri dién
hinh trong méi trwdng thuwong
mai hoac bénh vién dién hinh.

LUU Y: U 1a dién thé lwéi dién AC trudc khi ap dung murc thtr nghiém.

Bang 8. Hwéng dan va tuyén bd clia nha san xuét - Mi&n nhiém dién to
Day dan PressureWire X duwoc st dung trong méi tru-ong dién tiv dwoc chi dinh dwdi day. Khach
hang hodc nguoi ding thiét bi nay phai ddm bao rang né duoc st dung trong mai triedng nhw vay.

Kiém tra mién nhiém  Mdrc kiém tra  Mirc phis Moi treong dién tir - Hwéng dan
IEC 60601 hop
Khi str dung thlet bi lién lac RF xach tay
va di dong gan véi bt ky bd phan nao
clia thiét bj nay, ké ca Qap khong duoc st
dung & khodng cach gan hon khoang cach
khuyén céo duoc t[nh tgén tr phwong
trinh &p dung cho tan so ctia bd phat.
RF truyén dan 3 Vrms 3 Vrms Khoang céch cach ly khuyén cao
IEC 61000-4-6 150 kHz dén [V, =3] d= 355
80 MHz [ v, 1P
RF birc xa 3V/m 3V/m d=[12]yP
IEC 61000-4-3 80 MHz dén  [E1=3] d=12yyp
2,7 GHz E7 80 MHz dén 800 MHz
d=[1.2] VP
d= NP

4= (23 yp 800 MHz dén 27 GHz
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LUU Y 1: & 80 MHz va 800 MHz, dai tn sb cao hon sé ap dung.
LUU Y 2: Nhitng huéng dan nay cé thé khong ap dung dwoc trong moi tredng hop. Truyén séng
dién ti bi anh hudng béi sw hap thu va phan xa tir cac céu tric, vat thé va con ngudi.

@ Trwong lwe tir cac bd phat ¢b dinh, nhu céc tram co' 6 cho dién thoai radio (di dong/khong day)
va radio di dong mat déat, radio khong chuyén, tram phat radio AM va FM va tram phat truyén hinh
khéng thé dy doan dwoc chinh xac trén ly thuyét Dé danh gia méi trwdng dién tir do bd phat RF
c6 dinh, nén can nhac khao sat dién tir tai chd. Néu trwong lyc do dwoc tai vi tri ma thiét bj nay
duoc st dung vuot qua mire tuain thdl RF &p dung néu trén, can quan sat thiét bj d& xac nhan van
hanh binh thuerng. Néu quan sat thay hoat dong bat thuong, co thé can phai co céc bién phap bd
sung, chang han nhu dinh hwéng lai hodc dinh vi lai hé théng.

b Trong dai tn s 150 kHz dén 80 MHz, trwéng Iwc phai nhd hon [V1] V/m.

Khoang cach cach ly khuyeén cao giira thiét bi truyen thong RF xach tay va di
dong véi hé thong PressureWire

Day dan PressureWire X c6 két néi khong day duoc st dung trong méi trwdng dién tiy trong dé cac
nhidu birc xa RF duoc kiém soat. Khach hang hodc ngudi dung day din PressureWire X c6 két ndi
khong day co thé gitp ngan ngtra nhidu dién tir bang cach duy tri khoang cach t0| thidu gitra thiét bj
truyén théng RF xach tay va di dong (bd phat) va day dan PressureWire c6 két ndi khéng day nhw
khuyén céo duéi day, theo cong suat dau ra cuc dai cla thiét b truyén thong.

Cong suat dauracwec  Khoang cach cach ly dén tan sé ctia bo phat (m)

dai dinh mirc cua bo

phat (W)
150 kHz dén 80 MHz* 80 MHz dén 800 MHz ~ 800 Mhz dén 2,7 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 Khong co 0,12 0,23

0,1 Khong cé 0,38 0,74

1 Khong co 1,2 2,3

10 Khong cé 3,8 7,4

100 Khong co 12 23

Di voi cac bo phat cb cong suét ra tbi da khong duoc liét ké & trén, khoang cach cach ly khuyén cao
(d) béng don vi mét (m) cé thé dwoc wéc tinh bang cach st dung phuong trinh &p dung cho tan sé cla
bo phat, trong d6 P 1a cdng suét ra cuwc dai clia bd phat bing don vi watt (W) theo nha san xuét bd phat.
*Khéng ap dung vi bd phat khéng két néi vai ngudn dién.

LUU Y: & 80 MHz va 800 MHz, khoang céch céch ly cho dai tan s6 cao hon sé dwoc ap dung.

LUU Y: Nhitng huéng dan nay cé thé khong ap dung dwoc trong moi trvdng hop. Truyén séng dién
t bi anh huéng bdi sy hdp thu va phan xa tir cac céu tric, vat thé va con ngudi.

Tuyén b6 mién trir trach nhiém bao hanh

Mac du day dan PressureWire X, sau day duoc goi la "san pham", da dwoc san xuét dwdi didu kien
duwoc kiém soat chat ché, Abbott Medical, sau day dwoc goi la Abbott, khdng kiém soat duoc cac didu
kién st dung san phdm. Do d6, Abbott khwéic tir moi bao hanh, ca rd rang va ngu y, lién quan dén san
phém, bao gém, nhung khéng gi¢i han &, bat ky bao hanh ngu ¥ ndo vé kha nang tiéu thy hosc tinh
phu hgp cho mét muc dich cy thé. Abbott s& khéng chiu trach nhiém véi bt ky ca nhan hoac t6 chirc
nao vé& moi chi phi y t& hoac bat ky thiét hai tryc tiép, ngau nhién hay hé qua do bét ky viéc st dung,
khiém khuyét, that bai hodc sy c6 nao v& san pham, cho du viéc yéu ciu bdi thuong thiét hai d6 dwa
trén bao hanh, hop ddng, hanh vi vi pham hoéc hinh thirc khac. Khong ai cé quyén rang budc Abbott
vé bét ky tuyén bd hodc bao hanh nao lién quan dén san pham. Céc loai trir va gidi han néu trén khdng
nh&m va khéng nén duoc hidu dé vi pham cac diéu khodn bét budc clia luat hién hanh. Néu bat ky
ph&n n&o hoac diéu khodn nao trong Tuyén bé mién triy trach nhiém bao hanh nay dwoc coi la bat hop
phéap, khdng c6 hiéu lyc hodc mau thuan véi phap luat hién hanh clia toa &n c6 thdm quyén, tinh hop 1&
clia cac phan con lai trong Tuyén bb mién trir trach nhiém bao hanh nay sé khdng bj anh hwéng va tat
ca céc quyén va nghia vy s& duoc hidu va thi hanh nhu thé Tuyén b mién trir trach nhiém bao hanh
nay khéng bao gém phan hoac diéu kién cu thé duoc coi la khdng hop Ié d6.



Biéu twong

Biéu twong

M6 ta

Biéu twong

Tiét tring bang khi etylen oxit.

[Wireless Connection

Két n6i khéng day

Tham khao huéng dan str dung

I?@E
3

Thai bd thiét bj phan ciing theo luat dia phuong

Than trong

S dung dén ngay

Phu hop tiéu chudn chau Au, dwoc gan theo cac didu khoan
lién quan clia chi thi MD 93/42/EEC va 2011/65/EU, va chi thj
RF 2014/53/EU Phu lyc II. Theo day, Abbott Medical tuyén
bé réng thiét bi nay tuan tha cac yéu cau thiét yéu va cac quy
dinh lién quan khac cua chi thi nay.

Vé&n ban day da cla tuyén bb 2014/53/EU cda Chi thi RE clia
Cong ddng chau Au c6 san tai dia chi internet sau day:
www.cardiovascular.abbott/euconformity.

Nha san xué

Pai dién dwoc Gy quyén tai Cong ddng Chau Au

Co s& san xuét

THAN TRONG: Luat lién bang (Hoa Ky) quy dinh réng thiét
bi nay chi dwoc ban bdi hodc theo chi dinh clia bac si.

Ngay San xuét

Sé catald

Chiéu dai

Nhan dang FCC cho b phat

Thiét bj nay tuan tht phan 15-FCC cta Quy tc FCC. Van
hanh phu thudc vao hai diéu kién sau: (1) Thiét bi nay khong
gay nhidu c6 hai, va (2) thiét bj nay phai thu nap moi nhidu
nhan duoc, bao gém ca nhiéu cé thé gay ra van hanh khéng
mong muén.

Buwong kinh ngoai

Sé 16

IC:

Nhan dang IC cho b phat

Thiét bj nay tuan thd RSS-210 ctia Quy téc IC. Van hanh

phu thudc vao hai diéu kién sau: (1) Thiét bi nay khéng gay
nhiéu c6 hai, va (2) thiét bi nay phai thu nap moi nhiéu nhan
duoc, bao gdm ca nhidu c6 thé gay ra van hanh khdng mong
muén.

Bon vi déng goi

Trénh anh sang mat troi

RECOGNIZED
‘COMPONENT

Intertek
5013704

cETLus c6 hiéu lyc déi voi Canada va Hoa Ky.

Tuan theo Tiéu chuan AAMI ES60601-1 va Tiéu chuan

IEC 60601-2-34

Buoc chirng nhan theo Tiéu chudn CSA C22.2 Sb 60601-1

[Medical Electrical Equipment |

Thiét bj dién y t&

Mtrc Gidi han nhiét do

JioN

Déu tuan thi luat dinh (RCM) ctia Uy ban truyén thong
va giao tiép Uc (ACMA) va Quan Iy phé radio (RSM) New
Zealand

Gidi han thay ddi nhiét do cho phép

R-NZ

Déu tuan thl clia Co quan quan ly phd radio New Zealand
(RSM) cho cac san pham c6 bd phat radio thudc mere tuan
thdi A1, A2 hoac A3

&

Nhan dang RF cua Nhat Ban cho b phat

Gi6i han thay dbi dd 4m cho phép

[€

Nhan dang KCC cho b thu

Thiét b Loai CF chiu dwoc dong dién tir may khlr rung tim

Canada 310

Thiét bi nay tuan tha Tiéu chudn RSS-310 cla Industry
Canada. Van hanh phai dién ra trong didu kién thiét bi nay
khéng gay nhiéu c6 hai.

Thiét bi bao gém bo phat RF

SUc rra cudn déng goi béng dung dich muébi

Khoéng dwoc st dung néu bao bi bj hu hang

Khong tai str dung

Két ndi

Khoéng tai tiét tring

Béat b phat
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zf: BXBEATT / Traditional Chinese

PressureWire X &5 #5

(12059, 12359

{EFIEREA
RE

PressureWire X & 5| fR D2 4E : PressureWire X & 5| f7 & R IREIE :
BHRREIIZ BERE

AT PressureWire X 33| 45
BHEER HIERE

B
RIRIERS
(1)
W
NS — \ )
® ® D ® ®

1. a1 REFSEZE 9. B EINRK B SEE
2. AIEEHERARE » 31cm 10 EAEERE

3. 45dh 11. PressureWire X Z55752

4. 5 12. AR

5. NBGIHRAR - 3om 13. FAEA

6. JRIERTH 14. BARAIEZ

7. BAKMEE 15. FARRIEZ

8. PTFE 28 16. 182
A B EERF A IEC 606011 ©

A

PressureWire X 5[ 4R 24B1E 0014 LTWESIAR - Ris LRBEANRESETH - ATLIIEARSE - K
LR AESERSRIHER - AESRERRREJAERE -

FAxE A

PressureWire H 5| AR 7R 5 E TR ARRAEE - BTN SEERBMNE - RERNARE LS EHE
TEBIEARORR G » RELLEIT DT ~ STERERERMNUENNEE AR B2NIEY - FIUNMRFEE
Z3E1 (Fractional Flow Reserve, FFR) °

FEEME

PressureWire X H5 AR AN EEERWABME - FAELHNEE2ELULEREREOENEERS
B a2 EIE MR - PressureWire X 33| AR th AT LU B MR E -

RS RAERARNISNE -
B

. FBEEREREE -

« Pressureiire X B3 REIKFTAMEIR - MBERLEEIRATE -
ERULHR - RS GIRHELEREA  AEBEEARE
EEARNESIS - ERRREARALE (TR TIER -

REBEEERIER &
i o AREARBEKAES

- PERRRSMERR
- HbEEE
- TR

o FERSESIRNTABEIETY  RRESIRKBBEBINRY - sUEZERRSRERBREERNR
BENER - MRES|IBBIIES - HERBEIRNGERENBEE - F2RE - hibsiiiEs
3l - BRAIME/LERREEEHBO

» MRESHERNZARRESUEEREES|IR  NERBENBRANETRMRI L TS :
- ERMEHEEREFT
- ERmEES
- ERESIRZIRASER

o BEABSIRE  ELRIBENSERARE RS EWHATRMEAT - FRIATAERAE RN -
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o MRFBEBEMMMESEYMEATIRE  F2BESI1REANOER - FTAITTEEK(RLRAES|5
298 o EMERE TR -

o PressureWire X 255 | AR 40 RANEH F2 BU IR R T #RER ) (Short Rapid Exchange) /M AMESE —EME A - 5[4
ATAEAILE 4T SRS -

o SEFMEBERENES|RRANERERES L -

AERIE

o PressureWire X 5|52 —TERE R HER  ERGEIEIRIF -

o BHIRBMRIFLE - RESERNED /SR EES - NRBEHLR - ATEVNEEREE -

o RES|RYPEBERIECYIRALE —LER - SRIGSRATAEALE -

o EDERBGENYRINH SRR AES| R - DRI BUES| BB EE -

o WAEHDETEREREENFENRAEZEE (BRRR) |
- FHIRERESKERE -
- EFREFFEEZEISEANTEROELONFTIME -
- MREANAMEES GINRREE) WAL EMSIRE -

o HS|REAHSTIRENTYE  CRBREECE  FRESIRENES -

o RENEES|BNRIESTHESEYE > SEEERORESOEERAIERS - SRITTAEHKR
TERE -

o ANEHLUAES|E - MABS/RATEERBA » 55704 PressureWie X 5| 4R EHES|—FIfER
(FTRBHYE B3| 4852417 (Jailed Wire Technique)) ©

o BIRTFREERENZIRIRR (15°C - 25°C)

TREM

TEEITATEMEERARFRN - ABZINMRIERIE (BRRR) @ MEFBNEE - 23, - 22 - &

B BEA/RBEMERE  f - BOMEOERB - OYUEE  E0E - BE - EThERR B2

BRI -

LAk EEEBENZERERIE (PE6) B MREEY Pr6 BE - TEESENNARBRPR

ABEITHBEURFE (anaphylaxis * S M EREBHBRE) -

fEF#ES

PressureWire X 15| 47 f& % B2 6F (15 2mm) M5 B E — LA - MEMNAMEE —RERARESRE - 5

BEZN LB IR - UBSETEERS « RRELR AT EE - 18 E5|4REAE

ZEBMNDWREE —REAR  HoRNMEATRESEE -
JEE AR PressureWire X | RTEAZFHEITHARS - (ERLAIE o FEZANRINER S BT ERA0 S - HEIBIR
RES|IR (BIFREIRER) BEIRANS < BREFEE (BTRAN) i - BT - Bam2EuR -
REBNRSENASETERE - MREATE @ TREERNE/OERE  BROBTE - R4S
2« BERSRA R e R FETAERE ©
SR ERREETTHAR - A0SR APER PressureWire X 5| 4REAZEEISSA0EE - AR LAIEET GBI
RIEERYRME - AN AT LR R B MR A ES (Bl ST o

1. {ERMEERAT 0 IR PressureWire X B3| 42A0EZE

2. BRELGEBTESEL -

3. ERMEERE  BREARIANBERRE @ REKEZESEEBENRESTH (R 2000
BAGE|RET

4. IKEREVERCIET  ERENBRUERER ©

5. FRRREEETES » BEATLUKE PressureWire X 5| 4RE S ©
AR SR ERTHN  F-ERFEEIRE  BeBERE -
MRAHBTHBT @ BERNDEEREEZSETRENGREE - 20K DIBE—S
B ©

6. w/VOMREH B AR B RS IAR o

7. AILURARENRE R BBME - NOTAE R N ES RRIGIME o
EE: FOERERENNARIA.

PR

8. EIRBIEENRREISIUE o # PressureWire X B 5| 425 ARBHME R ©
AR RRFETTHIRD o SAB SR S5 BRRANE o PressureWire X BE{R B REIRHRASHERE - ME
Bl AIEREINGRE -

9. %Egiﬁﬁéﬁ  RISHIRALESIAR o IESIRRUES T - REERF AR ES EERFR O IMUM
T o

10. FEHER 58 B LURIE 4 ERR R DB E

o BEBIREERBREC T B OBESMBIT

o HEHEATEN FRIFMmAE -

o BRGENZERRNBERRE -

1. HEEIE A - R ES| BERES|RNENES -

o MREBAZE < 10 XK @ FERBEIRGNERIETRECBARR - F2H%K 6 LEEAR
RFHEE -

o MRBEHE > 10 KK - BREEZ
- ERLRA0TENEEE
- ARDAREZE > 10 KR » FEUE PressureWire X B 5|47 - #E5|REHHS > (L s l£FEE

EpfE

- BERBEARKWEERTRECENMRE



¢ NMRABHEMELSMREBIE  RENES EURNERRS) - FLHRBOERBER -
fg INREAR 6 RIIHMRBLETRREES|IRNESD - FLEEBNRERE @REIMNRS
) °

12 EITHIE o ERSBKE  BEMEESIRBMIFTENGE AR RBIEZENHRRFETEN
pilli=g
NSRS LUERIFTREMAE » ATLIRET LR ETRRAE R o AR S BATIRIE o

13. MRBRER  BEBUBHER  RIOINAMER -

NAERER

14. BFRE5TESE ©

15, FREANCEESHR 1244 - AT LIBREBERE -

16. VO AR B HEAZ PressureWire X B3| 47 E » (REBBUETIAIIE BIERABAEIR(E -

17. B EREES R LEEME -

18. AR BMEBHBELGIR © BB S -

19. BN ETATT R ARGIBRA - AEHIESEEL -

20. BEUEITIAR ©

HYH/E$5] A PressureWire X B 5| 4%

EEABHRNNERFETHR - MEFBEH PressureWire X E5|R5| ABEMMER @ FET T

plESE

1. VDR RS 4R o RS RAVEE AT AR IR o

2. INDHDIREZ TR o

3. EEUMETETRIMARSIRN - ABHIEEEELY -

4. R RBRETRF -

= ERT N

©

B AOAE
1. VDR Pressurewire X 5|4 - HEIRUESR STHRIFMESEROIMUALE -

2. FIEHRATRY CRIFMAE - BREERNLBRGHBRIRE

x5 BGIRINBEIETE

ThEEHE T E Cak)
R AR R IE B2 @alk)
BEERESE RHIBFERC EREE

BEMBREAK SEANZIREEN) - FHESIRE

B E OIS e e

| a s MEREKPE - ERESIRR
EtImAREIZRA

iR - BHERBEMMEENF  NEHMAIME
# o HEARRE - BRES|R EERIRENA)

HOBREE

BRERIR

* 6. [BREM

PressureWire 1025

ILUMIEN PCI S {1 b R 4R

ILUMIEN OPTIS Z2 %t

OPTIS BEATNEM

OPTIS 1T EN T AR

QUANTIEN B 8 24t

BEAHMPERTA » HREBRREDR -

MERKRERM

TEFAMBGE R - BHLRSY

PressureWire X 25 5| #R F 1Y ML BHAER IR © PressureWire RATHIR S S fE BB RREEHRRER
A -

3 WERES|EERE|SFAERNENRS - BRI A TROEIE - 1875
SERAE 5Y3R885T ESE PressureWire 74/t 278 PRSI BE(E R BTIREERE - (RLL - T8 ST
JDHEIE HE PressureWire X 5| 4R - EIRARE5TES o CISPR 11 SEERSIRE AW HEIBERLEERERTE -
RIBRIEEE 5Y5R8E5T BAE
PressureWire X E3|RERAEMBEMM « FHIKIBEE CARERERNS NI REIBER 8T CISPR 11
BRIBFIREEE « AEABBARAIEIRER - Pl EA B AR AR PressureWire X 25148 - TE A F I BORUHERS o
MEEWHEN - ALUSABTESTE  FOER RS ERFERRE - EC 61000-3-2 EERSE [ERBEMRE B P2 EE LRSI TRV AaEEL
B BHRIERSNTELRME  SHTEUTASEEEEN 12 -REZEK « B2ITEN TEAREBHAE AL -
TR o BNRBHINIENER (>600) ; FHKBE Y BN T T OEERBMEEES - SRR TER
SRR Pas RS
F1.BHAE IEC 61000-3-3
BIERN 30 & +300 ZZKRAE
SERERE <2 BKRAES + 2% TERM SRR - SHTENK -
BERRE 570 0.9% B L £ 7. fERINBLETIE - BHEY
TEEG <7 ERGFALNEE PressureWire X B3 0B T BHARIS - AR BNE S it A SERENLBEREA -
BAEEE S AR EC G001 BIEVERE | BATTER TR - B
! REASMBEEIRE £ TR - SR ERERERSR <2 KR - IEARX EC 60601-1-2 HEN
M S 14 [BR 4 FoTK o ERLIMEN B YRR ) R A 3 EETTAT o
BEE - TP NECANE 2 BTN - BHEEMHENMIEAOMIE « EHISER 3 TXFH YR praE T T ian
EN 61000-4-2 15KV ZERINE +15KV ZERINE | - thEHE MR - A8

2 RE MR
BEHE 34-42°C

ESp 253 0, o
(IEC 61000-4-2) HREREZED R 30%

3 3 EARBAIARE

SEEEE 2.4000-2.4835 Z 7 (ISM SHER)

|R BRIRRIR

[N pES 1 mW IE{& 70 yW Z¥9{E (EIRP)
JRES5m e

HE i MENBE S ERGERAERE - BT R R 5 aR A AR
PRGA -

FEIERSRS <28ms

x4 RIEBHEY

BRERERE 15°C Z 35°C (59°F & 95°F) * IRAURELE B/ =+ 5C

BIERHZERRE 30-75%

RIEEAN 425-850 ZKFRAE

ERRE -20°C & +50°C (-4°F & +122°F)

EXARHRE 25-90%

REEE 15°C & 25°C (59°F & 77°F)

EbaliSEze ) =2kv BB | =2k FTERMEEFAHUABAS
A& R =1 kv (R AE +1KV BEFRIRIBEEK -

EN 61000-4-4 HAREE)

(IEC 61000-4-4)

e kv EE =1KV FTERMEEFAHRABAS
EN 61000-4-5 2 kv A +2kV BERIEER -

(IEC 61000-4-5)
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HEAH IEC 60601 AIFt8E HEMER BHIRIE - (FAER

EREMARIE L 0% U5 120,457,907,
HIERERRE ~ 52 [ 1350 180°» 225° > 270°

TSR AR - TERRERFAALEAR
VNOM 100% EEERERIE R | BITRIEER - MREELE

Sl 315° % 0.5 {EEHA 0.5 8853 EEBRPERE S ERER
JRED o 1 » BREBLREBRAN
IEC 61000-4-11 0% Us; 1 18858 7E 0°, VNOM 100% 5 BB [4 | S5t it EE -

R A& 1 B B -

70% Us; 25/30 {8 3853 > | B vNOM 30% SEJERER &+

B AE e 48 25/30 B EHA

0% U; 5 7 @ 60 Hz VNOM 100% 5 [BRER 4%

(300 {EEEA) B
0% U; 250/300 {EIZHE | VNOM 100% S8BT A
250/300 {EEHA
48 (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m BIARS R E R — R

BEBREA— Aot R B -
IEC 61000-4-8

i U RIEINE SR E R ROR EEE -

8RR BUETT R - BHAUEIE
PressureWire X H 35| AR A ML BHAER - ARENR P NEABEBRARNILREPEA -

BRI IEC 60601 HEMER SHIRE - FHER
BIFEE

EREREBEREEMBEMTERTE
RRATBHIRIBARAER - BEEERTNR
KBS BRIRR AT E AT RIE -

EEGHE 3 Vrms 3Vims EEMEE
EC 61000-4-6 150 kHz ZJ 80MHZ  [V1=3] e [3\7?]*/7’
[ g 3V/m 3V/m d=[12] VP
_ 35
EC 61000-4-3 80MHz EJ27GHz  [E1=3] d= [?‘]V’P 80 Wz 1 800 Mz
d=[12]yP
7
9= [P 500 Mz E 2.7 GHz
d=[23] VP

Hef PR E SR EUER RN G 8 R
REHINE (AL T (W), d REERRE
(EfL - AR m)

LESTRRARRIE T BB BHIR S ENA
P ERIHLSIRE - * /NN BB ESREREE

BIRaMER -
BTSRRI EEE e R AT -
()
™
GHERAR BN AAT  385-5785 MHz 9-28 V/m HRAK IEC 60601-1-2 (IRIFIT 2 5K 9)
SIE
EC 60601-1-2
(15757 8.10)

EF 1: 7£ 80 MHz 71 800 MHz FF » ISR RSB R EE A o

22 EtiER A —REANRTESS - BHEESIIRALE  MENMABRKARSIHE -

fATEVER) BEAERTHRSE  XREETE R AV RIE (V) BREEEDRERERR
#h &S E RS BN EIS R E A ERIBBIZWTEN - B 2 EESTERGT RN BHIRIER » EEE
RABHIRSIA - ERBEAMEIGNESRERE FIUBASTEARER  ERREREE
EEESEF - BEMERER - ETERIGIREEMENHRSEEIMNEN

® £ 150 kz = 80 FISEREE T + BHRER V1] v/m
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AIER M TENETSREAN AL fER PressureWire RAFZ BIAVEEREMIRE

PressureWire X E5|4R B EMARVERINALE - TAEARESEETEZRRSNERIRE - FAEBER
SERETNEENY PressureWire X BB| BB S{EfEE - AIFEME T HRAITEISHBEMNRE (R5I%R) HEBE
HREFEINEER PressureWire X B5| 4R © RIFE D — R IPEER G BT - EEBE MR LUA
&t m ARG EIhE Rt B

BHB/EERAWHI)  RHIERYEZBEE m)

=W
150 kHz /] 80 MHz* 80 MHz ZI] 800 MHz 800 JKAFZE 2.7 ik
d=12VP d=12VP d=23VpP

0.01 AEA 0.12 0.23

01 NEA 0.38 0.74

1 AEA 1.2 23

10 il 3.8 7.4

100 AEA 12 23

HRETERARHINEARIIN CTHREE - BT o) AR () WA AR SARERNART
B b p AT RWETIRE Y B R RARHIE 8 TS M) -

S EIRUKRHNTEAGE - FIASAEA -

B 17280 MHZ R 800 Mz T + LIS REIR B AL -

B EER R TERRTES S - BHEER TR  MENASRENRELE -

REREER

BE PressureWire X 5|48 (LITBR "EM L) BELTEREMGETRE (B Abbott Medical (U TFEA
Abbott) 47 122451 7 16 F S A IR MRS o (R - Abbott BABRGERTE AR A BNIARKEEREE 8
EERRPEREESUES RS ERRNERMERE - WRRERWTAER « 518 « MEhbk
BE A A S E A ERE AT AEE « BAMIITEHES - ERHIIIEENRER
EAMRE 24 BRITANECEMEIEMAL © Avbott BIAREE o FA A SRS EMLEERED
HIBRIMSUIREBEAIER  Abbott ° L EFTAt OHERR BRI AHER U RIEHEIE MR8 A AR (R
o ARIHR B S EERBHMT A NG EE AIEEERNESTREAREE » RAIATHEEA
R - IHREREBPERITSMBREEAZEE  TEEERLRESEREREERWABE
RIS TR AR D SRR — B R AR R ST T R B 3875 -




sk,

(R

S

il

RIBRATRERE °

3R il
|Wireless Connection A
FHLREAZNA

FERBMEREETE

fKIB MD 54 93/42/EEC EE 2011/65/EU LUK RE 154 2014/53/EU
Mgk 1 ARBIRERE AT EBUNRYE  Avbott Medical TEIEER

B ARBERFREELEEOCNERERMEMAEBEMEE -
A AR 2797 B RE 55 2015YEL AAUEBBRXARR T
www.cardiovascular.abbott/euconformity ©
g CHEE [EC|REP | BRERAE
N BUER AR EBEE GEE) RE  ARBER/BBEMIUEEER
SHE -
ONLY
|y
BB BatER foo BANE
C KREBERFE FCC REMEE 15 55 o EEREMRE TFIMIERK
M BER ) WEEREREETE B @ WEENEEHAS
PR T18 - BE AT EMFERTRINTIE -
REER BataR00 © WAV
N AEBRE IC REH RSS-210 < BIEFRFEME NFIMIEMRMF -
-~ RE I C . () EEBERTAREETE B 0 WEEWAENREAE
WA T8 - BEF R EBEEFERAFNTE -
@ &r\?ﬁtﬁ RECOGNIZED
'COMPONENT
cETLus REFBEBANINEAEER -
es P 6“1 s S AAMI ES60601-1 7l IEC 60601-2-34 1526
" intertek S CSA £22.2 No. 60601-1 SR IE %
5013704
CEET .
B e [Medical Electrical Equipment| S5E#=
Al
= sxy 5\, SEMNE S I EEE RS (Australian Communications and Media Authority,
71 By sl Syt /
/.\\ N @ ACMA) ERARTREHAEAR ESBLEIE (Radio Spectrum Management, RSM)
; EARFAHIESE (Regulatory Compliance Mark, RCM)
mIRER R-NZ FNEARTREIE M A2 X A3 FASAMERATIRE
REBIREEIE RSM) FEFS
BRI AARIEE 512 RF BT

EXCURSIONS

BIFMRERERE

JEUNER KCC PHBRER

Qlé_g? =

BIFHRERERE

AEBHEMEARTEL (ndusty Canada) FEAZTBIZERE 310
(RSS-310) © FHIEMIENFIERE T TENMRR MRIEIES -

BRAREKPEEERE

FBREE CF UL
R BEETARE R

BENERIE - FDER

R (BREHR)

ANERER

FRERERET AR

B V@< -

BOEIHS
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zh: &&= 32 / Simplified Chinese

PressureWire X 522

L&
€12059, €12359

& AL AR
HEY
PressureWire X S22 JE 1 PressureWire X S T EHEEE:
BHOAKEINE RIPEE
& AYIA PressureWire X S22
BHOLER W&
i
St ONBEE:]
(1)
o
@ ® ®
=S — \ )
® ® 7 ® ®
@
1. &2, KEBIRE 9. T B HIBRKIEERIR
2. SEE, 31 EXK 10. HIER &
3. 1. PressureWire X 4 (4125
4. ERDR 12. ThEEHERAT
5. NIBJLLAIK, 3 EX 13, FF%
6. RREEEITH 14 KAET
7. FEKRE 15 FIFEHEF
8. PTFE iR/ZE 16. &HF
A IEC 60601-1 BRIk S B4 o
BLEA

PressureWire X S22/ 2 —1R 0014 25~THS 2, KinTHH ARV EERSHEMAERRETH. S2R5
BENBIREHREN . BARKENSL&E.

&t A&

PressureWire S22 N R EE R SERR, MEISSERTNE. FRRIESHLSENEXBNEE,
PURIBENSURE ST HEH B RTEEESHEEE . FIANMRIEE S (FFR).

{8 A& RAE

PressureWire X S22 i3I S SEBEME, FFERTRUNE OB &R MEFEEDLEFHERSH.
ABSHEIEME. PressureWire X S22 A] R & MARE -

HERE

eSS4,

By

BIEMER IR &

BRI RE IR EARIRT
- BEFE e SRR
- BB
- EEEER
+ NURFAS£BE. YSLBNHAEN, NEKOLEN MEXKIB. NRSLBEES,
SAEMNESIRHIBN BT, 52Hs). sz Se, TUARELRME DEHF.

o HESIERESLZ, INSLIETSH. ERSLMAENIRERIRSLEIRLAEN

me, maEs:
- SEMERMRERFIL
- BBNEEZE
- ESLBIRISER
o FEEASLEN, BRBIVENSERAARTESEMDEIARE, TUTESRERLINR.

o MBEBAFAEAINRSENRE, FEAEOETERSL. ZARSIATRENS 2, #M

ARESEZHGHET.
o PressureWire X S22 STHEMMEIRE NN NIE & —LEAR R ESLITBR.
o IEEBASLEREASMFRALZEMS L.
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PressureWire X S22 BT 7 RELAE. MBEFRIPECHALER, SHELERRRT, BEFZS
2, SZAR—KMEER, BOESERAIETKEER. EFARERERNESREANSLHIR

EEED
o PressureWie X S22 B FAEENER, RI/VDRE.
o EMREIREHRARTE, MRIEENTERETEER. SRR TRTEERES.
o BFENHESLEZFEARREIRASE—RER. TNATRERT S,
o EBENTEDEBNAOYEPHHSIBIES 2. XA RSB SLIREER.
o AR IO HIE SRR E R FEBEAR T
- EIKENERSFHEER.
- 7E R @RRHRRRB R AR M ERON M.
- MAEE (BINHKESE) WHEYMLRRE.
o SLFHATRSZIRENPIN. R BRESLERTET.
o LEMERBETATETHoEMOBIOERN, BINEEN. XATRESSBENLAR.
o B PressureWie X S SEMSGL—RATANBNBELRE A, EAXESENHE S, HEA
RRIER SR .
o FEEIRIMET (15 - 25°C) B T ARBEH LM 877
ARRE
AT SEBAARRA B AETE ZEAFEEART: NEXEMMAAE. Tl BE. FE.
BEFEESERE. . FTMMEONZE. OB, RILE. . SMERE. mEOEK
BT,
AN, ZBWANRTERE, RETRERZE (P6); MBEEXS PE6 &, NENNATEREHR
ABE SR AR
fE A
PressureWire X S2[75 6F (72 2 ZXK) B5|I8E—REMA. SHEMKEEASL—RERNNNEE
BEFTEIEEAR, TREMNKRIT AR, BRIEMBEHRE. I8, BEL5XRENLSHESE R
FAMTBESPEIR S 2 1ERE
EE: MREFARIEP PressureWire X SLFERBIR, MBI FLBERR, FRFNSLE
BN SL (BREBERR) . RTFATREFEERRT: Ti. T, BEURBEHEIIEE
& KENESHENESTER. EATLUAESSEBME LERG. FROBKRE. BE.
ENES RS AR R
EE HEFATRPMEIRER S LB PressureWire X S2RT, FRETLIEREBRTEMSERE,
AT e B SME R E A IR S R
i34
1. RATEHEARITIT PressureWire X S28981% .
2. MR RPESERE LRFKF.
3. BT MEAERIPE S PENEIRE K. BKMEEENERIBITE, KL 20m.
EES4R7F
4. RBHIEEMEBIE KRS .
5. FTHEUR(EHES, £ PressureWire X S2J3F,
R ESLRARBRE, BeEATERPIERD.
Y INATR, BURERROREETRITEERAERLT. E5AK s FRNESER.
6. MERIPESH/NOMBE S,
7. ATRVEE AR R SKIm AR A AR /N O BB IS AT 2B B9 S 22 SKm TR
EE: BOERLEEANERIA.
BHRER
8. RIBFREIRARSE:, 1 PressureWire X S22IHNBAMIMEH
EE: EFAIEFE R X ABIRERR. BUREMBITHAR Pressurewire X S2RBZNFE, A
WIRTEEINEAE.
9. ERAEREEESISSL. KELNERBTHETSSISEAOINE.
10. 10T DU NS EH R E AR
o ERBENERBNSHEAOELFHEEEE.
o BERFHEATR, HirEIEmAE.
¢ HMRSEPRBERRHSHRIE.
1. REES. RRESSISEMSLTNENETHE.
o WMRENE <t0ommbg, FEIRBEFBFRGHRPEENESHE. BSHARE 6 KEFRARGSR.
o WRENZE >10mmHg, ML
- HIASE 10 HHRIEHAET
- MRENZENR > 10mmHg, EELT PressureWieX S22, EFVAE, REMNE 8 HTAEIIRME
- RBHERMRGUN, EENES R,
o MPIRB\REAZRG, ENERRA—HEREE. RESNER, BIREIZOEEORPERE.
Er MREAR 6 FAMIRNREERSLIEN, BSHEXRENRE, NTRETFEEM
PRl o
CBUTE. ERMEREEIESISS2, FHARNEBEME, ARREREIRKEFNITEND

WE.

Er MRAELURDERGE, AIMNBREm ST S22 ERE.

~



13. MREH, ERNELR, HENNEF.

TANEERF

14, WP R SRR o

15. MAFFiR2z, U818 HHAEIR & .

16. /IO PressureWire X S22 NIZ %, AAEIRRENERIRIR B AR SHR(E.
17. BHAER e S £ LaERE.

18 MRFEFIERBURER:, HFABAHRTSL.

19. BRMSERR T LB NMRENHRAEERET.

20, BETHITIANT -

BUH/EFHIEN PressureWire X S22

VRN NEFF, NREFTEEBARME R EFIEBN PressureWie X S22
1. AN EE S 2. RS LN ZERERETEE.

2. (R IR TR

3. REMERREEBRAMEERRIEEET.

4. NE 8 SHIRESRT.

WIEDNE

1. N bR PressureWie X S22, BEIERSFICA T SEFOINE.

2. EEREHEATAR, FirEIEME. BRSETRERROEHRIK.
3. MK ES| SEMBLNEBNENEEES.

BRER

AN PressureWire X S22, < A EIR(LI RS o

SBIFE

=

I >

©

PressureWire X S22 MR iR E FHUE RS RISt MMBGTEEENGEEARBEMBERIMT

PASREEANFE . (R IR AART [ R A e
TEME T HRREDERBETFETRTARE, AJUBRE S,

EE: MEGHRERTENEETRIbEE. SETRBAESARREN 12-REEZR.
BEAFRIRBRD. FRMARFTE (>60°0). FREESFRIBAMEL BITEFERD.

& 5 BiREHMBEDREETA

DRERA T
BEETARENE RE ()
BEESIRE REERET, TR

b,,ﬁw RERRELN (RUEHTED) -
BERERTAZERE ERENEEN TS LEHIIE.
BERSAKE SE N REENEN T, FoAET R BB,
PO B, RETEERLRETRL BN EARER.

BiSs, BEMEERE.

&6 BERGE

PressureWire 73 KT 28

ILUMIEN PCI {11k 2 58

ILUMIEN OPTIS 22 %%

OPTIS &R A St

OPTIS BAENFR 5

QUANTIEN Il £ 2245

BXHEMRATE, BEREHHEERAR.

HREMER
eGSR AR - mRE S

PressureWire X 522 RI7E RN N HUE A FRREEREE R E o PressureWire R HIZ P 2 FA F RIFRRTEIX KT

{EAEE.

iEait = BHINE - 158

G5sE ST EREE! PressureWire Z2 G5 SUIG BT IR AE T HA#DThAL. ELL, H rF RS
CISPR 11 BN, ROZARSISHHL N B F IR & IER M F o

RF 4257 B 3%

CISPR 11

R & TER BRTAERETNRER] PressureWire X 52238 A 7E BT RN
IEC 61000-3-2 TR . BTERSMEMTH, EERERRIEHIERHBEE

BIEATREE—ERE.

R TER

Q2 TR

IEC 61000-3-3

BRI

F1EHNE

BIEES 30 & +300 ZAHFAE
T < 2mmHg B +2%
BERHE 4 °C0.3% FIE N
FhRE < 7 mmHg/ /N

T {ERTIE) < 3 /A

VARSNGB T LIRS A E DR < 2mmHg, BIANERR RS IEC 60601-1-2 ARERIT IR,
S E R L ATAEENES 2mmHg. FEIEME R, ARAAIRE XY E NS S MM/ T 3 mmHg.

SraFIGIER AR - HURRLT AL

*® 7. EEAGIER AN - BT

PressureWire X S22 NI7E L THLE B R BEINIR R E o 12 & A0% P Bl P A IREIX R ENE FpE Ak 1R

HUFHAE AT | 1Ec 60601 X ZF R Ha%% RREENE - 157

TG (E5D) | =8 K/ =8 kv TR W E AR R SARE -
2. REVEREIIME EN 61000-4-2 15KV TS 15KV TS MRHEEE T SRR
BECE 3442 (IEC 61000-4-2 TR RIERILE D5KE] 30%.

BAREBS |2k BIRZ 2KV IR RN A A AR s E
% 3. THBETHS Burst EN61000-4-4 | o ky S0 112k | 21V R RS
S E 2.4000-2.483 FIKiF (ISM K &) (FCoTno+Y _ ___
A SE A BIES 1KV R R N A A A R ek R
ES] Brond R sniE EN 61000-4-5 i IRERIE I E R
BRI T mW B 70 W TI9(E (ERP) wcooonas | it =2k AR
. mEek. . e ARG AGHE [0, 05T |orewon B, BE |SRRRR A ARG IRE
e i ZARRRDESRNENERTA)N, RLLRFEEHIRCHSES WRERE. | (0 5. o, 135, |05 B (RFHF | RIEBOBR, MBREMAEB

RUSRRFENLEEA.

EIRRET 8] <28 B

4 EEN

BRIERNERE 15°C 2| 35°C (59°F 2| 95°F) SRELK M AMA = 5°C
BRIEENEZSTE 30-75%

TREN 425-850 K RAE

EERE -20°C %] +50°C (-4°F £ +122°F)

IEIERE 25-90%

EIFESE 15°C & 25°C (59°F 2 77°F)

FERTAR AN E [ 180°. 225°. 270° Fl

SEENo 315° 1)

EC 61000-4-11 0% U 1A
b
70% Uy; 25/30 /A EA
B AEA

0% Up; #5525 %,
60 Hz (300 AN/EHA)

0% Uy; 250/300 /& HA

HIMEALAS) BT AP RTROERN TARSET

., GBI R B W B RS it

100% VNOM [{FE, 3 | IRE MR,

1ANEER (00 F)

30% VNOM PE1F.,

ek 25/30 N AER
(0° i)

100% VNOM P#AFE,

5

100% VNOM HH AT,
F4E 250/300 AN EER

RS 30 A/m
(50/60 Hz) FiE3F
EC 61000-4-8

30 A/m BRI HIA NI & SL BT
sl B B Erdi o 1A B %%
PAHT

U ZN AN SRR R RERE.
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* 8 RGNS A - uBs T LAE
PressureWire X S22 NI7E L FHLE B B BEINZ R o 1R & 09% Pl P AR TE X SR ENE Fp 8 A IR 5

s

s AR
M HEE AL IEC 60601 MiXER HEZR HBEIRE - i5F su
B AEEXMBHN RFBEEEN, BIS -
WETAEE (BIFRY) NEEANN/NT " - .
BB AT MR B AR AR G [Wireless Connection| %t
EIEPFREER .
L5 RF 3Vms 3Vms 2B R EERs E:[ﬂ & U 1E AR AR
IEC 61000-4-6 150 kHz 2 80MHz [V, = 3] e [%]«/7’
d=[121 VP A N
i25% RF 3V/m 3V/m d= [3?5]«/7’ MHz Z 800 MHz 80
IEC 61000-4-3 80MHz Z 276GHz  [F1=3] 412 4P g #1465 FE O R
d= [%]«/Tv MHz Z 2.7 GHz 800
d=[23] VP u HIERE
Hep pRINMIBERBHISENEN LIRS
MRFERAMHINER, BAATE (W); sy
d RV EPREEE, BAAK ().
UG BEERR, BUEE R HIEERS
FBRIIFE * MR T & RESE B A AT, @ Pk
AL TSRS EBERT S FE T
@
— — — — < - KE
IRE RF TLLIBIE  385-5785 MHz 9-28Vim 744 IEC60601-1-2 (FFAK 9 "FRE” )
BERITIHROA T
AE 77 IEC 60601-1-2 @ R
(%3 8.10)
7 10 80 MHz #0800 MHz BT, @ SESEEIE A #S
T2 LN ANEATFEER. BEEEZRAY. DERMARNRKS RSN, N
CIREE, RN TR (BHELR) BIFMEIEHTABRE. WRTLBE. AV Tl M Tk .
R bR A MR S E R R B SRH T AT, T EE R SRR BT 5
ROFBREIRERTS, RIERTIA RIS, ARG &8 A E N T AR5 BIT _H RIS AR RF 45
BEE, MMEREEER, BAEETER T, RENRABEMWR, WaATEEERBEAmEE, S ) .
BN S &M A AL E . ZIN B PAL E Y
® 7E 150 kHz % 80 MHz EAMTRSEE . SAREIET Vi) vim. u
BRI STEISIZES PressureWire R45 2 BIEYRIN BIFRIER ? RETH
BB THEETNEER PressureWire X S221E F T 4B 5 TR T ZRIIR G BBAINE . AR TLERINEE
9 PressureWire X S2240% e A A AT URIBIE FIR S NS ABME IR, EEEAMEHX B S
% (BUBEWE) SEBTLEEINALR PressureWire X S22 [B{R4F NEEINAIR/NEER, SFHBHIE = IR 4
BT _/R
REROFCEAME RBLIECHRAREGLOERES (k)
IhE (W) 150 FH#Z 80 Jkfif~ 80 MHz Z 800 MHz 800 JKFZE 2.7 FIkHF /ﬂ/
d=12VP d=12VP d=23VpP AFREIRERE
0.01 TER 0.12 0.23
X &R 038 074
1 EF 1.2 2.3
W s = = = SRR
[EXCURSIONS]

MRBEEEHBPERAM LR LAEEA, FIMCRAER TR EH SRR A G I
[BIFREERES (), BLLAK (mo. Hf, P RTFHFEEHHRTISHNEHRATEMHLINE, AR W)
AEM. AR ERRRERDR)
7o 80 JKAFAN 800 JEAFAT, E A BIMESERINEIE R

T RS TREER. BEEEZRAY. DEFAKNRKS RSHEE.

BRfR%E=ER

R PressureWie X S22 (DUTEFR “F i ) TEEIEGIRISEMH THE, 122 Abbott Medical (LA
FRCAbbott” ) NEEIEEIAFT REOME M. EIL, Avbott X 5AR @A KK FTE PR RERE (8
FEERIR T T & a4 & B A0S M ARIE) HARABEE. TR AR T @iE
F. BRBREUERE TS| AT ET AT M ERE. BRARNERMERE, THHERENREEETE
R R REFRUITATZHAMMRIE, Avbott HIAKIBIRBIEFT. EMAHTAUARFRE XM
R A AR RIE SR A5k Abbotte = 3AHERRFAPR I H IF 2 & B R RIAR IR A7 015 RIS AR AR GBI HLUE .
MREMERSREEV XAEARREPPREMABTRERIEE. TABITREERERIPR, TR
FIARFEERNERDANEGRE, FENBEALEERASHAT TR EENBTHER,
RRERATRT A RUR AN L 5o

116

EXCURSIONS

—

(@]

BABRERE CF 284

@)

B IR E AR R

MREERR, FNEM

BOEEEM

®
®
&

BOEEXE




e
Jo

Bt

BEAREZRSEKE.

IEX@E
3

IR E RN B G

N
~
©
~

Wi “FARUNAE" FIRERFE MD 154 93/42/EEC FN
2011/65/EU BATE RE $54 2014/53/EU PSR 11 BIRERHLE

Abbott Medical ZELLFRRR , IR & FF & IXLEHR 4 ROE AT RANE
fAEEME . ATZERL T ML IR 2B RE 4842 2014/53/E0 & 31
MAEBAYL ST www.cardiovascular.abbott/euconformity o

]

WA

(@]
2
>

E REXEBRIER, MREURAEESEERHE.

%)

HR LR FCC FRIRTF

KIZEHE FCC IEME 15 MOBME. BTHTHBEZAT

ARG (1) RARENFERBEE T, B 2 F&&EUM
ATRURSZAEM AT R RIR FHE, BIERTRESBRSMRIEN
Fito

O

HARIEEEE 1 FRIRST

AIREFFE 10 EM RSS-210 FIHIE . IBITRIFRH R TH 5
() REBEABERBETH, B () Rg&MAAT K
AT BEE KR T, BIEATESEEIMEEN TR,

RECOGNIZED
'COMPONENT

EY.

X

o

Intertek
5013704

cETLus SEAFIMEAFIEE 7
& AAMIES60601-1 F IEC 60601-2-34 FR/fE
3K CSA Std. 622.2 No. 60601-1 AL

[Medical Electrical Equipment |

EffRRRE

S

SRCHITEE I AR TRSE (ACMA) FIFTFE 22 To4k rR AL o 18
(RSM) SEFFF A AR (RCM)

R-NZ

P T B EE RSM) X Tr@MAMErE, BF
M. A2 7 A3 =T BR BT A&

KRR B A SRR

(@D

U ERHT KCC FRIRTT

Canada 310

AR EFENERT AL RSS-310 Ao HAERTARIEAIR
ENMIERBE T’

KRR RIPEE

TH#R G

117



118

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
lauasd deyld oS3 dxanall 0d
TA31 CTPAHIILIA YMULLEHO E OCTABEHA NPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZEAIAA EXEI MAPAMEINEI ZKOMIMA KENH
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
olst o
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
0BAA CTPAHILIA HAMEPHO E OCTABEHA MPA3HA
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
3TA CTPAHNLIA HAMEPEHHO OCTABJIEHA NYCTOI
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
L1A CTOPIHKA 3ANIALLEHA NYCTOH HABMUICHE
TRANG NAY bU'Q'C CO TINH BE TRANG
AEEFEEE

FIHEE ATH



THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
lauasd deyls eSyi d>anall 0dd
TA3W CTPAHIILIA YMULLJIEHO E OCTABEHA NPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZENIAA EXEI NAPAMEINEI ZKOMIMA KENH
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
olst o4y
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
0BAA CTPAHILIA HAMEPHO E OCTABEHA MPA3HA
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
9TA CTPAHNLLA HAMEPEHHO OCTABJIEHA NYCTOI
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
L1A CTOPIHKA SANALLEHA NYCTOH) HABMIICHE
TRANG NAY bU'Q'C CO TINH BE TRANG
rEFERE

FIHFEE AR

119



120

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
lauasd deyld oS3 dxanall 0d
TA31 CTPAHIILIA YMULLEHO E OCTABEHA NPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZEAIAA EXEI MAPAMEINEI ZKOMIMA KENH
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
olst o
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
0BAA CTPAHILIA HAMEPHO E OCTABEHA MPA3HA
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
3TA CTPAHNLIA HAMEPEHHO OCTABJIEHA NYCTOI
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
L1A CTOPIHKA 3ANIALLEHA NYCTOH HABMUICHE
TRANG NAY bU'Q'C CO TINH BE TRANG
AEEFEEE

FIHEE ATH



THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
lauasd deyls eSyi d>anall 0dd
TA3W CTPAHIILIA YMULLJIEHO E OCTABEHA NPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZENIAA EXEI NAPAMEINEI ZKOMIMA KENH
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
olst o4y
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
0BAA CTPAHILIA HAMEPHO E OCTABEHA MPA3HA
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
9TA CTPAHNLLA HAMEPEHHO OCTABJIEHA NYCTOI
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
L1A CTOPIHKA SANALLEHA NYCTOH) HABMIICHE
TRANG NAY bU'Q'C CO TINH BE TRANG
rEFERE

FIHFEE AR

121



122

THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
lauasd deyld oS3 dxanall 0d
TA31 CTPAHIILIA YMULLEHO E OCTABEHA NPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZEAIAA EXEI MAPAMEINEI ZKOMIMA KENH
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
olst o
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
0BAA CTPAHILIA HAMEPHO E OCTABEHA MPA3HA
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
3TA CTPAHNLIA HAMEPEHHO OCTABJIEHA NYCTOI
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
L1A CTOPIHKA 3ANIALLEHA NYCTOH HABMUICHE
TRANG NAY bU'Q'C CO TINH BE TRANG
AEEFEEE

FIHEE ATH



THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
lauasd deyls eSyi d>anall 0dd
TA3W CTPAHIILIA YMULLJIEHO E OCTABEHA NPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZENIAA EXEI NAPAMEINEI ZKOMIMA KENH
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
olst o4y
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
0BAA CTPAHILIA HAMEPHO E OCTABEHA MPA3HA
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
9TA CTPAHNLLA HAMEPEHHO OCTABJIEHA NYCTOI
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
L1A CTOPIHKA SANALLEHA NYCTOH) HABMIICHE
TRANG NAY bU'Q'C CO TINH BE TRANG
rEFERE

FIHFEE AR

123



N Abbott Medical

9050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442 USA
+1 855 478 5833

+1 651 756 5833

Manufacturing Facility
Abbott Vascular

52 Calle, 3, B31 Coyol Free Zone,
El Coyol

Alajuela

20102

Costa Rica

EC|REP

Abbott Medical

The Corporate Village
Da Vincilaan 11 Box F1
Zaventem

1935

Belgium

+322 77468 11

© 2022 Abbott. All Rights Reserved.



3

V.

For the best experience, open this PDF portfolio in
Acrobat X or Adobe Reader X, or later.

Get Adobe Reader Now!



http://www.adobe.com/go/reader


PressureWire X Guidewire
Cable Connection

REF| c12009

Instructions for Use
Yka3aHns 3a ynotpeba
Navod k pouziti
Brugervejledning
Gebrauchsanweisung
0Odnyies xpfong
Instrucciones de uso
Kasutusjuhend
Kéyttoohjeet

Mode d'emploi

Upute za uporabu
Hasznalati utasitas
Istruzioni per l'uso
AE XIHE;
Naudojimo instrukcijos
Lieto§anas pamaciba
YnatcTBo 3a ynotpeda
Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning
Instrukcja obstugi
Instrucoes de Utilizagao
Instructiuni de utilizare
NHeTpyKumAa no akcnayatauum
Navod na pouzitie
Uputstvo za upotrebu
Bruksanvisning
Kullanma Talimatlan
IHCTpYKLiA 3 excnnyaTawii
{EFREA

{E R

PPL2134964 (2021-11-16)

ATV
q

2797






THIS PAGE INTENTIONALLY LEFT BLANK
TA3 CTPAHIILIA YMULLEHO E OCTABEHA NPA3HA
TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA
DENNE SIDE ER MED VILJE BLANK
DIESE SEITE WURDE ABSICHTLICH LEER GELASSEN
AYTH H ZEAIAA EXEI MAPAMEINEI ZKOMIMA KENH
PAGINA DEJADA INTENCIONADAMENTE EN BLANCO
SEE LEHEKULG ON SIHILIKULT TUHJAKS JAETUD
TAMA SIVU TARKOITUKSELLA TYHJA
PAGE VIERGE INSEREE INTENTIONNELLEMENT
OVA STRANICA JE NAMJERNO OSTAVLJENA PRAZNOM
EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN MARADT URESEN
PAGINA LASCIATA INTENZIONALMENTE BIANCA
ol3t o{=Y
SIS PUSLAPIS TYCIA PALIKTAS TUSCIAS
ST LAPA IR ATSTATA TUKSA AR NOLUKU
0BAA CTPAHILIA HAMEPHO E OCTABEHA MPA3HA
DEZE PAGINA IS MET OPZET LEEG GELATEN
DENNE SIDEN ER TOM MED HENSIKT
NINIEJSZA STRONA ZOSTALA CELOWO POZOSTAWIONA PUSTA
ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO
PAGINA LASATA INTENTIONAT LIBERA
3TA CTPAHNLLA HAMEPEHHO OCTABJIEHA NYCTOI
TATO STRANA BOLA UMYSELNE PONECHANA PRAZDNA
OVA STRANICA JE NAMERNO OSTAVLJENA PRAZNA
DENNA SIDA HAR AVSIKTLIGT LAMNATS TOM
BU SAYFA BILEREK BOS BIRAKILMISTIR
LLA CTOPIHKA SANALLEHA NYCTOH) HABMUICHE
AEHREZE

FIFEBAZR





BN ENQGHISh ... —————————— 4

DO: BBIITAPCKM ...t 6
R 1) o 9
0A: DANSK ... —————— 11
de: DEULSCN ... ————————— 13
Y200V (1 15
€S: ESPANON ... ———— 17
et EeSti KBl ... 20
1 Y11 1 R 22
fr: FranGais ... 24
1 ¢ TG (O 26
hu: Magyar ... ————— 28
it: HANANO ... ———— 31
KO: BETEO] ..ottt s sssess s s ssessssaeessssasns 33
It LIBTUVIY o 35
IV: LAtVIBSU ...ttt 37
MK: MAKELOHCKI ..o sne s sne s s 39
Ni: Nederlands ... 42
1T T £ 44
PI: POISKI ...t 46
(L 1] 1 1T 49
(0 3 (1] 1 T 51
T o ] 54
B (111121 1 ) 56
] S 1L (S 58
YT -] 1 T [ 61
Hr: TUPKGE....eece et s 63
UK: YKPATHCBKA .......oreeeerercerer e s see s se e s sne s s sne s s e sns s s 65
A gt L= 3 67
L IR = v 70





en: English

PressureWire X Guidewire
Cable Connection

C12009

Instructions for Use

Content

PressureWire X guidewire package includes:
Sealed non-sterile outer box

Instructions for use

Sealed sterile pouches

PressureWire X guidewire pouch includes:
Packaging coil

PressureWire X guidewire

Torque device

Instrument connector

(@)
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1. Guidewire, refer to label for length' 9. Hydrophobic insulators between contact members
2. Flexible length, 31 cm 10. Torque device
3. Shaft 11. PressureWire X connection cable
4. Connector 12. Female connector
5. Radiopaque tip, 3 cm 13. Instrument connector
6. Sensor element 14. Cap
7. Hydrophilic coating 15. Close cap
8. PTFE coating 16. Open cap
"Applied part according to IEC 60601-1.
Description

The Pressurerre X guidewire is a 0.014" (0.36 mm) guidewire with an integrated sensor element at the tip to enable measurements of
s. The guidewire is uniquely paired with a specific connection cable. The guidewire is available in different lengths.

Intended Use

The PressureWire guidewire is deS|gned to fit inside a percutaneous catheter for the purpose of directing the catheter through a vessel. The
signal output from the sensor is to i for analysis, i and display of any physiological parameters
or indices based on pressure or temperature; e.g., Fractional Flow Reserve (FFR).

Indications for Use

The PressureWire X guidewire is indicated to direct a catheter through a blood vessel and to measure physiological parameters in the heart
and in the coronary and peripheral blood vessels. Physiological parameters include blood pressure. The PressureWire X guidewire can also
measure blood temperature.

Contraindications
This guidewire is contraindicated for use in the cerebral vasculature.

Warnings

*  No modification of this device is allowed.

* The PressureWire X guidewire is supplied sterile. Discard the guidewire if the pouch is opened or damaged, compromising the sterile
barrier. The guidewire is designed for single use only and shall not be reused or resterilized. Adverse effects of using a non-sterile or
resterilized guidewire may include, but are not limited to:

- Local and/ or systemic infection
-~ Mechanical damage
- Inaccurate readings

*  Observe all guidewire movements. Whenever the guidewire is moved or torqued, the tip movement should be examined under
fluoroscopy. Never push, withdraw, or torque the guidewire if it meets resistance or without observing corresponding movement of the
tip, otherwise vessel / ventricle trauma may occur.

* Torquing or of the guidi
occlusion may:

- Cause dissection or perforation of blood vessels
- Cause vessel spasm
- Damage and / or fracture the guidewire

*  When introducing the guidewire, flush the catheter and administer anticoagulation as for a standard catheterization procedure or
clotting may occur.

* Do not use the guidewire in the ventricles if the patient has a prosthetic mechanical or biological valve. It may result in damage to both
the prosthesis and the guldeW|re WhICh may cause injury or death.

e  Use of the P ire X in with interventional devices with a short rapid exchange may result in a folded or
fractured guidewire.

* High frequency surgical devices must not be used on a patient at the same time as the guidewire.

in a sharp bend, against resistance, or repeated attempts to cross a total vessel

Precautions

e TheF e X guid: is a delicate i and should be handled carefully.

* Make sure that the female connector is kept dry to ensure accurate pressure and / or temperature readings. Inaccurate readings may
necessitate device replacement.

4

* Do not use the guidewire in conjunction with atherectomy catheters. It may damage the guidewire.

* Do not withdraw or i the guidewire in a sharp-edged object. It may result in abrasion of the guidewire coating.

*  Factors that may affect the accuracy of the diagnostic information include, but are not limited to:
—  Improper placement of the aortic pressure sensor.
—  Failure to achieve maximum coronary and myocardial hyperemia during FFR procedures.
- Blood flow affected by the position of interventional devices, such as balloon catheters.

*  Guidewire readings may be affected by defibrillation. Rezero the guidewire after defibrillation use.

* Do not measure pressure when the guidewire sensor element is in a sharp bend or in contact with atrial or ventricular walls. It might
result in pressure artifacts.

* Do not use the PressureWire X guidewire together with another guidewire, for so-called jailed wire technique, due to difficulty in
guidewire withdrawal and possible guidewire entrapment.

*  Store at room temperature (15°C — 25°C) in a dry and dark place.

Adverse Events
Potential complications which may be encountered during all catheterization procedures include, but are not limited to: vessel dissection or
occlusion, perforation, embolus, spasm, local and / or systemic infection, pneumothorax, congestive heart failure, myocardial infarction,

y ion, chest pain, renal i serious arrhythmias, or death.
In addition, this device has a coating containing Polyethylene Glycol (PEG); potential allergic reactions (anaphylaxis) may occur during the
interventional procedure if the patient is allergic to PEG.

Directions for Use

Use the PressureWire X guidewire in conjunction with a 6F (2 mm diameter) guiding catheter. Referlu instructions supplied with any
interventional devices to be used in conjunction with the guidewire for their intended uses, i and potential n:
Note that use of the guidewire in conjunction with uncoated diagnostic catheters may reduce gu\dewwre performance.

CAUTION: If the PressureWire X gets stuck or is during the i the female
connector and replace the damaged guidewire, including the connection cable, with a new one. Damage may include, but is not
limited to, kinks, bends, sheared polymer coating, no pressure signal, or inaccurate pressure signal. Incorrect use may result in
vessel / ventricle damage, arrhythmia induction, electric shock, inaccurate pressure signals or inaccurate torque response.
CAUTION: When the PressureWire X guidewire is disconnected from the female nonneclnr during procedure make sure the male
connector does not come into contact with conductive surfaces, thus avoiding uni ion with other equi| or
electric shock.

Preparations

1. Open the PressureWire X guidewire packaging using aseptic technique.

2. Make sure that the packaging coil is flat on the table.

3. Fill the packaging coil with saline solution through the flush port. The saline shall cover the pressure sensor element, approximately
20 cc.

Zeroing the Guidewire

4. Activate the receiving instrument according to manufacturer’s instruction.

5. Plug the instrument connector into the receiving i Zero the P gl g to instructions enclosed with
the instrument. Refer to Table 4 for information regarding i ible with the F ire X guidewi

CAUTION: Keep the guidewire stable at all times and avoid any excessive movement during zeroing.
6. Carefully remove the guidewire from the packaging coil.
7. The shapeable guidewire tip may be carefully shaped using standard tip shaping practices.

CAUTION: Do not use a shaping tool with a sharp edge.

Diagnostic Procedure

8. Introduce the PressureWire X guidewire into the patient’s blood vessels according to standard clinical practice.

9. Use the torque device to slowly steer the guidewire. Position the guidewire sensor element just outside the guiding catheter opening.

10. Verify the following to facilitate an accurate pressure reading:

* Place the aortic pressure transducer at the same height as the patient’s heart.

*  Pull back the insertion tool and tighten the hemostatic valve.

* Make sure that there is no remaining contrast fluid in the catheter.

11. Verify pressures. Verify that the pressures from the guiding catheter and the guidewire are equal.

* Ifthe pressure difference is < 10 mmHg, equalize the pressure signals according to compatible system’s instructions. Refer to Table 4
for a list of compatible systems.

* If the pressure difference is > 10 mmHg, it is recommended to:
—  Confirm the items noted in step 10.
- If the difference is still > 10 mmHg, remove the PressureWire X guidewire, re-zero, and repeat from step 8.
- Equalize the pressure signals according to the compatible system instructions.

* If the pressure difference results in an equalization offset value, limit, or alert according to the compatible systems, refer to that
equipment’s instructions.
NOTE: If equipment not identified in Table 4 is used to display pressure from the g
additional limitations apply.

12. Perform measurements. Use the torque device to slowly steer the guidewire to the desired position and perform pressure
measurement according to standard clinical procedures.

, refer to related equij ification if

NOTE: If it is difficult to reach the desired position, the guidewire may be disconnected from the female connector for better handling.
13. If applicable, considering the results from the measurements, proceed with interventional procedures.

Interventional Procedure

14. Disconnect the female connector.

15. Remove the torque device by loosening the screw and gently withdraw it.
16. Carefully advance the interventional device over the Pi ire X

17. Put the torque device back on the guidewire in a suitable position.

18. Ifitis necessary to re-connect the female connector, carefully wipe and dry the guidewire.
19. Gently and fully insert the connector into the female connector and secure the cap.

and proceed ing to

20. Proceed with treatment.

Removal / Re-introduction of the PressureWire X Guidewire

If it is necessary to re-introduce the P ire X guid to the patient’s blood vessels during any diagnostic or interventional
procedure:

1. Carefully withdraw the guidewire. Make sure that the distal flexible part of the guidewire is kept wet.
2. Carefully wipe and dry the connector.

3. Gently and fully insert the connector into the female connector and secure the cap.

4. Repeat the procedures from step 8 and forward.

Verify Pressure Measurement

1. Carefully withdraw the PressureWire X guidewire until the sensor element is positioned just outside the catheter opening.

2. Pull back the insertion tool and tighten the hemostatic valve. Make sure that there is no remaining contrast fluid in the catheter.
3. Verify that the pressures registered by the guiding catheter and the guidewire are equal.





Finish Procedure
Carefully withdraw the PressureWire X guidewire.
Handling and Disposal

Handle and dispose of the Pr ire X g ire as lous material and in accordance with medical and applicable local, state
and federal law and regulations. The instructions for use is recyclable.

Technical Specifications
Table 1. Pressure measurement

Description

Guidewire

Operating pressure -30 to +300 mmHg

Cable connection

Consult instructions for use

Accuracy' <2 mmHg or + 2%
Temperature sensitivity 0.3% of pressure change per °C
Zero drift < 7 mmHg/hour

Operating time <3 hours

" The contribution to the error in average pressure from any external disturbance source will be < 2 mmHg; i.e., when a disturbance source
is applied in accordance with IEC 60601-1-2, the average pressure may change up to 2 mmHg. The effect of electromagnetic noise on
pressure signal is less than 3 mmHg peak to peak.

Caution

Table 2. performance

Use by

Temperature range 34— 42°C

Table 3. Environmental conditions

Manufacturer

Operating, ambient temperature 15°C to 35°C (59°F to 95°F) with a maximum temperature fluctuation of + 5°C

Operating, relative air humidity 30-75%

Ambient pressure 425 - 850 mmHg

Transport temperature -20°C to +50°C (-4°F to +122°F)
Transport relative humidity 25-90%

Storage conditions 15°C to 25°C (59°F to 77°F)

Table 4. Compatible systems

RadiAnalyzer™ System

RadiAnalyzer™ Xpress System

QUANTIEN™ Measurement System

For other compatible platforms, check with your sales representative.

with y
Please refer to Instructions for Use of compatible platform used.
*  Guidance and ion — electre ic emissions.
e Guidance and ion — electrc ic immunity.

Warranty Disclaimer

Although PressureWire X guidewire (hereatfter referred to as “product”) has been under carefully conditions,
Abbott Medical (hereafter referred to as “Abbott”) has no control over the conditions under which the product is used. Abbott, therefore,
disclaims all warranties, both expressed and implied, with respect to the product, including, but not limited to, any implied warranty of
merchantability or fitness for a particular purpose. Abbott shall not be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct,
incidental or consequential damages caused by any use, defect, failure or malfunction of the product, whether a claim for such damages
is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority to bind Abbott to any representation or warranty with
respect to the product. The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to contravene
mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this Disclaimer of Warranty is held to be illegal, unenforceable or in conflict
with applicable law by court of competent jurisdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be
affected, and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part
or term held to be invalid.

Manufacturing facility

Date of manufacture

Catalogue number

Keep away from sunlight

B e Length
@ Outer diameter
Lot number
B Packaging unit
[0
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(]

Keep dry

Temperature limitations

Excursion limits permitted to temperature

EXCURSIONS

Excursion limits permitted to humidity

—
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Defibrillation-proof Type CF equipment
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Equipment includes RF transmitter

Do not use if package is damaged

Do not reuse

®
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Do not resterilize






Symbol Description

bg: bbnrapckn / Bulgarian

Sterilized with Ethylene Oxide Gas

Conformité Européenne (European Conformity). Affixed in accordance with
European Council Directive 93/42/EEC (NB 2797) and 2011/65/EU. Hereby,
Abbott Medical declares that this device is in compliance with the essential
requirements and other relevant provisions of this directive.

2797

CAUTION: Federal law (U.S.) restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

Authorized rep in the European Gi

CETLus valid for Canada and US.
Conforms to AAMI Std. ES60601-1 & IEC Std. 60601-2-34
Certified to CSA Std. C22.2 No. 60601-1

Intertek
5013704

[Medical Electrical Equipment | Medical electrical equipment

CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

A WARNING: This product can expose you to chemicals including ethylene oxide, which is known to the State of California to cause

cancer and birth defects or other reproductive harm. For more information, go to www.P65Warnings.ca.gov.

Patents: www.abbott.com/patents

Bopau PressureWire X
CBbp3BaHe Ha Kabena

WA

C12009

CTPYKLMK 3a ynoTpeba

Cbabpxanne

On:
3al
[
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akoBKaTa Ha Bopaua PressureWire X cbabpxa:
neyaraHa HECTEPUIHA BbHILHA KyTUA

CTPYKLMK 32 ynotpe6a

neyaraxit CTEpUIHI TOPBUUKY

Top6uukara Ha Bopaua PressureWire X cbabpxa:
OnakoBbyHa cnupana

Bopay PressureWire X

YCTpoiAcTBO 32 BbPTEHE

KOHeKTOp 3a UHCTPYMeHTI
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. Bojay - nornepeTe eTvKeTa 3a Abmkmta’ 9. mexay €NeMeHTH
. TbBKaBa vacT, 31 cm 10. YeTpoiicTBO 3a BbpTEHE
LWapr 11. Csbpasau kaben PressureWire X
KonekTop 12. )KeHcku KoHekTOp
. PEHTreHOKOHTPACTEH BPbX, 3 CM 13. KoHekTop 3a MHCTPYMeHTH
. CeH3opeH enemeHT 14. Kanauka
. XuppodunHo nokputue 15. 3atBapAHe Ha Kanaukata
. PTFE nokputne 16. OTBapAHe Ha Kanaukara

"MpunoxHa yact cbimacHo craHaapt IEC 60601-1.

Onuncanne
Bopaubt PressureWire X e Bogau ¢ anametbp 0,014 uHua ¢ BrpafieH CEH30PEH ENeMEHT Ha Bbpxa, 3a a N03BONY M3MEPBaHUA Ha

(U3MONOrHY NapameTpu. BogaybT e CBbP3aH N0 YHIKANEH HAYUH CbC CMELMANEH CBbP3BALL Kaben. BofaubT ce npeanara B pasnuiHit
IbMKUHU.

MpeanasHauenne

BopaubT PressureWire X e npeaxasHaden 3a nocTaBAHE B NePKyTaHeH KateTbp C LieN HACOUBAHE Ha KaTeTbpa NPe3 KpbBOHOCEH Cby.
VI3XORHUAT CUTHan OT cex3opa ce Npefasa kbM CBbP3aHO 060PYABAHE 3a aHANU3, W " Ha U3NONOTMYHI
napameTpin Un HEEKCH, 6a3npaHy Ha HanAraHe N TEMNEparypa, kato Ha neburen peseps (FFR).

MokasanuA 3a ynotpe6a

Bop:

aubT PressureWire X e nokasaH 3a HacoYBaHe Ha KateTbp Npe3 KpbBOHOCEH Cbfl 11 38 U3MepBaHe Ha GU3NONOrUyHM NapameTpy B

CbPLIETO ¥ B KOPOHAPHUTE 1 NEPUQEPHUTE KPbBOHOCHN CoBe. (DM3MoNOTU4HIUTE NapaMeTp BKNKOUBAT KPbBHOTO HanAraxe. Bopaubt
PressureWire X Moxe CbLL0 Aa M3MepBa TeMneparyparta Ha kpbeTa.

Mpo

To3u Bogau e npc

Mpe,
.

TUBONOKa3aHna
cucTema Ha Mo3bka.

aH 3a ynoTpe6a B kpbi

AYNPEeXAEHNsA

He ce paapeluaBa Hkaksa MOQUGKALMA Ha TOBA YCTPOVICTBO.

BopaubT PressureWire X ce focTaB CTepuneH. /13xabpreTe Bofiaua, ako TopbuUKaTa e 0TBOPEHa vni NoBPeaeHa, KOETO Hapyliasa
cTepunHara 6apuepa. BopaybT e NpeaHasHadeH camo 3a eaHokpaTHa ynotpe6a i He 61Ba Aa Ce U3NON3Ba WK CTePUNM3Npa
NOBTOPHO. HeXenaxuTe ePEKTY OT M3NON3BaHe Ha W11 NOBTOPHO BOJA4 MOTar i BKIIOYBAT, HO He Ce
1134€pNBaT CbC CEAHUTE:

—  Tlokana unu 3acArallia LENUAT OPraHin3bM UHPEKUMA;

— (msnvecku yBpexaanus;

—  Herounu usmepBatua.

Ha6ntonasaiite BCUUKI ABIKEHUA Ha BOJAYa. Buarw, Korato BOAaubT Ce ABIDKI UN BbPTU, ABIDKEHUETO Ha BbpXa TPAGBA fa ce

cneav upe3 ¢n Hukora He iiTe, N3TErNAITE UK BbPTETE BOAAYA NPU HANMYMETO HA CNPOTUBNEHNE UK 6e3
na CbOTBETHOTO Ha Bbpxa; B Np cnyyail MoXe fia Bb3HIKHE HapaHABaHe Ha KPbBOHOCHNA Cbf/
CbpaeyHara Kamepa.

B 0 unu Ha BOfAa4a B 0CTPa U3BUBKaA NPU CbNPOTUB/IEHIE UK NOBTOPHI ONWUTW Aa Ce NnpemMinHe

NPe3 Hanb/HO 3anyLLEH KPbBOHOCEH Cbjl MOXE fa:
—  Mpuuuy pa3pa3BaHe uni nephopupaHe Ha KPbBOHOCHNTE CbAOBE;
—  TpuuutHy cNasbMm Ha KPbBOHOCHNA CbA.
—  ToBpenn u/unu cuynu Bogava
TPy BbBEX/AHE HA BOAAYA NPOMUIITE KATETbPA M MPUNOXKETE aHTVKOAryNaHT CbIMacHo p 3a
B NPOTUBEH Cy4aii MOXE A Ce NONy4M CbCUPBaHE.
He n3nonasaiite Bofaya B ChpAeYHUTE KAMEPW, aKo NAUMEHTBT Ma NPOTE3HA MeXaHWuHa Wik 6uonoruyxa knana. Tosa Moxe fa
JI0Befle 10 YBPEX/AHe KaKTO Ha NPOTe3aTa, Taka 1 Ha BOJ1a4a, KOETO MOXE 1 NPUUMHI HApaHABAHE Ui CMbPT.
Ha Bopjava Pr X8 C YCTPOIACTBA 32 MHTEPBEHLINA C KpaTka Gbp3a 06MAHa MOXe Ja A0BEAE 0
NPerbBaHe Wi CUyNBaHe Ha BOfaYa.
He TpA6Ba 1a Ce 13n0N3BaT BUCOKOYECTOTHI XMPYPrAYECKM YCTPOVICTBA NP A3fie NALMEHT EAHOBPEMEHHO C BOJAYa.






MpeanasHn MepKu

BopaubT F ireXe T 1 C Hero TpABBa fa ce 6opaBy BHUMATENHO.

VBEpETe Ce, Ye XKEHCKIAT KOHEKTOP Ce CbXPaHABA Ha CYX0 MACTO, 32 1 CE rapaHTipa TOYHOCTTA Ha OTYUTaHE HA HANATAHETO W/uni
Temneparypara. HETO4HOTO OTUUTaHE MOXE a HanoXw NoaMAHa Ha YCTPOVCTBOTO.

He n3nonaBaiite Bofiaua 3aeaHo C KateTpu 3a aepekTomuA. ToBa MOXe Aa NoBpean Bofaya.

He u3TernaiiTe unu MaHvnynupaiite Bofiaua B NPEAMET C 0CTPYU PbGoBe. ToBa MOXE Aa A0BEAE [0 M3TbPKBAHE Ha NOKPUTETO Ha
BOJaYa.

(DakTopwTe, KOUTO MOFaT 1 3aCErHaT TOYHOCTTA Ha AMarHOCTUYHATA MHAOPMALIAR, BKIIOYBAT, HO He CE U34EpNBaT CbC CEAHUTE:

—  HenpaBuno nocTaBAHe Ha CEH30pa 3a HANAraHe B aoprara.

- Henocturane Ha KOpOHapHa n N0 BpeMe Ha no FFR.

—  KpbBOTOK, NOBNMAH OT NO3MLWATA Ha YCTPOICTBA 32 UHTEPBEHLIAR, KATO HANPUMep BanoHHM KaTeTpu.

MoKa3aHMATa Ha Boaya Morar aa 6baaT noBnMAHY 0T AepuBpUNaLuA. Hynupaiite NOBTOPHO BoJAYa CNIEQ U3NON3BaHe Ha
nedubpunauua.

He 13MepBaiiTe HanAraHeTo, KOraTo CeH30PHNAT ENEMEHT Ha BOJia4a Ce HaMMpa B 0CTPA M3BUBKA WK € B KOHTAKT C NPECbPAHNTE
WK KamepH cTenn. ToBa Moxe i 0BEAE A0 N0ABA Ha apTehakTin, CBbP3aHI C HANATAHETO.

He n3non3gaiite Bogaua PressureWire X 3aeHo ¢ Apyr BoAay 3a Taka HapeyeHara TexHuka ,jailed wire“ nopapu 3aTpyaHeHveTo npu
W3TETNAHE Ha BOJ1a4a il NOTEHLIMANHO 3aKNeLIBaHe Ha BOJava.

CbxpanaBaiiTe npu cTaiiia Temneparypa (15°C — 25°C) Ha cyxo 1 TBMHO MACTO.

Hexenauu peakuun

[MoTeHUMaNHNTe YCNOXHEHWA, KOUTO Morar aa

npu BCUYKKN Ha , HO HE Ce u34epnear C:

[VCEKALWA UK OKNY3WA Ha KPbBOHOCEH Cbfl, NephopaLIA, eMBonyA, CnasbM, NOKaNHa i/ui CUCTEMHA UHGEKLMA, NHEBMOTOPAKC,
3aCTOVHA CbPAIEYHA HEOCTATBYHOCT, MH(APKT Ha MUOKAPAA, XMMOTOHNA, Bonka B rbpauTe, Gb6PEYHa HENOCTATBYHOCT, CEPUO3HI
apUTMUY UNK CMbPT.

B nombHeHve, T0Ba YCTPOICTBO IMa MOKPUTIE, ChIbPXKALLO NonveTvnex mukon (PEG); Bb3MOXHY anepritkin peakwium )
MOraT i Bb3HVKHT N0 BPEME Ha MHTEPBEHLIVMOHHATA NPOLIEAYPa, aKo NALMEHTLT € anepriyieH kbM PEG.

3Baxpane/noBTOPHO BLBEXAAHE Ha Bojaua PressureWire X

AKO € HeoBX0AVIMO [a BbBEETE NOBTOPHO Bopaya PressureWire X B KPbBOHOCHNTE CbO0BE Ha NALMEHTa N0 BPEME Ha AMATHOCTUYHA Ui
VHTEPBEHLIMOHANHA NPOLIeAypa:

1. BHUMATENHo M3Ternete Bogaya. YBepere ce, Ye AUCTANHATA rbBKABA YacT Ha BOJaYa Ce NOANbPKA MOKpa.
2. B 6 ] KOHeKTopa.

3. BHUMATENHO i U3LANO BbBEAETE KOHEKTOPA B XKEHCKIA KOHEKTOP I 3aKPENeTe CUTYpHO Kanaukara.

4. ToBTOpETE NPOLIEAYPUTE OT CTHNKA 8 HATaTbK.

Ha Ha
1. Buumarento narernete Bopaya PressureWire X, [OKaTo CEH30PHMAT eNeMEHT € B NO3WLNA TOYHO N3BbH 0TBOPA Ha KaTeTbpa.

2. Wspppnaiite OGDHTHU Ta 3a W 3aterHete Knana. YBeperte Ce, Ye HAMa 0CTaHaN0 KOHTPACTHO
BELLEeCTBO B KaTeTbpa.

3. TpoBepeTe fanu HANAraHeTo OT BOAELUNA KATETbp 11 HANArAHETO OT BOAAYA Ca PaBHU.

3aBbplIBAHe Ha NpoLeaypaTa
BHumartenHo usrernete sogaya PressureWire X.

BopaseHe nn U3xBbLpNAHE

Bopaserte ¢ Bogaya PressureWire X 1 ro u3xsbpnete karo 6uonoruyHo onaceH matepuan 1 B CbOTBETCTBME C MEANLMHCKATA NPAKTUKA
W NPUNOXNMIUTE MECTHI U AbPXABHW 3aKOHW 1 HapEJJBVI. VHcTpykuuuTe 3a ynorpeﬁa NOANeXar Ha peuuknupaxe.

Texxnueckn cnenudukauun

Tabnuua 1. i3mepBaxe Ha HanAraHeto

PaboTHO HansraHe -30 no +300 mmHg

Vka3aHuA 3a ynotpe6a

ire X8 D) BOJELL| KATETbP. BIKTE MHCTPYKLMMTE, NPEAOCTABEHN

Bopava F ¢ 6F (2 mm

C BCUYKN yCTpDI;ICTBa 33 NHTEPBEHLWA, KOUTO LUe Ce U3non3ear B KOMBUHALWA C BOJaa, 3a TAXHOTO npeaHasHayeHne, NpOTUBONOKA3aHNA

u

BaemeTe nog ye

) Ha BOfja4a B KOMGUHALMA C AMArHOCTUYHY Karetpu 6e3

NOKPUTHE MOXE Aa Hamani eeKTMBHOCTTA Ha BOAaYa.

BHUMAHME: Ako BopaubT PressureWire X 3acegHe unu 6b/ie noBpeseH no Bpeme Ha , KEHCKNA
] BOJay4, BKNKUNTENHO CBLP3BALLNA Kaben, ¢ HoB. loBPEAUTE MOraT Aa BKIKUBAT, HO He

ce D [ W3BUBKY, Ha TOKPUTUE, NANCA HA CUTHAN 33 HANATAHETO WM CUTHAN

C HETO4HO 3a MoXe Aa A0Bee A0 Ha 0/ pa Ha

CbpUETO, MHAYKLWUA HA apUTMNA, TOKOB yAap, CUTHaN! ¢ HETOYHO NOKa3aHNe 33 HaNAraHeTo WM HeTOYHA PeakunA npn BbpTeHe.

BHIMAHIE: MNpn paskausane Ha Bopaua PressureWire X oT XeHCKA KOHEKTOP N0 BPeMe Ha NpoLeaypa ce yBepere, Ye

ToyHocT' <2 mmHg wm = 2%

TemnepaTypHa YyBCTBUTENHOCT Mpomsana B Hanarateto ot 0,3% 3a °C

HyneBo oTknoHeHne < 7 mmHg/uac

Bpeme Ha pa6ora <3uaca

" TIpUHOCHT 3a rpeLLKaTa B CPESHOTO HAATAHE OT BLHLUEH U3TOYHMK Ha CMyLLEHHE LWe 6bae < 2 mmHg, T.e. KOraTo U3TO4HUKLT
Ha Ce npunara B Cb ¢ IEC 60601-1-2, cpegHoTO HanAraHe MoXe a ce npoMenu Ao 2 mmHg. EgekTbt ot
€NEKTPOMATHUTHITE CMYLLIEHA BLPXY CUTHANA HA HANATAHETO € NO-Manko 0T 3 MMHg OT MUK [0 NKK.

Tabnuua 2. EKcnnoataunoHHI cneumdukaumm 3a tTeMmneparypara

KOHEKTOP He BNIN3a B KOHTAKT C NPOBOAMMU NOBbPXHOCTH, KATO N0 TO3W HA4YMH CE N36ATBA HENpeHaMepeHo CBbP3BaHE C APYro
060py/BaHe NN TOKOB yap.

MoproToska

1.
2.
3.

(OTBOpETe ONakoBkara Ha Bofaua PressureWire X, 13non3Baiikv acenTiyHa TeXHUKa.
PaarbHeTe cepnanTiHaTa Ha Macara.

HarbnHeTe cepnanTiHaTa ¢ U3NonorvieH pasTeop nNpe3 nopra 3a npomusane. (M3NONOTMUHUAT PasTBOp TPAGBA Aa MOKpUe
CeH30PHIA ENEMEHT 3 HaNAraHeTo - okono 20 cc.

Hynupake Ha Bopaua

4,
5.

AkTUBUpaITE P CbIMacHo Ha NPOU3BOMUTENS.
BKntoyeTe KOHEKTOPA Ha UHCTPYMEHTa B NPUEMHUA UHCTPYMEHT. Hynupaiite Boaya Pl X CbIMacHo UHCTP: Te,
NPUNOXEHI C MHCTPYMEHTA. Buke Tabnuua 4 3a uH OTHOCHO ™, ¢ Bopava F ire X.

BHUMAHUE: MopabpxaiiTe cTabunHocTTa Ha BOfa4a BbB BCEK MOMEHT 11 W36ArBaiiTe npexkaneHo ABIKEHUE N0 Bpeme Ha
HynupaHe.

BHUMATENHO 13BajieTe BOJa4a OT ONaKOBbYHATA CUAPaNa.

TINacTUYHUAT BPbX HA BOJAYA MOXKE BHIMATENHO f1a C& 0(OPMM, KaTo Ce U3MON3BaT CTaHAAPTH NPAKTUKY 33 0GOPMAHE Ha BbPXa.
BHUIMAHUE: He iiTe 3a ¢ ocTpu p6ose.

JlnarocTuuHa npoueaypa

8.
9.

13.

BbBepete Bopaya PressureWire X B KpbBOHOCHUTE CbI0BE HA NALUNEHTa CNOPeA CTaHAAPTHaTa KNUHUYHA NPAKTUKA.

W3non3Baitte yCTpOﬁCTBUTO 32 BbpTEHE, 3a 1a HacouuTe 6aBHo Bopjaua. MocTaseTe CEH30pHNA eNeMeHT Ha BOAa4a TO4HO A0 0TBOPa
Ha BOAELLMA KaTeTbp.

. TpoBepeTe cneaHoTo, 3a Aa YNECHIUTE TOYHO OTYUTAHE HA HANArAHETO:

MMocTaBeTe TpaHCAtOCEPA 3a HANATAHETO HA a0pTaTa Ha CbluaTa BUCOUNHA, HA KOATO € CbPLIETO Ha NauueHTa.
V3nbpnaiite OGDHTHU Ta 3a W 3aterHete Knana.
YBeperte ce, Ye HAMA 0CTaHaN0 KOHTPACTHO BELLECTBO B KaTeTbpa.

. MpoBepere HanAraHeto. YBeperTe ce, Ye HANAraHETO OT BOAELUMA KATETbP 11 HaNATaHeTo OT BOfJaya ca paBHI.

AKO pasnvkara B Hanaraxeto e < 10 mmHg, n3pasHeTe CUTHANUTE 3a HANATHETO CbINIACHO MHCTPYKLMWTE 3a CbBMECTUMATa
cucTema. BinkTe TabnuLia 4 3a CUCHK Ha CbBMECTUMWTE CUCTEMU.

Ako pasnukara B HanAraseto e > 10 mmHg, ce npenopbyBa fa:

—  MoTtBbpauTe ENEMeHTUTE, NOCOUEHN B CTbrKa 10

— Ao pa3nukara Bce owe e > 10 mmHg, ussagete Bogaua PressureWire X, HynupaiiTe ro 0THOBO 1 NOBTOPETE NpOLeAypaTa ot

CTbrKa 8
—  |13paBHeTe CUHANUTE 33 HANATaHE CbIMACHO MHCTPYKLUUTE HA CbBMECTUMATA CUCTEMA.
AKO PasnykaTa B HNAraHETO BOAW 10 CTOMHOCT Ha B , Orp W cur B )T 0T

CbBMECTUMATA CUCTEMA, BUXKTE NHCTPYKLWWTE 3@ CbOTBETHOTO DGODVHBHHE.

3ABEJIEXKA: Ao 3a N0Ka3BaHe Ha HaNAraHeTo 0T Bofaua e U3non3sa 0bopyaBaHe, KOETO He € NOCOYEHO B Tabnuua 4, npoBepeTe
B CNELN(UKALMATA Ha CbOTBETHOTO 06OPYABAHE NN Ca B CUNA AONBAHUTENHI OTPAHUYEHU.

. I POVCTBOTO 32 BbPTEHE, 3a 1 HACOUNTE 6ABHO BOAAYA KbM XKENaHaTa nosuLua 1 fa

WU3BbPLUNTE U3MEPBAHE HA HANAAHETO CbrNacHO CTaHOAPTHUTE KNUHUYHI NPOLEAYPU.

BABEJIEXKA: AKO JOCTUraHETO Ha XenaHaTa no3uuua e TpyYAHO, BOJAYLT MOXe Aa Gbfie paskaueH OT KEHCKMA KOHEKTOP 3a No-4o6po
ynpaBnenue.

AKO € MPUNOXMMO, KaTo Ce B3eMar Npeasua peynTtatute 0T U3MepPBaHUATA, NPUCTbNETE KbM UHTEPBEHLMOHANHN NPOLERYPH.

I1HTepBeHUMOHANHa npoLenypa

14.
15.
16.

17.
18.
19.
20.

Pa3Kauete XKEHCKIA KOHEKTOp.
OTpeneTe yCTPOVCTBOTO 32 BbPTEHE, KATO PA3XabUTE BUHTA W BHUMATENHO o U3Abpnare.
Bi Hag Bofava Pr ire Xn

)TO 33 UH CbracHo Ha

npou3soanTena.

MocTaseTe ypena 3a BbpTeHe OBDHTHO BbpXy BOAaya B N0AX0AALLA NO3ULNA.

AKo e HeobxoumMo aa CBbPXETE OTHOBO XEHCKWUA KOHEKTOP, BHUMATENHO VI36I>DLIJ€TE W noacywere Bogava.
BHuMarTenHo v n3uAano BbBeMeTe KOHEKTOPA B XXEHCKNA KOHEKTOP U 3aKPeneTe CUrypHO Kanaykara.
TpombmxeTe ¢ NeveHneTo.

TemnepatypeH ananasoH 34 -42°C

Tabnuua 3. YcnoBuA Ha OKonHara cpefa

PabotHa okonxa Temneparypa 15°C o 35°C (59°F no 95°F) ¢ mMakcumanto TemnepaTypHo konebaume + 5°C

PaboTHa OTHOCUTENHA BNAXHOCT Ha Bb3fyxa 30-75%

ATMOC(epHO HanAraHe 425 - 850 mmHg

Temnepatypa Ha TpaHcnopTupaxe -20°C no +50°C (-4°F po +122°F)

0 npu Tp pTUp 25-90%

YcnoBuA Ha CbxpaHeHie ot 15°C po 25°C (o1 59°F fo 77°F)

Tabnuua 4. CbBMECTUMU CUCTEMM

Cuctema RadiAnalyzer

Cucrema RadiAnalyzer Xpress

13mepsatenta cucrema QUANTIEN

3a pyru cbf hopmn ce iiTe ¢ BawwmA TbProBCck NpeacTaBuTeN.

CbBMECTUMOCT C HOPMATUBHUTE N3NCKBAHNA

Mona, BuxTe 3a Ha (0l

©  VNbTBaHe 1 AeKNapauyA Ha NPOU3BOMUTENA - ENEKTPOMATHUTHO U3MbUBAHE.
*  VNbTBaHe 1 AeKNapauyA Ha NPOU3BOMUTENA - ENEKTPOMATHNUTHA YCTOMYMBOCT.

0TKa3 Ha rapaHuua

Bbnpeku ye BopaubT PressureWire X, HapuyaH Tyk ,MpoAyKT”, e npu KOH ycnosma,

Abbott Medical, HapuyaHa Tyk Abbott, He MOXe ia KOHTPOnVMPa YCNOBMATA, NPY KOUTO NPOAYKTBLT Ce U3non3sa. Mopaan Tasn npuunHa
Abbott 0Tka3Ba BCAKAKBI rapaHLvy, KAKTO U3PUYHW, Taka 1 NOAPa3BupaLLy ce, OTHOCHO NPOJYKTa, BKIKUUTENHO, HO 6e3 fa ce
OrpaHinyaBa ¢ kakBaTo i 1 6UNO rapaHLA 3a NPOAABAEMOCT VM MPUTOAHOCT 3a onpeaeneHa Len. Abbott He HOCU OTTOBOPHOCT KbM
HIKOE (M3NYECKO NV IPUAMHECKO NNLIE 33 KAKBUTO 1 1 610 MEAVLIMHCKI Pa3Xxoau Nk 3a KaKBUTO U 1a 6WN0 Npekw, NponaTyaLLm
WY NOCNEABALLN LUETW, NPUYMHEHY OT ynoTpe6a, AedeKT, 0TKas unu noBpefa Ha NpoayKTa, 0 N NCKbT 32 Ha
Teaw wweTv ce 6a3vpa Ha rapaHLyA, 0roBOp, HapyLIeHue uni apyro. Hukoe niLie HAMa MbNHOMOLLMETO 1a 06BbP3Ba Abbott ¢ KakBoTO

1 ga 6uno npeacTasAHe UK rapaHUMA no OTHOLIEHME Ha TO3W NPOAYKT. VI norp: , no-rope, He ca
npegHas3HavyeHn u He TpﬂﬁBa Aa Ce Tb/IKyBaT KaTo nNpoTMBOpeYaLLu Ha B AKOH(

AAKO HAKOA YacT UK yCnoBue OT TOBA rapaHLMOHHO ONPOBEPXeHUE 6bae CUETEHO 3a HE3aKOHHO, HENPUNOXUMO U B KOHGAVKT

C 0 TeNCTBO OT CbA, Ta Ha 4acTu OT TOBA rapaHUMOHHO ONPOBEPXeHNe HAMA

1a BbfiaT 3acerHati 1 3aIb/KeHNATa Lue Ce TbNKYBAT W NpUNarar Taka, KakTo 1 ako ToBa r He
KOHKpPETHATa YacT Unu ycnosue, KOETO Ce CYuTa 3a HEBANUAHO.






Cumson

Onucanne

Onucaxue

Bopau

Jla He Ce CTepunMaupa nosTopHO

CBbp3BaHe Ha kabena

Hanpasete cnpaska B UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpe6a
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Conformité Européenne (Esponeiicko cbotaecTsue). Mpukpenen B
cboTBeTcTBMe ¢ [pekTusa 93/42/EN0 (NB 2797) Ha EBponeiickua cbBET
1 2011/65/EC. C HacTosLwloTo Abbott Medical neknapupa, ue ToBa usgenue
0TroBapA Ha CbLIECTBEHUTE N3MCKBAHWA 1 APYTN CbOTBETHN pasnopenﬁm
Ha Tasn AVpeKTVBa.

CpoK Ha ropHocT

BHUMAHUE: O )70 3AKOHC 180 (CALL) orp
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Vodici drat PressureWire X
Kabelové pfipojeni

C12009

Navod k pouziti
Obsah

Baleni vodiciho dratu PressureWire X obsahuje:
Neprodysné uzavreny nesterilni vnéjsi obal
Névod k pouziti

Uzaviena sterilni pouzdra

Pouzdro vodiciho dratu PressureWire X obsahuje:
Transportni civka

Vodici drét PressureWire X

Torzni pomiicka

Konektor nastroje
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1. Vodici drat (délka je uvedena na stitku)' 9. Hydrofobni izolatory mezi jednotlivymi kontakty
2. Prizpisobitelna délka, 31 cm 10. Torzni pomficka
3. Diik 11. Spojovaci kabel PressureWire X
4. Konektor 12. Zasuvkovy konektor
5. Rtg kontrastni hrot, 3 cm 13. Konektor nastroje
6. Senzorovy element 14. Uzavér
7. Hydrofilni potah 15. Zavfit uzavér
8. Potah PTFE 16. Oteviit uzavér
'Pfilozna Gast podle IEC 60601-1.
Popis

Vodici drat PressureWire X je vodici drat o priiméru 0,35 mm se ul ve hrotu, ktery Ziuje méfit
fyziologické parametry. Vodici drét je jedinecné prifazen ke konkrétnimu spojovacimu kabe\u Vodici drét je k dispozici v riznych délkach.
Uréené pouziti

Vodici drat PressureWire je urcen k nasazeni do perkutanniho katétru za icelem navadéni katétru v cévé. Vystupni signaly jsou ze senzoru
pienaseny do prislunych zafizeni pro analyzu, vypocty a prezentaci riznych fyziologickych parametri a ukazateld zalozenych na tlaku
ateploté, napf. frakcni pritokové rezervy (FFR).

Indikace k pouziti

Vodici drat PressureWire X je urcen ke smérovani katétru v cévé a k méfeni fyziologickych parametrii v srdci a koronamich ¢i perifernich
cévéach. Mezi fyziologické parametry patfi krevni tlak. Pomoci vodiciho dratu PressureWire X Ize také méfit teplotu krve.

Kontraindikace

Pouziti tohoto vodiciho dratu je kontrail ano v oblasti ych cév.

Varovani

* Tento prostfedek neni dovoleno jakkoliv upravovat.

*  Vodici drat PressureWire X je dodavan sterilni. Je-li obal vodiciho dratu otevieny nebo poskozeny tak, Ze je naruSena sterilita, vodici
drat zlikvidujte. Vodici drét je urcen k jednorazovému pouZiti a nesmi byt opakované pouZivan nebo sterilizovan. Vedlejsi G¢inky pouZiti
nesterilniho nebo resterilizovaného vodiciho dratu mohou mimo jiné zahrnovat:

- lokalni nebo systémovou infekci,
- mechanické poskozeni,
- nepiesné vysledky méreni.

*  Sledujte veskeré pohyby vodiciho dratu. Pfi kazdém pohybu a otoceni vodiciho dréatu je nutné pohyb hrotu skiaskopicky sledovat.
Pokud pfi pouZiti vodiciho dratu narazite na odpor nebo pokud nelze sledovat pohyby hrotu, netlacte, netahejte ani neotacejte vodicim
dratem, protoZe by mohlo dojit k poSkozeni cévy nebo srde¢ni komory.

*  Otaceni ¢i nadméma manipulace vodicim dratem v ostrém ohybu nebo proti odporu ¢i opakované pokusy o priichod totaini cévni okluzi
mohou mit tyto nasledky:

- natrZeni ¢i perforace cév,
- vyvolani cévniho spasmu,
- poskozeni a/nebo zlomeni vodiciho drétu.

*  Pizavadéni vodiciho dratu katétr proplachnéte a podejte antikoagulacni pripravek jako u standardniho katetrizacniho postupu,
aby nedoslo k tvorbé srazenin.

*  Pokud ma pacient proteti ickou Ci chloperi, nepouzivejte vodici drat v
k poskozeni protetického prvku i vodiciho dratu s naslednym zranénim ¢i smirti.

*  Pouziti vodiciho dratu PressureWire X ve spojeni s intervencnimi zafizenimi s kratkou dobou vymény mize vést k piehnuti nebo
zlomeni vodiciho dratu.

* Soucasné s vodicim dratem nesmi byt u pacienta pouZit vysokofrekvenéni chirurgicky néstroj.

komoréch. Mohlo by dojit

Bezpecnostni opatFeni

* Vodici drat PressureWire X je choulostivy nastroj a je tfeba s nim zachazet opatrné.

*  Zkontrolujte, zda je zasuvkovy konektor suchy. Zajistite tak pfesnost méfeni teploty anebo tlaku. Nepfesna méreni mohou vyZadovat
vyménu prostredku.

NepouZzivejte vodici drat ve spojeni s kalelry pro alereklumn Mohlo by dojit k poskozeni vodiciho dratu.
Vodici drat nevytahuijte ani s nim s ostrymi hranami. Mohlo by dojit k odreni povrchové vrstvy vodiciho dratu.
*  Mezi faktory, které mohou mit vliv na presnost diagnostickych udajti, mimo jiné patfi:
- nespravne umisténi senzoru aortalniho tlaku,
- ¢ dosazeni maximaini koronarni a idini hyp ie pii zakrocich FFR,
—  tlak krve ovlivnény umisténim intervenénich prostredkd, napr. balonkovych Katétrd.
* Hodnoty ziskané pomoci vodiciho dratu mohou byt ovlivnény defibrilaci. Po defibrilaci vodici drat znovu vynulujte.
* Jestlize je senzorovy element vodiciho dratu v ostrém ohybu nebo pokud se dotyka stény siné nebo komory, neméfte tlak. Mohlo by
dojit ke vzniku tlakovych artefaktd.
¢ Nepoutzivejte vodici drat PressureWire X spolecné s jinym vodicim dréatem k metodé JWT (Jailed Wire Technique), mohlo by dojit
k potizim pfi vytahovani vodiciho dratu a k jeho moznému zachyceni.
¢ Skladujte pfi pokojové teploté (15-25 °C) na suchém a tmavém misté.

Nezadouci pfihody

Mezi mozné komplikace, k nimz mdze dojit pfi viech katetrizacnich postupech, patfi mimo jiné natrZeni, uzavieni nebo perforace cév,
embolus, spasmus, lokalni nebo systémova infekce, pneumotorax, méstnavé srdecni selhani, infarkt myokardu, hypotenze, bolest hrudniku,
selhani ¢innosti ledvin, zavazné arytmie nebo smrt.

Tento prostiedek mé navic povlak obsahujici polyelhy\englykol (PEG). Pokud je pacient alergicky na PEG, mohou se béhem intervenéniho
zakroku vysky ialni alergické reakce y

Navod k pouziti

Pouzivejte vodici drat PressureWire X ve spojeni se zavadécim katétrem velikosti 6F (primér 2 mm). Preclete si pokyny dodané s
intervencnimi nastroji pouzivanymi spolu s vodicim dratem a tidaje o jejich ysleném ucelu, ich a moznych
Upozoriiujeme, Ze poutziti vodiciho drétu v kombinaci s diagnostickymi katétry bez potahu miize vést k omezeni jeho funkénosti.
UPOZORNENI: Pokud se vodici drat PressureWire X béhem zakroku zasekne nebo poskodi, okamité odpoile zasuvkovy konektor

a poskozeny vodici drat véetné konektoru vyméiite za novy. Poskozenim miize byt napfiklad ohnuti, sedfeni 6|
potahu nebo nhyhellcl i nepresny signal tlaku. Nespravne pouziti miize mit za nasledek poskozeni cévy nebo srdecni komory,
vyvolani arytmie, traz elektrickym proudem, nepfesné signaly tlaku nebo nepfesnou reakci na otaceni.

UPOZORNEN: Je-li vodici drat PressureWire X héhem zakroku odpojen od zasuvkového konektoru, dbejte na to, aby se konektor
nedotkl vodivych povrchii a nedoslo tak k nedmysinému spojeni s jinymi zafizenimi nebo k drazu elektrickym proudem.

Priprava

1. S pouzitim aseptického postupu oteviete baleni vodiciho dratu PressureWire X.

2. Transportni civku polozte naplocho na stil.

3. Pres proplachovaci port napliite transportni civku fyziologickym roztokem. Fyziologicky roztok musi zalit senzorovy element tlaku
(piiblizng 20 ml).

Nulovéni vodiciho drétu

4. Aktivujte prijimaci zafizeni podle pokynd vyrobce.

5. Zasuiite konektor nastroje do piijimaciho zafizeni. Vynulujte vodici drat PressureWire X podle pokynii dodanych s nastrojem. Informace
0 nastrojich kompatibilnich s vodicim dratem PressureWire X najdete v tabulce 4.
UPOZORNEN: Vidy udrzujte vodici drat ve stabilni poloze a béhem vynulovani neprovadgijte zadné zbyteéné pohyby.

6. Opatmé vyjméte vodici drat z transportni civky.

7. Tvarovatelny hrot vodiciho drétu Ize opatrné vytvarovat pomoci standardnich postup.
UPOZORNEN: NepouZivejte tvarovaci nastroj s ostrymi hranami.

Diagnosticky postup

8. Standardnim Klinickym postupem zavedte vodici drat PressureWire X do cév pacienta.

9. Pomoci torzni pomiicky opatrné navadsite vodici drat. Umistéte senzorovy element hned za vnéjsi stranu otvoru zavadéciho katétru.

10. Pomoci nasledujicich ukon( zajistite presné méfeni tlaku:

*  Snimac tlaku v aorté umistéte do vysky srdce pacienta.

*  Vytahnéte zavadéci nastroj a utdhnéte hemostaticky ventil.

*  Zkontrolujte, zda v katétru nejsou Zadné zbytky kontrastni latky.

11. Zkontrolujte tlaky. Zkontrolujte, zda jsou tlaky naméfené zavadécim katétrem a vodicim dratem stejné.

*  Pokud je rozdil v tlaku < 10 mm Hg, vyrovnejte signaly tlaku podie pokynii ke kompatibilnimu systému. Seznam kompatibilnich
systémii najdete v tabulce 4.

*  Pokud je rozdil v tlaku > 10 mm Hg, je doporucen nasledujici postup:
- Qveéfte polozky uvedené v kroku 10.
—  Pokud je rozdil nadale > 10 mm Hg, vyjméte vodici drat PressureWire X, znovu jej vynulujte a opakujte postup od kroku 8.
— Podle pokyni ke kompatibilnimu systému vyrovnejte tlakové signaly.

*  Pokud rozdilné tlaky vedou v zavislosti na kompatibilnim systému k hodnoté posunu vyrovnani, k omezeni nebo k vystraze, prectéte si
pokyny k danému vybaveni.
POZNAMKA: Pokud je k zobrazovani tlaku z vodiciho dratu pouZito vybaveni, které neni uvedeno v tabulce ¢. 4, ovéfte si v prislusnych
technickych specifikacich zafizeni, zda neplati dal$i omezeni.

12. Proved'te méfeni. Pomoci torzni pomiicky pomalu zavedte vodici drat do pozadované polohy a standardnim Klinickym postupem
provedte méfeni tlaku.
POZNAMKA: Pokud je dosazeni pozadované polohy obtizné, Ize vodici drat odpojit od zasuvkového konektoru za ticelem snadngjsi
manipulace.

13. V piipadé potieby pak po zvazeni vysledk méfeni prikrocte k intervencnim postupGm.

Intervenéni zakrok

14. Odpojte zasuvkovy konektor.

15. Uvolnéte $roub pridrZujici torzni pomicku a opatrné ji odpojte.

16. Opatrné nasuiite intervencni nastroj na vodici drat PressureWire X a postupujte podle pokynd vyrobce.

17. Umistéte rotator zpét do vhodné polohy na vodici drat.

18. Pokud je nutné opakované pfipojeni zasuvkového konektoru, vodici drét otfete a osuste.

19. Opatrné zasurite cely konektor do zasuvkového konektoru a zajistéte jej uzavérem.

20. Pokracujte v zakroku.

Vyjmuti/opakované zavedeni vodiciho dratu PressureWire X

Pokud je nutné béhem néjakého diagnostického nebo intervenéniho zakroku znovu zavést vodici drat PressureWire X do cév pacienta:
1. Opatrné vytahnéte vodici drat. Distalni pruzna ¢ast vodiciho dratu musi byt udrZovana vihka.

2. Opatrné otfete a osuste konektor.

3. Opatmé zasuiite cely konektor do zasuvkového konektoru a zajistéte jej uzavérem.

4. Opakujte postup od kroku 8 dale.
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Ovéfeni méfeni tlaku

1. Opatrné vytahnéte vodici drat PressureWire X tak, aby se senzorovy element nachazel vné otvoru katétru.

2. Vytahnéte zavadéci nastroj a utahnéte hemostaticky ventil. Ujistéte se, Ze v katétru nejsou Zadné zbytky kontrastni latky.
3. jte, zda jsou tlaky katétrem a vodicim dratem stejné.






Dokonéeni zakroku

Opatrné vytahnéte vodici drat PressureWire X.

Manipulace a likvidace

S vodicim dratem PressureWire X manipulujte jako s biologicky ¢nym materidlem a

Popis

Datum vyroby

jte jej v souladu se

a platnymi mistnimi a statnimi predpisy a zakony. Navod k pouziti Ize recyklovat.

Technickeé udaje
Tabulka 1. Méfeni tlaku

Katalogové Cislo

Provozni tlak

-30 az +300 mm Hg

Délka

Presnost'

<2 mm Hg nebo = 2 %

Citlivost na teplotu

0,3 % zmény tlaku na °C

Posun nuly

< 7 mm Hg/hod.

Vngjsi primér

Provozni doba:

< 3 hodiny

' Podil na chybé hodnoty primémého tlaku pochazejici z vnéjsiho zdroje ruseni bude < 2 mm Hg, tj. odpovida-li zdroj ruseni specifikacim
podle normy IEC 60601-1-2, priimérny tlak se miize zménit az o 2 mm Hg. Ucinek elektromagnetického rugeni na signal tlaku je nizsi nez

3 mm Hg mezi $pickami.

Cislo Sarze

Tabulka 2. Specifikace méFeni teploty

Jednotka baleni

Teplotni rozsah

34-42°C

Tabulka 3. Podminky prostredi

Nevystavujte slunecnimu zareni

Teplota okoli za provozu

15 az 35 °C (59 az 95 °F) s kolisanim maximalini teploty = 5 °C

Udrzujte v suchu.

Relativni vihkost vzduchu za provozu

30-75%

Tlak prostfedi

425-850 mm Hg

Teplota béhem prepravy

-20°C az +50 °C (-4 °F az +122 °F)

Teplotni omezeni

Relativni vihkost béhem prepravy

25-90 %

Skladovaci podminky

15 °C az 25 °C (59 °F az 77 °F)

Limity odchylky dovolené do teploty

Tabulka 4. Kompatibilni systémy

EXCURSIONS

Systém RadiAnalyzer

Systém RadiAnalyzer Xpress

Limity odchylky dovolené do vihkosti
EXCURSIONS

Méfici systém QUANTIEN

Informace o dalSich kompatibilnich platforméch vém poskytne obchodni zastupce.

Shoda s regulatornimi pozadavky

Pectéte si ndvod k pouZiti tykajici se pouZité kompatibilni platformy.

*  Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

¢ Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické odolnost

Odmitnuti zaruk

Ackoli je vodici drat PressureWire X, dale oznacovany jako ,vyrobek, vyroben za peclivé kontrolovanych podminek, spole¢nost

Abbott Medical (Abbott) nema zadny viiv na podminky, za kterych je vyrobek pouzivan. Abbott z tohoto déivodu odmita jakoukoliv vyslovnou
nebo konkludentni zaruku za vyrobek, zejména ke 1i zaruku jeho obchodc i nebo i pro konkrétni icel. Abbott
nenese odpovédnost viici zadné fyzické nebo pravnické osobé za Iékarské vylohy nebo jakékoliv nepiimé, nahodilé nebo nasledné skody
vzniklé v diisledku pouziti, vady, selhani nebo nespravné funkce vyrobku, at jiz narok spojeny s takovou Skodou zaklada zaruka, smlouva,
obéanskopravni delikt nebo jiny konstrukt. Zadané osoba neni opravnéna zavazovat Abbott k jaké iv prohla$eni nebo zaruce tykajici
se vyrobku. Vy$e uvedend vylouceni a omezeni odpovédnosti nelze vykladat jako podminky odporujici mandatornim ustanovenim platného
zékona. Pokud by jakakoliv ¢ast nebo podminka tohoto odmitnuti odpovédnosti byla jaky i im soudem prohlas

za protizakonnou, nevymahatelnou nebo v rozporu s platnym zékonem, platnost zbyvajicich podminek nebo ¢asti tohoto odmitnuti
odpovédnosti tim nebude dotcena a veskera prava a povinnosti budou chapana a vymahana, jako kdyby toto odmitnuti odpovédnosti

{E} Zafizeni typu CF odolavajici defibrilaci

(((i))) Zafizeni obsahuje radiovy vysilac

Nepoutzivejte, je-li obal poskozen.

Neprovadéite resterilizaci.

@ NepouZivejte opakované

neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo ez je p na
Symboly
Symbol Popis

Sterilizovano ethylenoxidem.

Cable Connection

Kabelové pripojeni

Conformité Européenne (Shoda s evropskymi normami). Oznaceni v souladu
se smérnici Rady Evropy 93/42/EHS (NB 2797) a 2011/65/EU. Spolecnost
2797 Abbott Medical timto prohlasuje, Ze toto zafizeni je v souladu se zakladnimi

pozadavky a dalsimi prisluSnymi ustanovenimi této smérnice.

Viz navod k pouZiti

R UPOZORNEN: Federéini zakony USA povoluji prodej tohoto prostiedku jen lékarim

nebo na jejich objednavku.
ONLY

Upozornéni

Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi

Pouzit do

Vyrobce

RECOGNIZED
COMPONENT
R cETLus plati pro Kanadu a USA.
¢ us Odpovida standardtim AAMI ES60601-1 a IEC 60601-2-34
P Certifikovano podle standardu CSA C22.2 ¢. 60601-1
Intertek
5013704

Vyrobni zafizeni
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da: Dansk / Danish

. GuldeW|ren ma ikke bruges sammen med katetre til arterektomi. Dette kan beskadige guldeW|ren
.

PressureWire X-guidewire
Kabelforbindelse

C12009

Brugervejledning

Indhold

PressureWire X-guidewirepakken indeholder:
Forseglet, ikke-steril ydre kasse
Brugsanvisning

Forseglede, sterile poser

PressureWire X-guidewireposen indeholder:
Emballagespiral

PressureWire X-guidewire

Drejevarktej

Instrumentstik

®

(@)
&)
)
(3)

&)

@

® ®
== 7]

1. Guidewire, l&s p de lengde’ 9. Hydrofobe isolatorer mellem kontakter
2. Fleksibel l&ngde, 31 cm 10. Drejevarktej
3. Skaft 11. PressureWire X-forbindelseskabel
4. Stik- 12. Hunstik
5. Spids, som er uigennemtraengelig for rantgenstraler, 3 cm 13. Instrumentstik
6. Sensorelement 14. Hatte
7. Hydrofil belegning 15. Luk hatten
8. PTFE-belzgning 16. Abn hatten
"Anvendt del ifelge IEC 60601-1.
Beskrivelse
P eren 0,014" guids med et integreret sensorelement i spldsen der muligger maling af fysiologiske
parametre. Guidewiren er unikt parret med et specifikt forbil G fas i ige l&ngder.
Anvendelse

PressureWire guidewiren er designet, s den passer indvendigt i et perkutam kateter med det formal at \ede kateteret gennem et blodkar.

Sensorens signaloutput sendes til forbundet udstyr til analyse, og pi
baseret pa tryk eller temperatur, .eks. Fractional Flow Reserve (FFR, hlodgennemstmmnlng)

af alle fysi eller indekser

Indikationer for brug

PressureWire X-guidewiren er indiceret til at lede et kateter gennem en blodére og til at méle fysiologiske parametre i hjertet samt i koronare
og perifere blodkar. Fysiologiske parametre omfatter blodtryk. PressureWire X-guidewiren kan ogs méle blodtemperatur.

Kontraindikationer
Denne guidewire er kontraindiceret til brug i blodkar i hjernen.

Advarsler

Det er ikke tilladt at foretage &ndringer af denne enhed.

Pressurerre X-guidewiren leveres steril. Kasser guidewiren, hvis posen er &bnet eller beskadiget, s& sterilbarrieren er kompromitteret.
iren er udviklet til ug og mé ikke eller gensteriliseres. Komplikationer ved brug af en ikke-steril eller

resteriliseret guidewire kan omfatte, men begraenses ikke til falgende:

- Lokal og/eller systemisk infektion

- Mekanisk skade

- Upracise mélinger

Veer opmerksom pa gmumn . Sa snart g vendes eller drejes, bar spidsens bevagelser undersgges ved

fluoroskopi. Guidewiren mé aldrig skubbes, traskkes tllbage eller drejes, hvis den mader og de til

i spidsen skal kontrolleres, da der ellers kan opsté et re-/ventrikeltraume.

Dremlng af eller voldsom héndtering af guldeW|ren i en kraftig bajning kan, hvis man mader modstand, eller der foretages gentagne forseg

pd at en komplet

—  Forérsage dissektion eller perforering af blodkar

—  Forérsage karspasmer

—  Forédrsage skader og/eller brud pd guidewiren

Nér guidewiren indfares, skal kateteret gennemskylles, og der skal gives antikoagulantia som ved standard Kateterisering for at undgd

tromber.

Undgé at anvende gu\dewnen i ventriklerne, hvis patienten har en mekanisk eller biologisk proteseklap. Det kan beskadige bade

pre og og fordrsage eller dod.

Brug af PressureWire X-guidewiren sammen med operationsinstrumenter med en kort hurtig udveksling kan fa guidewiren il at folde

sammen eller knakke.

Der ma ikke anvendes hejfrekvent operationsudstyr pd en patient samtidig med brugen af guidewiren.

Forholdsregler

PressureWire X-guidewiren er et felsomt instrument og ber hindteres med forsigtighed.
Serg for, at hunstikket holdes tart for at sikre ngjagtige tryk- og/eller temperaturmalinger. Unjagtige malinger kan gare det nadvendigt
at udskifte enheden.

G iren ma ikke traekkes tilbage eller héndteres i et skarpkantet objekt. Dette kan slide pé beleegningen pd guidewiren.

*  Faktorer, som kan pavirke de diagnostiske oplysningers pracision omfatter, men er ikke begranset til felgende:
—  Forkert placering af den aortiske tryksensor.
- opnéelse af imal hjerte- og kardiehyp i under FFR-pi er.
—  Blodgennemstremning pévirkes af anlaggelsen af operationsinstrumenter, sdsom ballonkatetre.

*  Malinger fra en guidewire kan blive pavirket af defibrillering. Nulstil guidewiren efter defibrillering.

*  Mal ikke tryk, ndr guidewiresensorelementet er placeret i en vinkel eller er i kontakt med atrie- eller ventrikelv&eggene. Det kan fare til
trykartefakter.

*  Anvend ikke PressureWire X-guidewiren sammen med en anden guidewire til den sakaldte "jailed wire"-teknik, da dette kan gere det
vanskeligt at treekke den tilbage og muligvis vil fastklemme den.

*  Opbevares tart og markt ved stuetemperatur (15 °C - 25 °C).

Komplikationer
Mulige komplikationer, som kan opsta ved alle kateterbaserede indgreb, i
perforation, emboli, spasmer, lokale og/eller infektioner,
brystsmerter, nyreinsufficiens, alvorlige arytmier eller dod.
Derudover har denne enhed en ing, der i polyethy
forekomme allergiske (anafylaksi) under inter

eller &
hypotension,

, men

ikke til: &
kongestiv hjertei i

glycol (PEG). Hvis patienten er allergisk over for PEG, kan der

Anvisninger i brug

Brug PressureWire X-guidewiren sammen med et 6F-ledekateter (2 mm i diameter). Der henwses il ve]lednlngerne derer vedlagt

andre operationsinstrumenter, som bruges sammen med gui , for oplysnil om indil og

komplikationer. Bemark, at brugen af guidewiren sammen med ikke- cualede diagnostiske katetre kan reducere ydeevnen for guidewiren.

FORSIGTIG: Hvis Pressurerre X-guidewiren sidder fast eller bliver iget under skal tages

ud, g den i herunder i erstattes med en ny. Skaden kan omfatte, men er ikke begrznset il
rifter i ignal eller ungjagtigt tryksignal. Ved ukorrekt brug kan der opsta

af ikel, ar elektrisk stmi, jagtige tr eller upracis drejf
FORSIGTIG: Hvis forbindelsen mellem PressureWire X-guidewiren og hunstikket afbrydes under proceduren, méa hanstikket ikke
komme i kontakt med ledende overflader for at undgé utilsigtet forbindelse med andet udstyr eller elektrisk stod.

Klargaring
1. Abn PressureWire X-guidewireemballagen ved brug af aseptisk teknik.
2. Serg for, at emballagespiralen stér fladt pa bordet.

3. Fyd med gennem skylleporten. skal daekke try ca. 20 ml.

Nulstilling af guidewiren

4. Aktiver efter prc

5. Setinstrumentstikket i det mudlagende |nstrumemel Nulstil Pr i henhold til den vejledning, der er vedlagt
instrumentet. Se tabel 4 omi  der er med F ire X-gi iren.

FORSIGTIG: Sgrg for at holde guidewiren stabil hele tiden, og undga kraftige bevagelser under nulstillingen.
6. Tag forsigtigt guidewiren ud af emballagespiralen.
7. Den bajelige guidewire-spids kan forsigtigt bejes ved hjlp af standardpraksis for bejning af spidser.
FORSIGTIG: Der ma ikke bruges et bgjeredskab med en skarp kant.

Diagnostisk procedure

8. P ire indfores i blodkar i henhold til klinisk standardpraksis.

9. Brug drejevaerkiojet til langsomt at styre g . Positioner g lige uden for 8

10. Verificer felgende for at muliggere en ngjagtig trykmaling:

*  Placer aorta-trykomformeren pa hejde med patientens hjerte.

¢ Trek isetningsvarktejet ud, og stram den hamostatiske ventil.

*  Sprg for, at der ikke er mere kontrastmiddel i kateteret.

11. Verificer tryk. Verificer, at der er samme tryk fra ledekateteret og fra guidewiren.

*  Hvis trykforskellen er < 10 mmHg, skal tryksig ne udlignes efter p inger. Se tabel 4 for en liste over kompatible

systemer.

*  Huis trykforskellen er > 10 mmHg, anbefales det at:
- Bekrefte elementerne angivet i trin 10
—  Huvis forskellen stadig er > 10 mmHg, skal PressureWire X-guidewiren fiernes og nulstilles. Gentag fra trin 8
- Udlign tr i henhold til il det system.

*  Hvis trykforskellen medfarer udligningsforskydningsveerdi, -grense eller -alarm i henhold til de kompatible systemer, henvises der til
det pégzeldende udstyrs anvisninger.
BEMARK: Hvis der anvendes udstyr, der ikke er identificeret i tabel 4, til at vise tryk fra guidewiren, skal du se i den tilherende
udstyrsspecifikation, om der glder yderligere begraensninger.

12. Udfar malinger. Brug drejeveerkigjet til langsomt at lede guidewiren hen til den enskede position, og gennemier trykméling i henhold til
kliniske standardprocedurer.

BEM/ERK: Hvis det er svart at nd den enskede position, kan guidewiren lages ud af hunstikket lnr bedre héndtering.
13. Huvis det er relevant, fortsattes med de interventi pi afr fra

Interventionel procedure

14. Tag hunstikket ud.

15. Fjern drejevaerktojet ved at lasne skruen og forsigtigt treekke det tilbage.
16. Far forsigtigt c umentet frem via F ire X-gui

17. Szt drej jet tilbage pé guidewiren i en position.

18. Hvis det er nadvendigt at tilslutte hunstikket igen, after og ter guidewiren omhyggeligt.

, og fortsat i henhold til producentens anvisninger.

19. Hanstikket forsigtigt og igt i og hatten fastgares.

20. Fortsat med behandling.

Fiernelse/genindfering af PressureWire X- guldewwen

Hvis det er igt at F e X-gi iren i blodkar i med en di eller interventionel
procedure:

1. Traek forsigtigt guidewiren tilbage. Serg for, at den distale, bevaegelige del af guidewiren holdes fugtig.
2. After og ter stikket.

3. Hanstikket forsigtigt og igt i
4. Gentag procedurerne fra trin 8 og fremefter.

og hatten fastgares.

Verificer trykmaling.

1. Trak forsigtigt F ire X-gi en tilbage, indtil er lige uden for kateterabningen.

2. Trek is@tningsvaerktojet ud, og stram den h@mostatiske ventil. Sarg for, at der ikke er mere kontrastmiddel i kateteret.
3. Verificer, at trykket fra ledekateteret og guidewiren er identisk.
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Afslut proceduren
Treek forsigtigt PressureWire X-guidewiren tilbage.

Handtering og bortskaffelse

Handter og bortskaf PressureWire X-guidewiren som biologisk skadeligt materiale i overensstemmelse med medicinske og galdende lokale
og statslige love og Br i kan

Tekniske specifikationer
Tabel 1. Trykmaling

Beskrivelse

Fremstillingsdato

Katalognummer

Langde

Udvendig diameter

Driftstryk -30 til +300 mmHg
Nejagtighed' <2 mmHg eller + 2 %
Temperaturfalsomhed 0,3 % af trykfc i pr.°C
Nulpunktsdrift < 7 mmHg/t

Driftstid < 3 timer

' Bidraget til fejlen i gennemsnitstryk fra alle eksterne interferenskilder er < 2 mmHg, hvilket indebzerer, at gennemsnitstrykket kan variere
op til 2 mmHg, nér der opstar en interferenskilde i henhold til IEC 60601-1-2. Effekten af elektromagnetisk staj pé tryksignalet er mindre
end 3 mmHg fra peak til peak.

Partinummer

Tabel 2. Specifikation af temperaturprestation

Emballageenhed

Temperaturomréde 34-42°C

Ma ikke udszttes for sollys

Tabel 3. Omgivende forhold Opbevares tart

Drift, omgivende temperatur 15 1il 35 °C med et maks. temperaturudsving pé = 5 °C

Betjening, relativ luftfugtighed 30-75 %

Omygivende tryk 425-850 mmHg Temperaturbegrensning"

Transporttemperatur -20 °C til +50 °C

Relativ i under transport 25-90 %

Opbevaringsforhold 15 °C til 25 °C (59 °F til 77 °F) Udswi tiladt for
EXCURSIONS

Tabel 4. Kompatible systemer

RadiAnalyzer system

RadiAnalyzer Xpress-system Udsvingsgreenser tilladt for fugtighed

QUANTIEN mélesystem EXCURSIONS

Vedrarende andre kompatible platforme skal du sparge din salgsrepreesentant.

af lovgivni ige krav
Se brugsvejledningen til den anvendte kompatible platform.
*  Vejledning og ion — isk emission.

*  Vejledning og ion —

Garantifraskrivelse

Selvom PressureWire X-guidewiren, i det efterfalgende kaldet "produktet’, er fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har
Abbott Medical, efterfalgende kaldet Abbott, ingen kontrol over de betingelser, hvorunder produktet anvendes. Abbott fraskriver sig derfor
alle garantier, udtrykte eller underforstaede, i forhold til produktet, herunder, men ikke begranset til, underforstaede garantier for salgbarhed
eller egnethed til et bestemt formal. Abbott kan ikke holdes ansvarlig over for nogen person eller juridisk enhed for nogen udifter til
legebehandling eller nogen direkte eller indirekte skader eller folgeskader som falge af nogen form for brug, defekt, fejl eller svigt af
produktet, uanset om et sdant erstatningskrav er baseret pa garanti, kontrakt, eller andet. Der er ingen, der er berettiget til at binde Abbott
il nogen praesentation eller garanti angdende produktet. De ovenfor navnte udelukkelser og begraensninger er ikke beregnet til og skal ikke

fortolkes pé en sédan made, s& de modsiger precept iden g . Hvis nogen del af eller noget vilkér i denne
fraskrivelse bestemmes af rette veerneting at veere ulovlig(t), uden retskraft eller i konflikt med geeldende lovgivning, berares gyldigheden af
de resterende dele af denne ivelse ikke, og alle r og forpli skal fortolkes og handhaves, som om denne fraskrivelse

ikke indeholdt den del eller det vilkdr, der anses for at vare ugyldig ().

{@}

Defibrilleringssikkert udstyr, type CF

Udstyret omfatter en RF-sender

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

M4 ikke genbruges

@)
®
@
&

Ma ikke resteriliseres

Steriliseret med tylenoxid.

Symboler
Symbol Beskrivelse
Cable Connection Kabelforbindelse

q3

2797

Conformité Europé paisk overer Pésat i else
med Rédets Direktiv 93/42/EQF (NB 2797) og 2011/65/EU. Abbott Medical erkleerer
hermed, at dette udstyr er i med de ige krav 0g andre

relevante bestemmelser i dette direktiv.

Se brugsanvisningen

Forsigtig

ONLY

FORSIGTIG: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning md denne enhed kun slges af en
lzge eller efter ordination af en lzge.

[EC]REP]

Anvendes senest

Autoriseret reprasentant i EU

Producent

AL N=

Produktionssted

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

Intertek
5013704

cETLus-gyldig for Canada og US.
| overensstemmelse med AAMI Std. ES60601-1 og IEC Std. 60601-2-34
Certificeret i henhold til CSA Std. C22.2 nr. 60601-1

[Medical Electrical Equipment | Elekiromedicinsk udstyr
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PressureWire X Fiihrungsdraht
Kabelanschluss

C12009

Gebrauchsanweisung

Inhalt

Die Verpackung des PressureWire X Fiihrungsdrahts enthalt: Der Beutel des PressureWire X Filhrungsdrahts enthilt:
\ unsterile Verpackungsspirale
Gebrauchsanweisung PressureWire X Fiihrungsdraht
Verschlossene sterile Beutel Torquer
Instrumentenkonnektor

®

1. Fihrungsdraht, die Langenangabe ist dem Etikett zu " 9. Hydropl i zwischen
2. Flexible Lange, 31 cm 10. Torquer

3. Schaft 11. PressureWire X Anschlusskabel
4. Konnektor 12. Weiblicher Konnektor

5. Rontgendichte Spitze, 3 cm 13. Instrumentenkonnektor

6. Sensorelement 14. Kappe

7. Hydrophile Beschichtung 15. Kappe schlieBen

8. PTFE-Beschichtung 16. Kappe offnen

"Anwendungsteil geméB IEC 60601-1.

Beschreibung

Der Pressurerre X Fithrungsdraht ist ein 0,014-Zoll-Fiihrungsdraht mit einem integrierten Sensorelement an der Spitze, das Messungen
Parameter ermdglicht. Der Fil ist mit einem { gekoppelt und in verschiedenen Langen

erhémich.

Verwendungszweck

Der PressureWire Fiihrungsdraht passt in einen perkutanen Katheter, um den Katheter durch ein GeféB zu steuern. Das Signal des Sensors
wird zur Analyse, Berechnung und Anzeige von druck- oder temperaturbasierten physiologischen Parametern oder Indizes, wie der
fraktionellen Flussreserve (FFR), an zugehorige Gerate iibertragen.

Indikationen

Der F ire X Fiihr ist zur eines Katheters durch ein BlutgefaB und zur Messung physiologischer Parameter im
Herzen und in den koronaren und peripheren BlutgeféBen indiziert. Zu den physiologischen Parametern gehort auch der Blutdruck.
Der PressureWire X Fiihrungsdraht kann dariiber hinaus die Bluttemperatur messen.

Kontraindikationen
Dieser Filhrungsdraht ist fiir den Einsatz im zerebralen GefaBsystem kontraindiziert.

Warnhinweise

*  Andiesem Produkt diirfen keine Modifikationen vorgenommen werden.

*  Der PressureWire X Filhrungsdraht wird steril geliefert. Wenn der Beutel bereits gedffnet wurde oder beschadigt ist, muss der
Filhrungsdraht entsorgt werden, da die sterile Barriere beeintra wurde. Der Fiihr ist nur fiir den Einmalgebrauch
vorgesehen und darf nicht wiederverwendet oder resterilisiert werden. Zu den Nebenwirkungen in Verbindung mit der Verwendung
eines unsterilen oder erneut sterilisierten Fiihrungsdrahts gehoren u. A.:

- Lokale und/oder systemische Infektion
- Mechanische Schiden
- Ungenaue Messwerte

e Ale des Fi sind zu Beim Bewegen oder Drehen des Fiihrungsdrahts sollte die Bewegung der Spitze
unter Durchleuchtung iiberwacht werden. Den Filhrungsdraht niemals schieben, zuriickziehen oder drehen, wenn ein Widerstand zu spiiren
ist oder die entsprechende Bewegung der Spitze nicht beobachtet wird, da dies zu einem GefaB-/Ventrikeltrauma fiihren kann.

*  Drehbewegungen oder eine iibermaBige ipulation des Fil in starken Bi oder gegen einen Widerstand sowie
wiederholte Versuche, einen totalen GefaB: u konnen zu Fe fiihren:
- Dissektion oder Perforation von BlutgefaBen
- GeféBspasmus

- Beschéadigung und/oder Bruch des Filhrungsdrahts

*  Beim Einfiihren des Fiihrungsdrahts den Katheter wie bei einer standardmaBigen Katheterisierung spiilen und Antikoagulantien
verabreichen. Andernfalls kann es zu einer Gerinnung kommen.

*  Den Filhrungsdraht nicht in den Ventrikeln verwenden, wenn der Patient Trager einer mechanischen oder biologischen
Herzklappenprothese ist. Dadurch kdnnen Prothese und Fiihrungsdraht beschadigt werden, was zu Verletzungen oder zum Tod fiihren
kann.

*  Wird der P ire X Fil in mit Tt
dies dazu fiihren, dass sich der Fiihrungsdraht faltet oder bricht.

¢ Mit Hochfrequenzenergie arbeitende chirurgische Gerate diirfen nicht gleichzeitig mit dem Fiihrungsdraht bei einem Patienten
angewendet werden.

mit kurzem Rapid-Exchange-Design verwendet, kann

VorsichtsmaBnahmen

*  DerP ire X Fii ist und erfordert Sorgfalt bei der Handhabung.

*  Achten Sie darauf, den weiblichen Konnektor trocken zu halten, um genaue Druck- und/oder Temperaturwerte zu erhalten.
Bei ungenauen Messwerten muss der Filhrungsdraht moglicherweise ausgewechselt werden.

* DenFi nicht mit verwenden. Dadurch kann der Fiihrungsdraht beschadigt werden.

*  Den Filhrungsdraht nicht in einem scharfkantigen G i oder zurii Dies kdnnte zum Abrieb der
Filhrungsdrahtbeschichtung fiihren.

*  Zu den Faktoren, die sich auf die G it der Di konnen, gehdren insbesondere:

- UnsachgemaBe Platzierung des Aortendrucksensors
- Unvermogen, wahrend FFR-Verfahren eine maximale koronare und myokardiale Hyperamie zu erreichen
—  Durch die Position der Therapieinstrumente (z. B. Ballonkatheter) beeintrachtigter Blutfluss

* Eine Defibrillation kann Auswirkungen auf die vom Fiihrungsdraht gelieferten Messwerte haben. Nach einer Defibrillation muss der
Filhrungsdraht erneut genullt werden.

*  Den Druck nicht messen, wenn das Sensorelement des Filhrungsdrahts abgeknickt ist oder die Vorhof- oder die Ventrikelwand beriihrt.
Dies kann zu Druckartefakten fihren.

* DenPr X Fidhr nicht mit einem anderen Fii in der sog. Jailed
da der Riickzug des Fiihrungsdrahts schwierig ist und sich der Filhrungsdraht verklemmen konnte.

¢ Aneinem trockenen und dunklen Ort bei Raumtemperatur (15 °C bis 25 °C) lagern.

Unerwiinschte Ereignisse

Technik verwenden,

Zu den magli { die bei allen K fahren auftreten knnen, gehoren u.a: Gefaﬂdlssekﬂon oder -okklusion,
Perforation, Embolus Spasmus lokale und/oder Infektion, F Herzi Myokardinfarkt, Hypotonie,
en, izienz, schwere Arrhythmien oder Tod.

AuBerdem ist dleses Produkt mit Polyethy\englykol (PEG) beschlchtet Falls der Patient allergisch auf PEG ist, kann es bei dem Eingriff

deshalb zu (] F (Anaphylaxie) kommen.
Gebrauchshinweise
Verwenden Sie den Pressurerre X Filhrungsdraht zusammen mit einem 6F-Fii (2 mm Di ). Beachten
Sie die G der mit diesem Fihr verwendeten Tl ieinstrumente im Hinblick auf ihren
Ver weck, indil und mogliche Kompllkatlonen Beachten Sle dass die Leistung des Fhrungsdrahts

weise dcher ist, wenn er mit Di; n verwendet wird.
VORSICHT: Wenn sich der PressureWire X Fuhrungsdrahl verlangt oder wahrend des Emgrltfs beschadigt wird, trennen Sie sofort den
weiblichen Steckverbinder und ersetzen Sie den F i Blich des Zu Beschadigungen
gehdren i Knicke, sowie ein oder
Drucksmnal Die unsachgemaBe Verwendung kann zu GefaB-) iei i

oder igkeit filhren.

VORSICHT: Wenn der PressureWire X Fiihrungsdraht wahrend des Eingriffs vom weiblichen Sleckverhlnder getrennt wml ist daraul
zu achten, dass der nicht mit lei Flachen in Beriihrung kommt. So Sie einen

Kontaktschluss mit anderen Geraten oder Stromschlag.
Vorbereitung

1. Offnen Sie die \ des Pr ire X Fi unter steriler Techniken.
2. Achten Sie darauf, dass die Verpackungsspirale flach auf dem Tisch liegt.
3. Fiillen Sie die \ durch den Spii mit Die Kochsalzldsung muss das Drucksensorelement

bedecken (ca. 20 ml).
Nullen des Fiihrungsdrahts

4. Aktivieren Sie das E i gemahn i des Herstell

5. Stecken Sie den Instr in das Ei . Nullen Sie den PressureWire X Filhrungsdraht gemaB den
Anweisungen, die dem Instrument beiliegen. Informationen zu mit dem F ire X Fihr iblen Instrumenten finden
Sie in Tabelle 4.
VORSICHT: Halten Sie den Fiihrungsdraht die ganze Zeit iiber stabil und Sie bei der iibermaBige
Bewegungen.

6. Entnehmen Sie den Fihrungsdraht vorsichtig aus der Verpackungsspirale.

7. Die formbare Fiihrungsdrahtspitze kann mittels fahren zur Spi mung ig geformt werden.
VORSICHT: Zur F keine Hilfsmittel

Diagnostisches Verfahren

8. Fiihren Sie den P ire X Fii D standardmaBiger klinischer Praxis in die BlutgefaBe des Patienten ein.

9. Steuern Sie den Fuhrungsdraht langsam mit dem Torquer. Positionieren Sie das des Fi sodass es sich

der Fihr Offnung befindet.

10. Uberpriifen Sie Folgendes, um eine genaue Druckmessung zu erleichtern:
*  Platzieren Sie den Aortendruckwandler auf Herzhohe des Patienten.
*  Ziehen Sie die Einfahrhilfe zuriick, um das Hamostaseventil anzuziehen.
* \Vergewissern Sie sich, dass sich keine Kontrastmittellosung mehr im Katheter befindet.
11. Uberpriifen Sie die Driicke. Vergewissern Sie sich, dass die Driicke von Fiihrungskatheter und Fiihrungsdraht gleich sind.
* Sollte die Druckdifferenz < 10 mmHg betragen, gleichen Sie die Drucksi den i des j
kompatiblen Systems ab. Eine Liste der kompatiblen Systeme finden Sie in Tabelle 4.
¢ Solite die Druckdifferenz > 10 mmHg betragen, empfiehlt sich Folgendes:
— Uberpriifen Sie die in Schritt 10 genannten Elemente.
- Wenn die Differenz immer noch > 10 mmHg betragt, entfernen Sie den PressureWire X Fiihrungsdraht, nehmen Sie erneut eine
Nullpunkteinstellung vor und wiederholen Sie dann den Vorgang ab Schritt 8.
—  Gleichen Sie die D gemés den i fir die Systeme ab.
*  Wenn die Druckdifferenz zu einem den Abgleich betreffenden Versatzwert, Grenzwert oder Alarm geméB den kompatiblen Systemen
fiihrt, befolgen Sie die Anweisungen des jeweiligen Geréts.
HINWEIS: Wenn nicht in Tabelle 4 aufgefiihrte Geréte zur Anzeige des Drucks vom Filhrungsdraht verwendet werden, sehen Sie in den
zugehtrigen Geratespezifikationen nach, ob zusétzliche Beschrankungen gelten.
. Fiihren Sie Messungen durch. Steuern Sie den Fiihrungsdraht langsam mit dem Torquer zur gewiinschten Position und filhren Sie
gemas dblicher Klinischer Praxis eine Druckmessung durch.
HINWEIS: Wenn es schwierig ist, die gewiinschte Position zu erreichen, kann der Filhrungsdraht zur besseren Handhabung vom
weiblichen Steckverbinder getrennt werden.
13. Wenn es angesichts der Messergebnisse erforderlich ist, fahren Sie mit der Intervention fort.
Interventionelles Verfahren
14. Trennen Sie den weiblichen Konnektor ab.
15. Entfernen Sie den Torquer, indem Sie die Schraube Idsen und ihn vorsichtig abnehmen.
16. Schieben Sie das Therapieinstrument vorsichtig tiber den PressureWire X Fiihrungsdraht vor und fahren Sie gemas
Herstelleranweisungen fort.
17. Setzen Sie den Torquer wieder an einer Position am Fiihr an.
18. Wischen und trocken Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig ab, falls es notwendig sein solite, um den Konnektor wieder
19. Fiihren Sie den Konnektor vorsichtig und ganz in den weiblichen Konnektor ein und befestigen Sie die Kappe.
20. Fahren Sie mit der Behandlung fort.

~
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Entfernung/Erneute Einfiihrung des PressureWire X Filhrungsdrahts

Falls es notwendig ist, den PressureWire X Filhrungsdraht wahrend eines diagnostischen oder interventionellen Verfahrens erneut in die
BlutgefaBe des Patienten einzufiihren:

1. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig zuriick. Achten Sie darauf, dass der distale flexible Teil des Fiihrungsdrahts feucht bleibt.
2. Wischen Sie den Konnektor sorgféltig trocken.

3. Fiihren Sie den Konnektor vorsichtig und ganz in den weiblichen Konnektor ein und befestigen Sie die Kappe.

4. Wiederholen Sie das Verfahren ab Schritt 8.

Uberpriifen der Druckmessung

Beschreibung

Fiihrungsdrant

Cable Connection

Kabelanschluss

Gebrauchsanweisung beachten

1. Ziehen Sie den F ire X Fiihr ig zuriick, bis das Sensorelement unmittelbar auBerhalb der Katheterdffnung
positioniert ist.

2. Ziehen Sie die Einfiihrhilfe zurtick, um das Ha i i Ver Sie sich, dass sich keine Kc
mehr im Katheter befindet.

3. Vergewissern Sie sich, dass die von Fi und Fiihr Driicke gleich sind.

Beenden des Verfahrens
Ziehen Sie den PressureWire X Fiihrungsdraht vorsichtig zuriick.

Handhabung und Entsorgung

; und gen Sie den F ire X Fiihr als gefahrliches Material und unter Beachtung der anerkannten
medizinischen Praxis und Einhaltung geltender lokaler sowie nationaler Gesetze und gen. Die Gi ist
recyclingfahig.

Technische Spezifikationen
Tabelle 1. Druckmessung

Betriebsdruck -30 bis +300 mmHg

Vorsicht

Verwendbar bis

Hersteller

Produktionsstétte

Genauigkeit' <2 mmHg oder + 2 %
indli i 0,3 % Druckanderung pro °C

Herstellungsdatum

Nullpunkdrift < 7 mmHg/Stunde

Betriebszeit <3 Stunden Katalog-Nr
' Der Fehlerbeitrag zum mittleren Druck von einer externen Storquelle ist < 2 mmHg, d. h., wenn eine Storquelle in Ubereinsti mit
IEC 60601-1-2 angewendet wird, kann sich der mittlere Druck um bis zu 2 mmHg dndern. Die Auswirkung des elektromagnetischen Lange
Rauschens auf das Drucksignal betragt weniger als 3 mmHg von Spitze zu Spitze.
AuBendurchmesser
Tabelle 2. Temperaturspezifikation
Temperaturbereich 34°C bis 42 °C
Chargennummer

Tabelle 3. Umgebungsbedingungen

Umgebungstemperatur (Betrieb) 15 °C bis 35 °C (59 °F bis 95 °F) bei einer kung von = 5 °C

Relative Luftfeuchtigkeit (Betrieb) 30-75%

Umgebungsluftdruck 425-850 mmHg
Transporttemperatur -20 °C bis +50 °C (-4 °F bis +122 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit beim Transport 25-90 %

Lagerungsbedingungen 15 °C bis 25 °C (59 °F bis 77 °F)

Tabelle 4. Kompatible Systeme

RadiAnalyzer System

RadiAnalyzer Xpress System

QUANTIEN Measurement System

Informationen zu anderen kompatiblen Plattformen erhalten Sie bei lhrem Vertriebsteam.

Erfiillung
Bitte beachten Sie die G g der verwendeten iblen Plattform.
*  Leitlinien und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Emissionen

* Leitlinien und Erklarung des Herstellers — Elektromagnetische Storfestigkeit

Haftungsausschluss

DerF ire X Fihr als ,Produkt” bezeichnet, wurde unter sorgféltig kontrollierten Bedingungen hergestellt.
Abbott Medical, nachfolgend als Abbott bezeichnet, hat jedoch keine Kontrolle tiber die Bedingungen, unter denen das Produkt verwendet
wird. Abbott schlieBt daher alle ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien hinsichtlich des Produkts aus, insbesondere jede
stillschwei Garantie der Mar it oder der Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Abbott haftet weder gegeniiber Personen
noch Korperschaften fiir medizinische Kosten oder filr i direkten, i oder Folgeschaden, die durch Verwendung,
Defekte, Versagen oder Fehlfunktionen des Produkts verursacht wurden. Dieser Haftausschluss gilt unabhangig davon, ob dieser
Schadensanspruch auf Grundlage von Garantien, Vertragen, unerlaubten Handlungen oder anderweitig geltend gemacht werden soll.
Niemand hat das Recht, Abbott an eine Zusicherung oder Garantie hinsichtlich des Produkts zu binden. Die oben angegebenen Ausschliisse
und Einschrankungen beabsichtigen nicht, in Widerspruch zu verbindlichen Forderungen geltenden Rechts zu stehen, und sollten auch

Verpackungseinheit

Y| I e 2 C )™

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Trocken aufbewahren

Temperaturbegrenzung

EXCURSIONS

Temperaturabweichungsgrenzen erlaubt bis

@I‘?&? ¥

EXCURSIONS

Toleranzbereich der Luftfeuchte

Defibrillationsfestes Gerat vom Typ CF

Gerét enthalt Hochfrequenz-Sender

nicht in dieser Form ausgelegt werden. Sollten Teile oder Bedi dieses vor Gericht oder durch

isdiktion als aBig, nicht oder in Widersp u Recht befunden werden, beriihrt dies nicht die
Gilltigkeit der tbrigen Teile dieses Haftungsausschlusses und samtliche Rechte und Pflichten miissen so ausgelegt und vollstreckt werden,
als wiirde dieser Haftungsausschluss die als ungiiltig befundenen Teile oder Bedingungen nicht enthalten.
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Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Nicht zur Wiederverwendung

Nicht erneut sterilisieren
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Sterilisiert mit Ethylenoxid.






Symbol Beschreibung el E}\M]VIK('I / Greek

c € CE-Kennzeichnung. Gekennzeichnet gema den Richtlinien 93/42/EWG (Benannte 00nyo6 aoppa PressureWire X
Stelle 2797) und 2011/65/EU des Européischen Rates. Abbott Medical bescheinigt . .
2797 hiermit, dass dieses Produkt die wesentlichen Anforderungen und andere Vorgaben zuvason KGMA)ﬁIOU
dieser Richtinien erfiit.

C12009

VORSICHT: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf

dessen Anordnung verkauft werden. 0dnyieg xpriong
Mepiexopeva
EU-Bevollmachtigter B - " . - .
H ouokeuaoia Tou 03nyod odpparog PressureWire X H 8ikn Tou 0dnyod oopuatog PressureWire X
nepihappaver: nepihappaver:
RECOGNIZED
COMPONENT Zhpaylopévo Hn anooTepwpEVO EEWTEPIKO KIBOTIO Ineipwpa ouokeuaoiag
N cETLus giltig fir Kanada und die USA. 0dnyieg xpriong 00nyo6 alpua PressureWire X
o us Entspricht AAMI ES60601-1 und IEC 60601-2-34 Zhpaylopéves anoaTelpwpeves Bikeg Zuokeun pormg
intertek Zertifiziert nach CSA €22.2 Nr. 60601-1 S0vBeopog epyareiou
5013704
@
| Medical Electrical Equipment | Medizinisches elektrisches Gerét | @ @
\S— )
@ O ®
| a1
‘ 1L
@ == [ |-
1. 08ny6 oUppa, A. ETKETA yia TO prkog! 9. Ydpodopol povwTég avapeoa ota pEAT enadng
2. Eukaprtro prikog, 31 cm 10. Zuokeun pormig
3. ‘A%ovag 11. Ka\adlo oluvdeang PressureWire X
4. TpooTateuTko 12. Z0vdeopog Bnhukog
5. AKTvookiepod Gkpo, 3 cm 13. Zlvdeopog epyakeiou
6. Xtoixeio awbnmpa 14. Kardkt
7. Yopodun eniotpwon 15. Kandkt kAeloto
8. Eniotpwon PTFE 16. Kandki avoiktd
"EEGpHa edappolopevo aTov aoBev, oUudwva pe To mpoturo IEC 60601-1.
Nepiypadi

To 0dny6 oUppa PressureWire X eivat éva 0dnyo oUppa 0,014 wtodv, pe evowpatwpévo atolxeio awobntipa ato dkpo, mou divel m
BuvatoTa yia HeTproeLg mapap€Tpwy ¢uatohoyiag. To 0dnyo oUppa cuvdEeTal anokAELOTIKA [e GUYKEKPILEVO KaA@DLo 0UVOEDG.
To 0dny6 oUppa dlatiBetal oe dlAPoPETIKA HrKN.

Mpoopigopevn xpion
To 0dny6 oUppa PressureWire éxet oxedlaaTel ya va taiptdet péoa o éva dladeppiikd kaBerpa e oKomo va kateublvel Tov kabetipa
péoa uno éva uvyato H €€0d0g Tou orjuatog arnd Tov aoBntipa ekmEUNETal aTov oXeTKO eEOMALONO yia avaAuan, unoAoylopous, Kat

1 papétpou 1} Geikm duatoloyiag pe Pdon mv miean 1 Beppokpacia, my. khaopatko anobepa porg (FFR).

Evdeigeig xphong
To 0dny6 oUppa PressureWire X evdeikvutal yia va kateuBuvel évav Kueampu péoa arné apodopo uvveto Kat yia va petpd ug
TapapéTpous duatohoyiag oy Kapdid kat oTa oTedaviaia kat Hodopa ayyeia. Ot mapdpetpot puatohoyiag

iepauBvouy Ty mieon Tou aiuarog. To 0dnyd oGpua PressureWire X WTopel ETIOTIG va ieTproeL T BEpOKpAsia Tou aiiarog.

Avrevdeigeig
To 0dny6 oUppa dev mpoopiletal ywa xprion ota eykehahikd ayyeia.

Npocidonoifoeig

*  Aev empénetal note inon mg 1g.

e To oﬁnvo olppa P ire X napé €vo. Anoppiyte 10 08nY6 oUppa edv 1 Brikn £xet avouytel 1} kataotpadet, kat

it £XeL UTOBABIOTEL 0 ATOOTEIPWHEVOG ¢puvuoq To 0dny6 olUppa £xel oxedlaatel yia pia povo xprion kat dev npénet va

XPOWOMOLETaL 1) VA anoOTEIGVETAL EK VEOU. STIC QVETIBUNTES EMBPACELS TG XPrONG N AMOCTEPWHEVOU 1) AMOOTEIPWHEVOU EK
véou 0dnyol auppatog nepapBdvovtal, petagi aAwv:
— Torukr f/kat yevikeupévn Aoipwén
- Mnxavikn ¢$6opd
- AvakpiBeig petprioelg

¢ Na napampeite 6Aeg TG KWIOELS TOU 0dNYoU aUppatog. OnotedAmoTe To 0dNyd GUPHA PETAKIVETAL T OUOTPEPETAL, T) GKPN TOU
npénel va eEETAleTal UNo aKTIVOOKOTIKY tapakolouBnan. Oudénote whelte, anoolpete 1 GUOTPEPETE TO 0dNYO 0UPa EGV
ouvavtioel avtiotaon 1} xwpig va napakohoubeite myv avtigtoiyn kivnon Tou akpou, AANAS EVOEXETAL Va TIPOKUYEL TPAUHATIONOS
Tou ayyeiou 1§ MG Koiag.

* Houatpodn 1 0 unepBoAkog XeLOpOS Tou 0dnyou olppatog oe oeia ywvia, kat 6tav cuvavidrat avtiotaan, 1j ot enavelnppéves
anénelpeg diE\euang anod mMApws arnodpaypévo ayyeio evogxetal va:
- Mpokakéoouv dlaxwplopo 1 ddTpnan Twv apodopwv ayyeinv
- Mpokakéoouv ayyelbonaopo
- Kataotpéyouv fy/kat ondaouv o 0dny6 olppa

* ‘Otav elodyete 10 00NY6 0UpUa, EEMUVETE TOV KaBETpa Kal XopnynoTe avimmkTkd oUpdwva pe m dladikacia turukold
KaBempLaopoy, oe dladopeTIky epimTwon evdExeTal va npokAnBel Bpoppwon.

*  Mn xpnotonoeite 10 0dny6 oUppa oTiq kolkieg edv 0 aoBeviiq xet epduteupévn pnxavikr 1 Blohoyikr BakBida. Evdéxetat va
nipokAnBel BAGBN T600 oV TIPdEBETN 600 KAl 0TO 05NYO 0UPKA, TO MO0 PMOPEL Va TPOKANEDEL TPAUNATIONO 1 BAvaTo.

*  Xprion Tou 0dnyoU oUppatog PressureWire X ae ouvduacpo e XEIPOUPYIKEG OUTKEUES e oUvVTOpn Tayeia evahhayn propei va
nipokakéoel avadimhwan 1j Bpavon Tou 0dnyol alpUaTog.

*  Yiiouxveg XEIPOUPYIKES OUOKEUEG dev MPEMEL va xpralpornololvTal oe acbevr Tautoxpova pe To 0dnyd oUppa.
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Mpoduageig
* To 0dnyo olppa PressureWire X eivat €va euaioBnto 6pyavo kat MPEMeL va XpnotpooLeiTal MPOOEKTIKA.

yfl Tou 0dnyod odppartog PressureWire X
Edv anatreitat ) ek véou eloaywyr Tou 0dnyol oUppatog PressureWire X ata apodopa ayyeia tou acBevolq katd m didpkela

* BeBawbeite 6T 0 BnAukog 0UVdEDH0G dlampeitat aTeyvog yia va e§aopahioTolv akpiBeiq peTpriaelg mieomg f/kat Beg
AvakpiBeiq petprigelq evdexetal va empBaAouy v avTikataotaon me ouokeunq.
*  Mn xpnowonoteite 10 0dnyo oUppa oe ouvduacpo pe kaBempeg abnpektoprg. Mnopei va mpokAnBei {nd ato 0dnyo alppa.
*  Mnv amooupete 1} xelpileate 1o 0dnyd oUppa péoa oe ayunpd avtikeipevo. Mmopei va 0dnyrioet o anogean mg enioTpwong Tou
0dnyou oUpuarog.
*  Tlapayovteg, mou mbavov va emmpedoouv v akpiela Twv dayvwoTik@v Mnpodoplav, nepthapBavouy, HeTagl aAwv:
- AkatdA\AnAn TomoBEman Tou aloBnTipa aopTIkig mieong.
- Amotuyia eniteuéng g péylomg atedaviaiag kat puokapdlakig unepauiag katd m didpketa dadikaoav FFR.
- Pon aiuatog mou ermpeddetat anéd m BEon Twv EMEPRATIKAV GUOKEU®MY, ONWG KABETPES HE PMAAOVL.
*  Oupetprioelg mou AapBdvovtal and 1o 0dnyo aippa eivat mbavov va ermpedlovral and amwvidwan. Mndeviote ek vEou 10 0dnyo
oUpa petd ano amvidwaon.
*  Mn petpdte my Tiieon 6tav 1o atoixeio Tou atoBnpa Tou 0dnyol olppatog Bpioketal oe o&eia ywvia fj o€ enadr pe Ta KOATIKA
1 kothuakd Toty@para. Evdéxetat va mpokaréaet Yeudeiq mnpopopieg nieong.
*  Mnv xpnaonoteite 10 0dny6 aUppa PressureWire X padi pe GAho 0dnyo6 alpua, yia my enovopalopevn Texvikr «puAakiopévou oUpHatog»
(jailed wire technique), Aoyw duokohiag oV anoboupan Tou 0dnyoU aUpHATog Kat rubavig nayideuong Tou 0dnyoU oUPHATOG.
*  AnoBnkeuote og Beppokpacia dwyatiou (15°C - 25°C) o€ ENPO Kat OKOTEWO HEPOG.
AvemBipnTES EVEPYEIES
Ot uBavég emmhokES Tou UMopei va mpokUpouv o dldpkela OAwv Twv , HETA&U GAwv,
Ta e§ne: élaxmplouu 1 uno¢pa§n ayyeiou, Blmpn(m £)1Bo)o, OTIAOHO, TOTUKT /KAl CUCTNHATIKT AOWEN, TIVEUHOBWPAKA, OUMGOPMTIKY
Kapdiakr , Eudpaypa Tou U, UnoTaam, movo oto 060G, VEPPIKT avendpkela, dopapr appubyia fj Bavaro.
ErurA&ov, aum n ouokeur dlabétet emkdhuyn n oroia nepi€xet moAualBulevoyAukoAn (PEG). Yrdpyet mubavomra euddviong
ahepyikdv aviidpdoewv (avaduhagia) katd m didpkela Mg eneppatikig dadikaoiag, edv o aoBevriq eivat alepyikog omy PEG.

0anyieg xpfong
Xpnowornonate To 0dny6 oUppa PressureWire X oe auvduaopo jie 0dnyod kaBetripa 6F (dlapétpou 2 mm). AvatpéEte oTiq 0dnyieq
TIOU TIapEXOVTaL PE TNV EKAOTOTE EMEPBATIKT) GUOKEUT TIOU XPNOILOTIOLETAL OE GUVOUAOHO JIE TO GUYKEKPIPEVO 0dNYO OUPHA Yia TI§
TIPOOPL{OHEVES XPTIOELS, TIG avTEVDEIEELQ Kal TIG TUBAVES EMIMAOKES. ZnpelwTEOV OTL N Xpriam Tou 0dnyou 0UPPATOS O€ OUVOUAoHd e
dlayvwoTikoug kaBempeg Tou dev dépouv eMiOTpwaN evOEXETAL Va PELDOEL TV anodoan Tou 0dnyou oUpuatog.
I1P020XH' Edv 1o 0dnyo m’ipun PressureWire X may if padei kard T i apéows Tov BnAuko

Kai T0 €vo 0dnyo oippa, kuB®g kal To kKaA@3Io0 oivdeang, pe Eva kmvodpyio. H BAGPN pmopei
va nepiAappavel, perago uva mpsmmualq, Kapyeig, anokoni TG enioTpwong noAupepois, anouaia ofpatog micong, f avakpiBEg

JUOU TIEPIA

ofjpa nicong. H pévn xpion va BAapn oo ayyeio f| oTv Koihin, emaywyf kapdiakig appuBpiag,
NAEKTPIKG oOK, avakpIBA oipaTa mieong il avakpipi anékpion pomig.
MPOZO0XH: Otav 1o 0dnyo ooppa PressureWire X amoouvdeBei amd Tov BnAuko o0 Kara m i iTe o1

0 upoevikdg aivdeopog dev EpxeTal o emadh pe ay@yipeg emdaveieg, pe okond Tv anopuyi TG akodaiag odvdeang pe dAAov

e&omhiopd i TG nAekTpomAngiag.

MpocToipacia

1. Avoi€te m ouokeuaaia Tou 0dnyou oUppatog PressureWire X xpnotponoivag aomrm TexVIKT.

2. BepawBeite 6Tt T0 TMvio ouokeuaoiag eival anAwpévo oTo TpaméqL.

3. Tepiote 10 TMvio ouokeuaaiag pe puatohoyikd opd peoa and m Bupa ekmiuang. O duatohoyikog opdg mpémet va KaAUTTEL TO
oToIxeio Tou aoBnTpa mieang, mepirou 20 cc.

Mndeviopag Tou 0dnyod aippatog

4. Evepyomomote To 6pyavo Ajyng olpdwva pe T 0dnyieg Tou KaTaokeuaoTr.

5. Zuvdéate Tov 00vdEDHO TOU 0pydvou aTo Gpyavo urodoyns. Mndeviate o 0dny6 ouppa PressureWire X alpdwva pe T 0dnyieg
Tiou mepthapBavovtar padi pe to opyavo. Avatpégte otov Mivaka 4 yia minpoopieg OXETIKA e Ta bpyava rou eivat ouppatd pe to
00nyo oUppa PressureWire X.

MPOZOXH: Kpariote To 03nyd aippa oTaBepo ava ndoa oTiypi) kai anodidyeTe onoladimote unepBoAiki mieon katd To pndeviopo.

6. Adaipéate MPooeKTIKA TO 0dNYO OUPHA aMd TO OMEipwHa oUokeuaaiag.

7. To diapoppdaipo dkpo Tou 0dnyoU oUppaTog Propei va AaBet 1o KatdAAnAo oxipa XpNOIHOTOL@VTAS TUTIKES TEXVIKES DLapophwang
AKpOU.

NPOZOXH: Mn ite epyaheio

AinyvwoTiki diodikagia

8. Ewaydyete To 0dny6 oUppa PressureWire X ata aodopa ayyeia Tou aobevoig olpdwva e Ty npoTurm KAVIKT) MPAKTIKT.

9. Xpnowornowate éva epyaleio pormg yia va kateuBlvete apyd To 0dnyo oUppa. ToroBeTate 10 aTolxeio awobntipa Tou 0dnyou
00ppatog £€w aro 1o dvotyua Tou 0dnyoU oUpHATOG.

10. EnaAnBelote Ta mapakdtw yia va dleukoAUVETE akpiBr) HETPNON MG nieanq:

ToroBeTioTe TOV peTaTpONER MG A0PTIKTG Tieang aTo idlo Uog pe v Kapdld Tou acBevous.

Tpapr&te 1o epyakeio eaywyng kat odi§te my apooTatiki Barpida.

BeBawBeite 0Tt dev mapapével UMOAOLTIO aKTIVOOKIEPOU UNKOU OTOV kabetrpa.

11. EnoAnBedote TIg mEgeig. Ei UoTe 0T 0L TEDELG aTd Tov 00ny6 kaBeTrpa kat To 0dnyd oUppa eivat ioeg.

Edv n dlapopd mieong eivar < 10 mmHg, e€lodate Ta onpata nieong olpdwva pe Tig 0dnyieg Tou ouppatol ouoTriHaTog. Avatpégte

otov MMivaka 4 yia KatGhoyo oupBat@v ouoTNUATWY.

Edv n dlapopd nieang eivat > 10 mmHg, ouviotdrat va:

EruBeBaidoete Ta B&pata rmou onpet@vovtat oo Brpa 10

- Edvn ddopd mieong napapével > 10 mmHg, apaipéate 10 0dnyo6 aUppa PressureWire X, undevioTe ek vEou kal emavardpete
aro To pripa 8.

- E€o0ote ta ofuata nieong oipdwva pe TG 0dnyieg Tou oupBatol oUoTHATOG.

Edv n dlapopd nieang odnyei o€ pa T, 6pto i auvayepud e€looppormang avriotabpiong oUpdwva pe Ta ouppatd ouoTipata,

QvatpéETe OTIG 0BNYIES XPTioNG TOU OUYKEKPIUEVOU OUCTAHATOG.

IHMEINZH: Edv yia mv amewovion mg mieang anod To 0dnyd aupua xpnotpornoleitat E0mAopog mou dev avaypddetat atov Mivaka 4,

avatpéte oTig npodlaypadég Tou oXeTIkoU eE0TNOHOU, GV LOXUOUV TIPOOBETOL MEPIOPLOHOL.

12. Ektéheon peTphocwv. Xpnowonomate éva epyakeio pormg yia va kateuBUvete To 0dNy6 oUppa rpog my eruupnt) 8£om kat
EKTENEDTE PETPNON TG TiEaMQ OUpdWVa e TIG MPOTUTIES KAVIKEG dladikaoieg.

e aixpnpo axpo.

IHMEIQZH: Edv eivat dUokoAn 1) mpooBaon omv embupnT B€am, 1o 0dny6 oUpua pnopei va armoouvdeBel anod Tov Bnhukd
0UvOETpO Yla KAAUTEPO XEIPIOHO.
13. Edv 10x0el, Aappdvovtag unoyn ta anoteAéapara and Tiq HETPROELS, MPoXwPNoTe HE TI§ eMeppatikéq dladikaoieg.
Eneppariki diodikacia
14. Adaipéate 1o BnAukd 0UVdEDHO.
15. Adaipéate ) guokeur porrg xakap@vovtag T Bida kat anoolpovidg mv opaAd.

16. MpowBrate npooekTIKa ™V eneppatiki ouokeur mdvw anod To 0dnyd oUppa PressureWire X kat mpoxwprioTe olpdwva pe Tig
0dnyieq Tou kataokeuaoT).

17. Enavadépete m ouokeur porrq oe katdAAnAn 6&on ndvw ato odny6 oupua.

18. Edv anarteital, ouvdEaTe ek vEOU To BAukd 0UVIED|O, OKOUTIIOTE MPOOEKTIKA Kal OTEYVMOTE TO 00NY6 oUpa.
19. Ewodyete opahd kat mijpwg 1o 00vdeapo péaa 0to BnAukd oUvOETHO kal aohahioTe To KamakL.

20. Mpoxwpnate oV aywyr.

[o 1 dlayvwotikig 1} emeppatikig dadikaoiag:

1. AnooUpete MPOOEKTIKG TO 00NY0 0Uppa. BeBaiwBeite 6Tt T Grw UKaprTo PEPOG Tou 0dnyou aupuatog dlampeitat uypo.

2. ZKOUTIOTE TPOOEKTIKA Kal OTEYVMOTE TO OUVOETHO.

3. Ewdyete opa)d kat Aijpwg T0 0UvOETHO pEaa aTo BnAukd 0UvdEDNO0 Kat aodahioTe To kamdkL.

4. EmavahdBete g dladikaaieq ano o Pripa 8 kat metta.

EnaAfBeuon Tng péTpnong micong

1. AnooUpete MPooeKTIKA To 0dny6 alppa PressureWire X péxpt o ototyeio aobnmipa va tonobemBei poAig £&w amod o dvolypa Tou
Kabetipa.

2. Tpapn&te o epyaleio eloaywynq kat adi€re mv apootatiki arBida. Bepawbeite 6T dev napapével UMOAOLNO aKTIVOOKIEPOU
UAkoU aTov kaBeTrpa.

3. EmaAnBeuote 6T ot TuETELS amd Tov 0dnyo kabeTmpa kat To 0dny6 oUpua eivat ioeg.

OAokAfpwon diodikaoiag
AnooUpeTe POOEKTIKG TO 00Ny oUppa PressureWire X.

Xepiopog kar anoppipn
Xewpioteite kat anoppiyte 1o 0dnyo olppa PressureWire X wg Blohoyikd emikivduvo Uliko kat oUpdwva pe Toug LaXUoVTES LaTpIKoug
KpaTikoUg vOHoUS Kat Kavoviapous. To ¢uARo 0dnyl@v xpriang eivat avakukA@otpo.

Texvikég mpodiaypadég
Mivakag 1. Métpnon mieong

Mieon Aettoupyiag -30 £wg +300 mmHg
Akpipela’ <2mmHgn + 2%
Oeppokpaatakr euaobnaia

0,3% g petaBoriq mieang avd °C
< 7 mmHg/@pa
<3 mpeg

Metatoruon pndevog

Xpovog Aettoupyiag

" H ouvelodopd oto odpahpa o péon Tiieon aro onoladinote Ty eEWTEPIKIG dlatapayng eivat < 2 mmHg, dn\. Gtav xpnotoroleitat
Tmyn datapaxng oupdwva pe to mpoturo AHE 60601-1-2, n péon mieon propet va petapinBei £wg kat 2 mmHg. To anotéAeopa Tou
nAekTpopayvnTikoU BopuBou oTo anpa mieang eivat pikpotepo and 3 mmHg ano kopudr) oe kopudr.

Mivakag 2. Mp: ypadr

EGpog Beppokpasiag 34-42°C

Mivakag 3. MeptBalhovTkES OUVBTIKES

Oeppokpacia Aetroupyiag, nepiBaAiovtog
IXETIKN uypacia aépog ae Aettoupyia 30-75%

15°C éwg 35°C pe péyiom dlakupavon Beppokpaciag + 5°C

Mieon nepiparioviog 425-850 mmHg

Oeppokpacia petapopag -20°C éwg +50°C

ZXETIKT uypaoia petadopdg 25-90%

SUvBriKes GUNaENS 15 °C £0¢ 25 °C (59 °F £wg 77 °F)

Mivakag 4. ZupBatd ouotiuata

Z0ompa RadiAnalyzer

Z0ompa RadiAnalyzer Xpress
J0ompa pétpnong QUANTIEN
IMa dA\\a ouppatd ouoTpata, evipepwBe(Te and Tov avImpdoWo MWANTEMY Hag.

HHOpGwON pe HoUg puBy apxav
Avatpé€te otig 0dnyieg xpriong yia xprion g ouppatiq mMatddpuag nou xpnolponoleitat.
*  KaBodrjynon kat driAwon Tou kataokeuaot| — NAEKTPOHAYVTIKES EKTIOHMES
*  KaBodriynon kat drilwon Tou KaTaoKeuaoT] — NAEKTPOHAYVITIKY atpwoia
Anomoinon eyyonong
Av kat To 0dny6 olUppa PressureWire X, ede€riq anokaholpevo «mpoiov», £XEL KATAOKEUATTE UMD MPOOEKTIKA ENEYXOHEVES GUVBTKES,
n Abbott Medical, epe€riq anokahoUpevn Abbott, dev Exel Tov EAeyX0 TwV OUVBNK@V UTIO TIG OTOieS XpnolpomoLeTal To poiby auto.
H Abbott wg ek ToUTou aroroteitat OAeq g £YYUNOELS, PNTEG 1) OLWINPEG, OXETIKG HE TO TIPOIOV, OUNMEPABAVOPEVWY, EVDEIKTIKG,
Tuxov PGV EYYUNOEWV E Jtag 1§ KataAANAGTNTAG Yia oUYKeKpLpEVO okomo. H Abbott dev ivat uretBuvn Evavtt
00I0UDIOTE TOHOU T} OVTOTNTAS YIa TUXOV lATPIKES damdveg 1 GUEOES, CUNMTWHATIKES 1) APEMOHEVES {NHieg ToU 0deihovtal oe
orotadrinote xpron, eAdttwpa, BAGRN 1 duaAettoupyia Tou TipoiovTog, eite n anaimon yia tétoleg {nuieg Paciletal oe eyyurioelg,
ouppdoeig, adionpaéieg ite e AAa péoa. Kavéva dropo dev Exet mv e€ouoia va deapetet my Abbott mpog oroadrnote
QVTITIPOOWTTEVON 1} eYYUnon o€ oxéan e To Tipoiov. Ot eEQpEaeg kal oL TepLoplopol Tou opifovtatl mapandvew okomod dev £Xouv, Kal dev
Ba npénel va eppnvelovtat 6Tt avtiaivouv Ti§ UTOXPEWTIKES dlatd&elg g oxUouoag vopoBeaiag. EGv omotodnnote pépog 1j 6pog Mg
niapovoag Aroroinon Eyyinong kpiBei napdvopog, avedappootog 1 ae aUykpouon e v Loxtouoa vopoBeaia and appodlo dikaaTiplo,
1 oUg Twv UndAomwy TupaTwy ™S napodoag Anoroinong Eyyinong dev npénel va ermpedletal, kabdg kat 6Aa Ta dikaidpata Kat ot
UTOXPEMOELS TIPEMEL va epPnvelovTal Kat va empdaihovial wg edv n napotoa Aroroinon Eyyinong dev epleixe T OUYKEKPIUEVO THAUA
1) 6po o Kpibnke wg N £YKUpog.






Z0pBoAa

Z0upoho

Meptypagn

Z0pporo

Neptypadn

00nyo alpua

AnooTelpwpéVo Pe aEpLo atBulevoeidio.

Cable Connection

Z0vdean kahwdiou

Avatpé€te oTiq 0dnyieg xprong

q3

2797

Conformité E 6 (E ik Zuppopdwan). Zpavon mou avaypddetat
oUpdwva pe mv 0dnyia 93/42/E0K (NB 2797) kat 2011/65/EE Tou Eupwraikod
ZupBouliou. Me to mapov, ) Abbott Medical dnA@vet 6Tt n ouakeur aut
ouppHophOVETaL e TIG 0UOIDDELS anattoelg kat AeS OXETIKES dlatdgelg aumig
mg odnyiag.

Mpoooxn

NPOZOXH: H opoomovdiakr vopobeaia (H.M.A.) eplopiet v ndAnon mg
OUOKEUNG QUTNG O€ 1aTpo 1 katoruy evioAng latpou.

Huepoynvia Nigng

E&oualodompévog avnpoownog amv Eupwnaikr Kowomta

Kataokeuaomg

Movdda rapaywyng

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

ioTeo

intertek
5013704

‘Eykupo yia Tov Kavadd kat 1 HIMA katd cETLus.

Juppoppavetat mpog to ripotuno AAMI ES60601-1 kat To mpoturno
IEC 60601-2-34

Miotornompévo katd poturo CSA €22.2 Ap. 60601-1

Hpepopnvia kataokeung

[Medical Electrical Equipment ] lawiog nexipikog egomhiopog

ApBu6g katahdyou

Mrkog

E&wtepikr diapetpog

Ap1Bpég naptidag

Movdda ouokeuaaiag

Na dlampeitat pakpid ano to nhiako dwg

Na dlampeitat oteyvo

Meplopiopoi Beppokpasiag

EXCURSIONS

Emutpenopevo 6plo dlakupavong Beppokpaasiag

Emutpenopevo 6pto dlakupavong uypaciag

E€om\iopog tamou CF pe mpootacia arné amvidwon

0 e€om\iop6g mepthapBavel opno padloouxvoTTwV

Mn xpnotornoleite To mpoiov, edv n cuokeuaaia €xet umoaTet {nuia

Mnv To enavaxpnoornoleite

Mnv T0 EMavanooTeIpOVETE
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es: Espaiiol / Spanish

Guia de presion PressureWire X
Conexion por cable

C12009

Instrucciones de uso
indice
El paquete de la guia de presion PressureWire X incluye lo La holsa de la guia de presion PressureWire X incluye
siguiente: lo siguiente:
Envase exterior no estéril y precintado Serpentin del embalaje
Instrucciones de uso Guia de presion PressureWire X

Bolsas estériles precintadas Dispositivo de torsion
Conector de instrumento

1. Guia, consultar longitud en etiqueta’ 9. Aislantes hidrofobos entre piezas de contacto
2. Longitud flexible, 31 cm 10. Dispositivo de torsion
3. Eje 11. Cable de conexion PressureWire X
4. Conector 12. Conector hembra
5. Punta radiopaca, 3 cm 13. Conector de instrumento
6. Sensor 14. Tapa
7. Recubrimiento hidrofilo 15. Cierre de tapa
8. Recubrimiento de PTFE 16. Apertura de tapa
"Parte aplicada segun la norma IEC 60601-1.
Descripcion
La gufa de presion PressureWire X es una guia de 0,014 pulgadas que incorpora un sensor en la punta para medir los pardmetros
fisiologicos. La guia solo puede utilizarse con un cable de conexion ifico y esta disponible en distintas longi

Uso previsto

La guia de presion PressureWire estd disefiada para ajustarse en el interior de un catéter percutdneo con el fin de dirigir el catéter durante el
avance por un vaso. La senial procedente del sensor se transmite al equipo asociado para efectuar el andlisis, el célculo y la presentacion
de los parametros o indicadores fisiolégicos en funcion de la presion o la temperatura, como la reserva de flujo miocérdico fraccionado (RFF).

Indicaciones de uso
La gufa de presion PressureWire X esta indicada para dirigir un catéter por un vaso y medir los paré isiologicos del

corazén y de los vasos sanguineos coronarios y periféricos. La tension arterial se incluye en los pardmetros fisiolégicos. Con la guia de
presion PressureWire X también se puede medir la temperatura de la sangre.

Contraindicaciones
Esté contraindicado utilizar esta guia en los vasos sanguineos del cerebro.

Advertencias

* No se permite realizar ninguna modificacion en este dispositivo.

e Laguia de presion PressureWire X se suministra estéril. Deseche la guia si la bolsa esté abierta o danada, ya que la barrera estéril
estarfa comprometida. La guia esta disefiada para utilizarse una sola vez y no debe reutilizarse ni reesterilizarse. Los efectos adversos
derivados del uso de una guia sin esterilizar o reesterilizada incluyen, entre otros:

- Infeccion local o sistémica
- Darios mecanicos
- Lecturas inexactas

*  Observe todos los movimientos de la gufa. EI movimiento de la punta debe examinarse mediante fluoroscopia cada vez que se mueva
o gire la guia. Nunca empuie, extraiga ni gire la guia si opone resistencia o si no se esta vigilando el movimiento de la punta, ya que
puede p irse un ismo en el vaso/ventriculo.

* Latorsion o flexion excesiva de la guia en una curva cerrada, la resistencia o los intentos repetidos de atravesar un vaso totalmente
obstruido pueden:

—  Provocar la diseccion o perforacion de los vasos sanguineos
- Ocasionar espasmos en los vasos
—  Danar o romper la guia

*  Cuando introduzca la guia, irrigue el catéter y administre anticoagulante con arreglo al procedimiento de cateterizacion habitual para
evitar la coagulacion de la sangre.

* No utilice la gufa en los ventriculos si el paciente lleva una valvula protésica mecénica o biolégica. Podrian ocasionarse dafios tanto
ala protesis como a la guia, con resultado de lesiones o muerte.

* Eluso de la guia de presion PressureWire X junto con dispositivos quirirgicos con segmento corto de intercambio répido puede hacer
que la guia se doble o se rompa.

* No se deben usar dispositivos quirirgicos de alta frecuencia en los pacientes al mismo tiempo que la guia.

Precauciones

e Laguia de presion PressureWire X es un instrumento frégil y debe manipularse con cuidado.

* Para garantizar lecturas de presion y de temperatura exactas, asegurese de mantener seco el conector hembra. Es posible que tenga
que sustituir el dispositivo si las lecturas son inexactas.
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* No utilice la guia con catéteres de aterectomia. Podria dafiar la guia.
*  No repliegue ni manipule la guia con un objeto afilado. El recubrimiento de la guia podria erosionarse.
* Los factores que pueden afectar a la precision de la informacion de diagnostico son, entre otros:
- Colocacion incorrecta del sensor de presion aortica.
- Imposibilidad de alcanzar la hiperemia miocardica y coronaria maxima durante procedimientos de RFF.
- Circulacion sanguinea alterada por la posicion de los dispositivos quirdrgicos, como el catéter de balon.
* Ladesfibrilacion puede afectar a las lecturas de la guia. Ponga la guia a cero tras una desfibrilacion.
* No utilice la guia para medir la presion cuando el sensor esté en una curva cerrada o en contacto con las paredes auricular
0 ventricular. Pueden producirse artefactos de presion.
* No utilice la guia de presion PressureWire X con otra guia para aplicar la denominada técnica de guia enjaulada, ya que puede resultar
dificil extraerla y podria quedarse atrapada.
* Guarde la guia a temperatura ambiente (15 °C — 25 °C) en un lugar seco y oscuro.
Eventos adversos
Las icaci que pueden p en todos los i de son, entre ofras: oclusion o diseccion de

vasos sanguineos, perforacion, émbolos, espasmos, infeccion local o sistémi 0 iencia cardiaca iva, infarto de
miocardio, hipotension, dolor toracico, insuficiencia renal, arritmias graves o muerte.

Ademas, este dispositivo incluye un recubrimiento que contiene polietilenglicol (PEG). Se pueden producir reacciones alérgicas (anafilaxia)
durante la intervencion si el paciente es alérgico al PEG.

Modo de empleo
La guia de presion PressureWire X debe utilizarse con un catéter guia de 6 French (2 mm de didmetro). Cunsulte los usos previstos,

contraindicaciones y complicaciones posibles en las instrucciones ini con los que se vayan a utilizar
con la guia. Tenga en cuenta que las prestaciones de la guia pueden reducirse si se utiliza con cateleres para diagnéstico sin recubrimiento.
PRECAUCION: Si la guia de presion PressureWire X se atasca o daiia durante el imi de i el conector

hembra y sustituya la guia daiada por otra nueva, incluido el cable de conexion. Por daiios se entiende, entre otros, pliegues, codos,
corte del lecuhrlmlemo de polimero, ausencia de senal de presion o sefial de presmn inexacta. El uso incorrecto puede ocasionar
daiios en el arritmias, i sefales de presion incorrectas o respuesta de torsion erronea.
PRECAUCION: Si la guia de presion PressureWire X se desconecta del conector hembra durante el procedimiento, asegiirese de que
el conector macho no entre en contacto con las superficies conductoras para evitar la conexion accidental con otro equipo o una
descarga eléctrica.

Preparativos

1. Adopte una técnica aséptica para abrir el paquete de la guia de presion PressureWire X.

2. Asegurese de que el serpentin del embalaje esté plano sobre la mesa.

3. Llene el serpentin del embalaje con solucion salina a través del puerto de irrigacion. La solucion salina debe cubrir el sensor de
presion aproximadamente 20 cc.

Puesta a cero de la guia

4. Active el instrumento receptor conforme a las instrucciones del fabricante.

5. Enchufe el conector del instrumento en el instrumento receptor. Ponga a cero la guia de presion PressureWire X segun las
instrucciones incluidas con el instrumento. Consulte la informacion de la Tabla 4 sobre los instrumentos compatibles con la guia de
presion PressureWire X.

PRECAUCION: Mantenga estable la guia en todo momento y evite cualquier exceso de movimiento durante la puesta a cero.

6. Retire con cuidado la guia del serpentin del embalaje.

7. Lapunta de la guia es maleable y puede doblarse con cuidado mediante operaciones convencionales de conformacion de la punta.
PRECAUCION: No utilice herramientas con aristas afiladas para conformar la punta.

Procedimiento de diagndstico

8. Introduzca la guia de presion PressureWire X en los vasos sanguineos del paciente como es habitual en la préctica clinica.

9. Utilice el dispositivo de torsion para conducir lentamente la guia. Coloque el sensor de la guia en el exterior de la abertura del catéter
guia.

10. Para que la lectura de presion sea correcta, es preciso asegurarse de hacer lo siguiente:

¢ Coloque el transductor de presion aortica a la misma altura que el corazon del paciente.

* Haga retroceder la herramienta de insercion y apriete la valvula hemostatica.

*  Asegurese de que no quede liquido de contraste en el catéter.

11. Compruebe las presiones. Verifique que la presion del catéter guia y la presion de la guia son iguales.

* Siladiferencia de presion es <10 mmHg, ajuste las seriales de presion con arreglo a las instrucciones del sistema compatible.
Consulte la lista de sistemas compatibles en la Tabla 4.

* Siladiferencia de presion es >10 mmHg, se recomienda:
— Confirmar los puntos indicados en el paso 10.
- Sila diferencia sigue siendo >10 mmHg, retirar la guia de presion PressureWire X, volver a calibrarla y repetir el procedimiento

desde el paso 8.

- Ecualizar las senales de presion conforme a las instrucciones del sistema compatible.

*  Siladiferencia de presion genera un valor, limite o alerta de desvio, segun los sistemas cc
equipo.
NOTA: Si utiliza un equipo que no figure en la Tabla 4 para mostrar la presion de la guia y existan otras limitaciones, consulte las
especificaciones del equipo en cuestion.

12. Realice las mediciones. Utilice el dispositivo de torsion para dirigir lentamente la guia hasta la posicion deseada y mida la presion con
procedimientos clinicos convencionales.

consulte las i i del

NOTA: La guia se puede desconectar del conector hembra para facilitar las maniobras cuando resulte dificil avanzar hasta la posicion
deseada.

13. Silos resultados de las mediciones lo permiten, continde con los procedimientos quirdrgicos.
Procedimiento quirirgico

14. Desconecte el conector hembra.

15. Afloje el tornillo del dispositivo de torsion y extraigalo con cuidado.

16. Haga avanzar con cuidado el dispositivo quirdrgico por la guia de presion PressureWire X y proceda conforme se indica en las
instrucciones del fabricante.

17. Coloque de nuevo el dispositivo de torsion en una posicion adecuada de la guia.

18. Cuando sea necesario volver a conectar el conector hembra, limpie y seque con cuidado la guia.
19. Introduzca por completo el conector en el conector hembra con suavidad y fije la tapa.

20. Continte con el tratamiento.

Extraccion/reintroduccion de la guia de presion PressureWire X

Cuando sea necesario volver a introducir la guia de presion PressureWire X en los vasos sanguineos del paciente durante cualquier
procedimiento de diagnostico o quirdrgico:

1. Extraiga la guia con cuidado. Asegurese de mantener himeda la parte distal flexible de la guia.

2. Limpie y seque con cuidado el conector.

3. Introduzca por completo el conector en el conector hembra con suavidad y fije Ia tapa.

4. Repita los procedimientos desde el paso 8 en adelante.
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Comprobacion de la presion medida

1. Extraiga con cuidado la guia de presion PressureWire X hasta que el sensor quede situado justo fuera de la abertura del catéter.

2. Haga retroceder la herramienta de insercion y apriete la valvula hemostética. Asegurese de que no quede liquido de contraste en el catéter.
3. Verifique que los valores de presion registrados por el catéter guia y la guia son iguales.

Final del procedimiento

Extraiga con cuidado la guia de presion PressureWire X.

Manipulacion y desecho

La guia de presion P ire X debe i ey como cualquier material con riesgo biologico y de conformidad con los
reglamentos y las leyes sanitarias locales, estatales o federales en vigor. Las instrucciones de uso son reciclables.

Especificaciones técnicas
Tabla 1. Medicion de presiones

Simbolos

Simbolo

Descripcion

Guia

Cable Connection

Conexion por cable

Presion de funcionamiento De -30 a +300 mmHg

Precision’ <2mmHgo =2 %

Consultar las instrucciones de uso

Precaucion

ala temperatura 0,3 % de cambio de presion por °C

Desviacion de cero < 7 mmHg/hora

Tiempo de i iento <3 horas

Fecha de caducidad

" Cualquier fuente de perturbacion externa contribuird en < 2 mmHg al error en la presion media; es decir, Ia presion media podria variar
hasta 2 mmHg en presencia de una fuente de perturbacion, segtin la norma IEC 60601-1-2. El efecto del ruido electromagnético en la
sefial de presion es inferior a 3 mmHg entre picos.

Tabla 2. Especificaciones de rendimiento térmico

Fabricante

Rango de temperaturas 34-42°C

Tabla 3. Condiciones ambientales

Temperatura ambiente de funcionamiento De 15 °C a 35 °C (de 59 °F a 95 °F) con fluctuacion de temperatura méxima de +5 °C

Centro de produccion

Fecha de fabricacion

Humedad ambiente relativa de funcionamiento 30-75%

Presion atmosférica 425 - 850 mmHg

Temperatura de transporte De -20°C a +50 °C (de —4 °F a +122 °F)

Humedad relativa de transporte 25-90 %

Condiciones de almacenamiento De 15°C a 25 °C (de 59 °F a 77 °F)

N.° de referencia

Longitud

Diametro exterior

Tabla 4. Sistemas compatibles

Numero de lote

Sistema RadiAnalyzer

Sistema RadiAnalyzer Xpress

QUANTIEN Measurement System

Consulte al representante de ventas sobre otras plataformas compatibles.

de
Consulte la informacion sobre la plataforma compatible empleada en las instrucciones de uso.
* Guiay ion del fabricante — emi éti
¢ Guiay declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

Exencion de garantia

Aunque la guia de presion PressureWire X, en lo sucesivo el “producto”, se ha fabricado en estr

Abbott Medical (en adelante “Abbott”) no tiene control sobre las condiciones en que se utiliza. Por tanto, Abbott, declina toda
responsabilidad, ya sea explicita o implicita, con respecto al producto, incluidas, aunque sin limitarse a las mismas, las garantias implicitas
de comerciabilidad o de adecuacion a un fin concreto. Abbott no sera responsable ante ninguna persona o entidad de los gastos médicos
0 darios directos, acci 0 consi [ )s por o relacionados con el uso, defectos, fallos o funcionamiento incorrecto
del producto, i te de que la ion por dichos darios se base en garantias, contratos, agravios o cualquier otra
circunstancia. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a Abbott a ninguna representacion ni garantia con respecto al producto.

Las iones y limitaciones idas anteriormente no pretenden ser y no deben considerarse como contravencion a ninguna
disposicion o normativa legal aplicable. Si cualquier parte o término de esta Exencion de Garantia se considera ilegal, inexigible o en
conflicto con cualquier ley aplicable por un tribunal competente, la validez del resto de esta Exencion de Garantia no se vera afectada,

y todos los derechos y obligaciones seran considerados y aplicados como si esta Exencion de Garantia no contuviera dicha parte

0 término concreto que se considera no valido.

Envase unitario

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

Limites de temperatura

Limites de la oscilacion permitida de temperatura

EXCURSIONS

Limites de la oscilacion permitida de humedad

—

(@]

Equipo de Tipo CF a prueba de desfibrilacion

@)

El equipo incluye un transmisor de radiofrecuencia.

No utilizar si el envase esta dafiado.

No reutilizar

®
®
&

No reesterilizar
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Simbolo Descripcion et: Eesti keel / Estonian

Juhtetraat PressureWire X

Esterilizado con oxido de etileno. .
Kaabeliihendus

Marcado CE de Conformidad Europea. Adherido de conformidad con la Directiva

del Consejo Europeo 93/42/CEE (organismo notificado 2797) y 2011/65/UE. Por - C12009

2797 la presente, Abbott Medical declara que este dispositivo cumple los requisitos
demés di i ertinentes de esta directiva. .
ydem pertinen rectv Kasutusjuhend

Sisukord

PRECAUCION: La legislacion federal de Estados Unidos limita la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Representante autorizado en la Union Europea

cETLus valido para Canada y EE. UU.
Cumple con la norma AAMI ES60601-1 y la norma IEC 60601-2-34.
Certificado para la norma CSA €22.2 n.° 60601-1.

Intertek
5013704

[Medical Electrical Equipment ] Equipo médico eléctrico
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Juhtetraadi PressureWire X pakendi sisu. Juhtetraadi PressureWire X koti sisu.
Suletud mittesteriilne vélimine pakend Pakkemahis
Kasutusjuhised Juhtetraat PressureWire X
Suletud steriilsed kotid Poordeseadis
Seadme pistmik

®

(3) (a)
® ®
\— - )
(8) (9)
® ®
A

@

®@ ®
==l

1. Juhtetraat, pikkust vaadake margistuselt' 9. Hiidrofoobsed isolaatorid kontaktide voolujuhtivate osade vahel
2. Muudetav pikkus, 31 cm 10. Podrdeseadis
3. Vars 1. i P ire X {
4. Liide 12. Haardliide
5. Rontgenkontrastne ots, 3 cm 13. Seadme pistmik
6. Andurelement 14. Kork
7. Hdrofiilne kate 15. Kork on suletud
8. PTFE-kate 16. Kork on avatud
"Rakendusosa standardi IEC 60601-1 kohaselt.
Kirjeldus

Juhtetraat PressureWire X on 0,014-tolline juhtetraat seadme otsas oleva integreeritud andurelemendiga, mis vdimaldab fiisioloogiliste
nditajate mootmist. Juhtetraat tootab koos spetsiaalse iihenduskaabliga. Saadaval on erineva pikkusega juhtetraadid.

Sihtotstarve

Juhtetraat PressureWire X on moeldud kasutamiseks perkutaanses kateetris, et juhtida kateetrit Iabi veresoone. Anduri signaalivéljundeid
i dmele rohu voi i jargi fiisioloogiliste ite ja naitajate tiisimi arvutamiseks ja
kuvamiseks, nt osaline voolureserv (Fractional Flow Reserve, FFR).

Kasutusnaidustused

Juhtetraat Pr ire X on nait kateetri j labi veresoone ning koronaarsete ja perifeersete veresoonte ning siidame
fiisioloogiliste parameetrite mootmiseks. Fiisioloogiliste parameetrite hulka kuulub vererdhk. Juhtetraadiga PressureWire X saab madta ka
vere temperatuuri.

Vastundidustused
Seda juhtetraati ei tohi kasutada ajuveresoonkonnas.

Hoiatused

*  Seadme muutmine pole lubatud.

* Juhtetraat PressureWire X tarnitakse steriilselt. Arge kasutage juhtetraati, kui kott on avatud voi kahjustatud ja steriilne barjaar pole
terviklik. Juhtetraat on moeldud iihekordseks kasutamiseks, seda ei tohi korduvalt kasutada ega resteriliseerida. Ebasteriilse voi
resteriliseeritud i korvalnahud ho jérgmisi (loend pole I6plik):

- lokaalset ja/vdi siisteemset infektsiooni
- mehaanilisi kahjustusi
- valesid modtetulemusi

*  Jilgige juhtetraadi kogu liikumist. Alati kui juhtetraati liigutatakse voi poratakse, tuleb tipu likumist jélgida fluoroskoopia abil. Arge
kunagi likake, tommake voi podrake juhtetraati, kui tipu liikumist ei jalgita véi kui tunnete muidu voib see kahj
veresooni voi vatsakesi.

. i podramine voi liigne i i ji I gaall,
veresoont labida voivad:

- pohjustada veresoonte vigastusi ja mulgustumist
- pohjustada veresoone spasmi
- kahjustada ja/voi purustada juhtetraadi.

*  Kui sisestate juhtetraati, loputage kateeter ja manustage antikoagulanti nagu standardse kateteriseerimise puhul, muidu voib toimuda
hiliibimine.

*  Arge kasutage juhtetraati vatsakestes, kui patsiendil on mehaaniline véi bioloogiline siidameklapi protees. See voib kahjustada nii
proteesi kui ka juhtetraati, mis véib pohjustada vigastusi voi surma.

korral voi korduvad katsed taielikult sulgunud

*  Kui P X koos kiirvahetust voimaldava inter i voib tagajérjeks olla j
paindumine voi purunemine.
* Juhtetraadiga samal ajal ei tohi patsiendil kasutada kor ikke kirurgilisi

Ettevaatusabinoud

* Juhtetraat PressureWire X on orn instrument, mida tuleb kasitseda ettevaatlikult.

*  Hoidke haardliide kuivana, et tagada tapsed rohu ja/voi i naidud. Ebata mao
vilja vahetada.

korral tuleb seade voib-olla






*  Arge kasutage j i koos I i See vaib j
*  Arge tommake vdi manipuleerige juhtetraati teravaservalises objektis. See voib kraapida juhtetraadi katet.
¢ Diagnostikateabe tdpsust vdivad mojutada jargmised tegurid (loend ei ole Ioplik).

—  Aordi rohuanduri vale paigutus.

- Maksimaalse koronaarveresoonte ja miiokardi hiipereemia torge FRR-prc ide ajal.
- Inter seadme, nt ballc i asend mojutab verevoolu.
*  Defibrillatsioon voib méjutada |uhtelraad| ndite. Pérast defibrillaatori kasutamist nullige juhtetraadi néidud.
*  Arge madtke rohku, kui j on ga all voi puutub kokku kodade voi vatsakeste seintega. See vdib anda

rohunéidu valetulemusi.
¢ Arge kasutage j X koos teise
véljatombamise keeruhseks ja juhtetraat voib kinni jaada.
¢ Sailitada toatemperatuuril (15 °C — 25 °C) kuivas ja pimedas kohas.

(nn jailed wire'i tehnika), sest see muudab juhtetraadi

Korvaltoimed

Koigi kateteriseerimisprotseduuride kéigus voib muu hu\gas esmeda jargmisi potentsiaalseid IUSISIUSI veresoone dlssektsmon voi sulgus
mulgustumine, embol, spasm, lokaalne ja/vai sii
hiipotensioon, valud rinnus, neerupuudulikkus, tdsised ariitmiad voi surm.

Sellel seadmel on polietiileenglikooli (PEG) sisaldav kate. Kui patsient on PEG-i suhtes allergiline, voivad sekkuva protseduuri ajal tekkida
voimalikud allergilised reaktsioonid (anafiilaksia).

Kasutusjuhised

Protseduuri ldpetamine
Eemaldage juhtetraat PressureWire X ettevaatlikult.

Kasitsemine ja utiliseerimine

Kasitsege ja utiliseerige juhtetraati PressureWire X bioohtliku materjalina, jargides meditsiinitava ning kehtivaid kohalikke, riiklikke ja
foderaalseid seadusi ja eeskirju. Kasutusjuhend on iimbertoddeldav.

Tehnilised andmed
Tabel 1. Rohu moGtmine

Toorohk -30 kuni +300 mmHg
Tapsus' <2 mmHg voi £2%
Temperatuuritundlikkus 0,3% 1o °C kohta
Nullpunkdi triiv < 7 mmHg/tunnis

Talitlusaeg < 3 tundi

" Véline héireallikas mojutab keskmise rohu viga < 2 mmHg vorra, see tihendab, et juhul kui héireallikat rakendatakse standardi
IEC 60601-1-2 kohaselt, vaib keskmine rohk muutuda 2 mmHg vorra. Elektromagnetilise miira mdju rohusignaalile on véiksem kui 3 mmHg.

Kasulage i Pr Xkoos j iga 6F (2 mm di ). Teavet selle j mis tahes S "
inter sihtotstarbe, o ja voimalike Kohta leiate : Tabel 2. Temperatuurilise toimivuse tehnilised andmed
Pidage meeles, et juhtetraadi kasutamine koos katmata diagnostiliste i voib va i toimivust. Temperatuurivahemik 34-42°C

ETTEVAATUST! Kui juhtetraat PressureWire X jaab protseduuri ajal kinni vi saab kahjustada, eraldage viivitamatult haardliide ja

see]arel vahelage |uhlelraal (sh uhenduskaabell uue vaslu val]a Kahlustused (Ioend pule Ioplik): murdumised, vaandumised,
Vi pi Vale ine vdib kahiji

veresooni ja vatsakesi, pdhjustada ariitmiat, elektrilodki, ebatapseid rohusignaale vdi vale vastust pddramisele.

ETTEVAATUST! Kui juhtetraat PressureWire X eraldatakse protseduuri ajal haardliite kiiljest, jélgige, et sormliide ei puutuks vastu

juhtivaid pindu, véltides sellega iihendust teiste voi elektrildoki.

Ettevalmistused

1. Avagej i F ire X pakend,
2. Veenduge, et pakkemahis on siledalt laual.
3. Taitke pakkemahis loputuspordi kaudu fisioloogilise lahusega. Fiisioloogiline lahus peab katma rohuanduri elemendi (umbes 20 ml).

aseptilist tehnikat.

Juhtetraadi nullimine
4. Lilitage vastuvottev seade sisse tootja suuniste kohaselt.

5. Uhendage seadme pistik teise seadmega. Nullige juhtetraat PressureWire X seadmega kaasas olevate suuniste kohaselt. Teavet
Pr X kohta vaadake tabelist 4.

ETTEVAATUST! Hoidke nullimise ajal juhtetraati stabiilses asendis ja viltige igasugust liigset liigutamist.
6. Eemaldage juhtetraat eftevaatlikult pakkemahisest.
7. Vormitavat juhtetraadi tippu saab vormida tavaparaste tipu vormimise meetoditega.

ETTEVAATUST! Arge kasutage terava servaga vormimisvahendit.

Diagnostiline protseduur

8. Si juhtetraat F X patsiendi Kliinilise praktika kohaselt.
9. Kasutage pi j i juhtimi Viige j i j i avausest veidi véljapoole.
10. Tapse rohunai I toimige jé

*  Seadke aordi rohuandur patsiendi siidamega samale korgusele.
* Tommake sisestusinstrument tagasi ja pingutage hemostaatilist klappi.
*  Veenduge, et kateetris poleks kontrastvedeliku jaake.
11. Kontrollige rdhundite. Kontrollige, et j istjaj ist saadud rohundidud oleks i
*  Kui rohkude erinevus on < 10 mmHg, ihtlustage réhusignaalid iihilduva siisteemi kasutusjuhendite jargi. Uhilduvate siisteemide loendit
vaadake tabelist 4.
*  Kui rohuerinevus on > 10 mmHg, on soovitatav teha jargmist.
- Kontrollida 10. sammus nimetatud elemente.
- Kui erinevus on ikka > 10, eemaldage juhtetraat PressureWire X, nullige see uuesti ja korrake protseduuri alates 8. sammust.
- Uhtlustage rohusignaalid ihilduva stisteemi juhiste kohaselt.
*  Kui rohuerinevuse tottu ilmneb thilduvas siisteemis thtlustamise naidu nihe, limiit véi hdire, vaadake juhiseid selle seadme
kasutusjuhendist.
MARKUS. Kui j i rohu
teavet seadme tehnilistest andmetest.
12. Tehke maatmised. Kasutage poordeseadist, et juhtida juhtetraat aeglaselt soovitud kohta, ja mddtke rohku Kliinilise standardpraktika
kohaselt.

seadet, mis ei ole loetletud tabelis 4, vaadake vdimalike lisapiirangute korral

MARKUS. Kui soovitud kohta joudmine on voib j parema kési ise VOil I i killjest
eraldada.

13. Kui see on moodtmistulemuste jargi voimalik, jatkake interventsionaalsete protseduuridega.

Interventsionaalne protseduur

14. Eraldage haardliide.

15. Eemaldage podrdeseadis; keerake kruvi lahti ja tommake see érnalt vélja.

16. Viige interventsionaalne seade ettevaatlikult ile juhtetraadi PressureWire X ja jétkake tootja kasutusjuhendite kohaselt.
17. Asetage torker tagasi juhtetraadile sobivasse asendisse.

18. Kui haardliide tuleb uuesti iihendada, piihkige ja kuivatage juhtetraati ettevaatlikult.

19. Sisestage pistik ornalt ja téielikult haardliitmesse ning sulgege kork.

20. Jatkake raviga.

Juhtetraadi PressureWire X eemaldamine / uuesti sisestamine

Kui diagnoosimise voi interventsionaalse protseduuri kéigus tuleb juhtetraat PressureWire X uuesti patsiendi veresoonde sisestada,
siis toimige jargmiselt.

1. Eemaldage juhtetraat ettevaatlikult. Veenduge, et juhtetraadi distaalne painduv osa oleks marg.

2. Piihkige pistik ettevaatlikult puhtaks ja kuivatage see.

3. Sisestage pistik ornalt ja taielikult haardlitmesse ning sulgege kork.

4. Korrake protseduuri alates 8. sammust.

=

S ©

Rohunéidu kontrollimine

1. Tommake juhtetraati PressureWire X ettevaatlikult tagasi seni, kuni andurelement on vahetult véljaspool kateetriava.

2. Tommake sisestusinstrument tagasi ja pingutage hemostaatilist klappi. Veenduge, et kateetris poleks kontrastvedeliku jaake.
3. Kontrollige, et juf ist ja saadud ro oleks samad.

Tabel 3. Keskkonnatingimused

Keskkonnatemperatuur t66 ajal 15 °C kuni 35 °C (59 °F kuni 95 °F), maksimaalne temperatuuri kdikumine +5 °C

Suhteline 6huni 100 ajal 30-75%

Keskkonnardhk 425-850 mmHg

Transportimise —20 °C kuni +50 °C (-4 °F kuni +122 °F)
Transportimise suhteline ohuniiskus 25-90%

Hoi ise tingi 15°C - 25 °C (59 °F - 77 °F)

Tabel 4. Uhilduvad siisteemid

Siisteem RadiAnalyzer

Siisteem RadiAnalyzer Xpress

Siisteem QUANTIEN Measurement

Teiste hilduvate platvormide asjus votke iihendust oma

Vastavus regulatiivsetele nouetele

Vaadake kasutatud tihilduva platvormi kasutusjuhendit.

*  Suunised ja tootja ioon — tilised emissiooni
*  Suunised ja tootja vastavusdeklaratsioon — héirekindlus

d

Garantiist lahtiiitlus

Kuigi juhtetraat PressureWire X (edaspidi: toode) on toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei oma Abbm‘l Medical (edaspidi: Abbott)
mingit kontrolli tingimuste le, milles toodet kasutatakse. Seega loobub Abbott kaikidest nii kui ka
garantiidest toote suhtes, sealhulgas kauba miiiigikdlbulikkuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse suhtes eeldatavast mis tahes
garantiist. Abbott ei vastuta tihegi isiku ega tksuse ees (ihegi meditsiinilise kulu ega otseste, ettendgematute ega kaudsete kahjude eest,
mille on pohjustanud toote kasutamine, defekt, rike voi talitlushaire, olenemata sellest, kas sellise kahju néue pohmeb garantiil, lepingul,
lepinguvalisel kahjul vai muul. Ukski isik ei oma volitusi, et siduda Abbott esinduse voi garamuga selle toote suhtes. UIaImargnud vlistused
ja piirangud ei ole ette ndhtud ning neid ei tohi tolgendada kehtiva seaduse satete ril Kui padeva juri oniga
kohus kuulutab mone sellest garantiist loobumise osa voi ti i taitmisele voi kehtiva

vastuolus olevaks, ei mojuta see iilejadnud sellest garantiist loobumise osi, ning kdiki digusi ja kohustusi tolgendatakse ning pooratakse
taitmisele nii, nagu sellest garantiist loobumine ei sisaldaks kehtetuks tunnistatud osa voi tingimust.

Siimbolid

Stimbol Kirjeldus

Juhtetraat

Cable Connection

Kaabeliihendus

Lugege kasutusjuhendit.

Ettevaatust!

Kalblikkusaeg

Tootja

Tootmistehas

el AelNm
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Kirjeldus

fi: Suomi / Finnish

Tootmiskuupdev

Kataloogi number

Pikkus

Vélislabimoot

Partii number

Pakend

Hoida otsese paikesevalguse eest

Hoidke kuivana

Temperatuuripiirang

Temperatuuri lubatud korvalekalde piirmaarad

PressureWire X -ohjainlanka
Kaapeliliitdnta

Kayttdohjeet
Sisalté

PressureWire X -ohjainlankapakkaukseen sisaltyy: PressureWire X -ohjainlankapussiin sisaltyy:
Sinetdity epasteriiliin ulompaan laatikkoon Pakkauskela
Kayttoohjeet PressureWire X -ohjainlanka
Sinetdidyt steriilit pussit Kiertolaite
Instrumenttiliitin

®

Niiskuse lubatud korvalekalde piirmaarad

-||z||- Defibrillatsioonikindel CF-tiitipi seade

(((i))) Seade sisaldab raadiosageduslikku saatjat

Arge kasutage, kui pakend on rikutud

Mitte steriliseerida korduvalt.

@ Korduskasutus keelatud

Steriliseeritud etiileenoksiidiga.

1. Ohjai katso etiketistd pituus’ 9. Hydrofobiset eristeet kontaktiosien valissa
2. Joustava osa, 31 cm 10. Kiertolaite
3. Varsi 11. PressureWire X -liitdntakaapeli
4. Liittimen 12. Naarasliitin
5. Rontgenpositiivinen kérki, 3 cm 13. Instrumenttiliitin
6. Anturielementti 14. Korkki
7. Hydrofiilinen paallyste 15. Sulje korkki
8. PTFE-padllyste 16. Avaa korkki
'Standardin IEC 60601-1 mukainen lityntdosa.
Kuvaus
PressureWire X on 0,014 tuuman (0,36 mm:n) ohjainlanka, jonka karjessa on siséa j parametrien
mittauksia varten. Ohjainlanka sopii yksilollisesti tiettyyn liitantakaapeliin. Ohjai ja on eri pil
Kayttotarkoitus
P i jai on i i isen katetrin sisaén, jotta katetri voidaan ohjata verisuonen I&pi. Anturin
signaali ldhetetddn anturiin sopivaan laitteeseen analyysia, laskelmia ja fysiologisten ien esittamista tai pai tai lamp¢
perustuvien lukujen, kuten Fractional Flow Reserve (FFR), laskentaa varten.
Kayttdindikaatiot
P ire X -ohjai on katetria verisuonessa ja ia parametreja sydd 4 sekd
koronaari- ja aareisveri: I Fysiologisiin p in kuuluu ine. PressureWire X -ohjainlanka voi mitata myds veren
lampatilaa.
Kontraindikaatiot
Tétd ohjainlankaa ei saa kdyttaa aivojen verisuonissa.
Varoitukset
*  Taman laitteen muokkaus ei ole sallittua.
o F ire X -ohj; toimi steriilind. Havita jos pussi on auki tai vahingoittunut, mika vaarantaa steriilin

Conformité Européenne (vastavus Euroopa nouetele). Lisatud Euroopa Noukogu
direktiivide 93/42/EMU (NB 2797) ja 2011/65/EU jérgi. Siinsega deklareerib
2797 Abbott Medical, et antud seade on kooskdlas selle direktiivi oluliste nouete ja teiste

asjakohaste sétetega.

ETTEVAATUST! Ameerika Unendriikide foderaalseadus lubab seadet miliia ainult
arstil voi arsti korraldusel.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

RECOGNIZED
COMPONENT
A CETLus kehtiv Kanadas ja USAs.
c us Vastab AAMI standardile ES60601-1 ja IEC standardile 60601-2-34
e Sertifitseeritud CSA standardile C22.2 nr 60601-1
Intertek
5013704

Ohjait on vain kertakayttoiseksi eikd sita saa kdyttaa tai steriloida uudelleen. Epasteriilin tai uudelleen
ji kayton I i ia ovat esimerkiksi:
- paikallinen ja/tai systeeminen infektio
- mekaaninen vaurio
- epatarkkoja lukemia.

Tarkkaile kaikkia ohjainlangan liikkeitd. Aina kun ohjainlankaa likutetaan tai kdannetdan, sen karked on tarkkailtava ldpivalaisun avulla.
Ala koskaan tydnnd, veda tai kierra ohjainlankaa, jos tunnet vastustusta tai jos et nae karjen liiketta. Muuten seurauksena voi olla
verisuonen/kammion vamma.

*  Qhjai kiertdminen tai
voivat aiheuttaa:

—  verisuonten dissektion tai perforaation
—  verisuonispasmin.
- vaurioita ja/tai murtumia ohjainlankaan.

teravalle mutkalle tai vastusta vastaan tai toistuvat yritykset ohittaa verisuonen téydellinen tukos

*  Kun ohjainlankaa kdytetaan, huuhtele katetri ja anna potilaalle hyytymi: itoa
tavalla, silla muussa tapauksessa voi esiintya veren hyytymista.
e Viltd ohjai kayttoa jos potilaalla on inen tai biologi appép! i. Se voi aiheuttaa vaurioita seka

proteesiin ettd ohjainlankaan, mika voi aiheuttaa loukkaantumisen tai kuoleman.

*  PressureWire X -ohjainlangan kayttdminen yhdessa sellaisten interventiolaitteiden kanssa, joissa vaihtotoimenpide on nopea ja lyhyt,
voi aiheuttaa ohjainlangan taittumisen tai murtumisen.

* Potilaalle ei saa kayttaa suurtaajuutta kayttavia kirurgisia laitteita samanaikaisesti ohjainlangan kanssa.

| Medical Electrical Equipment | Elektrilised meditsiiniseadmed
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Varotoimet

e F ire X on herkka i i, jota tulee kasitelld huolellisesti.

*  Varmista, et naarasliitin pysyy kuivana, jotta paine- ja/tai lampdtilalukemat ovat tarkkoja. Epatarkat lukemat voivat edellyttaa laitteen
vaihtamista.





*  Ald kdyté ohjainlankaa aterektomiakatetrien kanssa. Se voi vahingoittaa ohjainlankaa.

* Al vedd tai késittele ohjainlankaa terévareunaisella esineelld. Se voi aiheuttaa ohjainlangan pééllysteen kulumista.

* Diagnostisten tietojen tarkkuuteen voivat vaikuttaa mm.
- aortan pameamunn vwrheelllnen suomammen
- se, eftei sep ja sy aishyp saavuteta FFR-toimenpiteen aikana
- interventiolaitteet, esim. pallokatetrit, jotka on asennettu niin, ettd ne vaikuttavat verenvirtaukseen.

*  Defibrillointi saattaa vaikuttaa ohjainlangan lukemiin. Kalibroi ohjainlanka uudelleen defibrillaation kayton jalkeen.

*  Ala mittaa painetta, kun ohjainlangan anturielementti on terévalld mutkalla tai koskee valtimon tai kammion seiniin. Se voi aiheuttaa
paineartefakteja.

o AlaKayta PressureWire X
ohjainlangan Kiinni jaamisen.

yhdessa toisen kanssa, silla se voi vaikeuttaa ohjainlangan poistoa ja aiheuttaa

Kasittely ja havittaminen
Kasittele PressureWire X -ohjainlankaa tartuntavaarallisena materiaalina ja hévitd se laaketieteellisten kéytantojen seka sovellettavien
paikallisten ja maakohtaisten lakien ja méadraysten mukaisesti. Kayttoohjeet voidaan kierrattdd.

Tekniset tiedot
Taulukko 1. Painemittaus

limanpaine kéyton aikana -30...+300 mmHg

Tarkkuus' <2 mmHg tai 2 %

Limpotilaherkkyys 0,3 %:n painemuutos °C:tta kohden

*  Sailytd huoneenlampétilassa (15-25 °C) kuivassa ja valolta suojattuna. Nollapisteen poikkeama < 7 mmHg/h

Haittavaikutukset Kayttoaika < 3 tuntia

Kaikkien katetrointitoi iden aikana N ioita ovat mm. seuraavat: verisuonen dissektio tai tukos, perforaano ! Ulkoisten hairiolahteiden vaikutus keskimaraiseen paineeseen on < 2 mmHg, eli kun hairiolahdetta kaytetaan standardin IEC 60601-1-2
embolia, verisuoni i, paikallinen ja/tai infektio, iimarinta, sydamen Y i, keskimédarainen paine voi muuttua enintéan 2 mmHg. Sahkomagneettisen héirion vaikutus painesignaaliin on alle 3 mmHg
rintakipu, i jaatoiminta, vakavat r ot tai kuolema. huipusta huippuun.

Liséksi tassd laitteessa on polyeteeniglykolia (PEG) siséltéva pinnoite; mahdoliisia allergisia reaktioita (anafy

ia) voi esiintyd
aikana, jos potilas on allerginen polyeteeniglykolille (PEG).

Kayttdohjeet
Kayta PressureWire X -ohjainlangan kanssa 6 F:n isij 2 mm:n) fa. Katso ohjai kanssa kay!eﬂawen
interventionaalisten laitteiden kéyttoohjeista niitd koskevat tiedot kéyttoaiheista, vasta-aiheista ja isi Huomaa,

ettd ohjainlangan kéyttaminen yhdessa paéllystaméttomien diagnostisten katetrien kanssa voi huonontaa ohjainlangan toimintaa.
HUOMIO: Jos PressureWire X jaa kiinni tai aikana, irrota naarasliitin heti ja vaihda vahingoittunut

nhjalnlanka ia mybs Illlamakaapell uuteen. Vaurlmla volval olla mm. mutkalle taitos, murtunut ipaallyste,

a i kayl(n voi ail i i ioon vaurioita,
rytmihairidita, sahkoi: ja painesi ja tai
HUOMIO: Jos PressureWire X -ohjainlanka irrotetaan naarasliittimest toi i aikana, on ettei urosliitin joudu

kosketukseen johtavien pintojen kanssa ja aiheuta tahatonta kosketusta muihin laitteisiin tai s@hkdiskua.

Valmistelut

1. Avaa PressureWire X -ohjainlangan pakkaus kédyttamalld aseptista tekniikkaa.
2. Varmista, ettd pakkauskela on tasa\sestl poydalla.

3. Taytd

Ohjainlangan nollaus
4. Aktivoi vastaanottava laite vaimistajan ohjeiden mukaisesti.

5. Liita instrumenttiliitin i Nollaa P
Katso 4 tietoa P ire X -ohj kanssa

HUOMIO: Pidé ohjainlanka vakaana koko ajan ja valta kaikkia tarpeettomia liikkeita nollauksen aikana.

6. Poista ohjainlanka varovasti pakkauskelasta.

7. Muovattavaa ohjainlangan kérked voidaan muotoilla varovasti kdrjen muotoiluun kaytettavilla vakiokaytannoilla.
HUOMIO: Ala kdyta muotoilutyokalua, jossa on terava reuna.

tin I4pi. Keittosuc on peitettava i, noin 20 cc (20 ml).

Xinstrumentin mukana tulleiden ohjeiden mukaan.

Diagnostinen toimenpide
8. Vie PressureWire X -ohjainlanka potilaan verisuonistoon kliinisten vakiokdytantjen mukaisesti.
9. Kéyté kiertolaitetta ohjail hitaaseen ohjaami Sijoita ohjai anturi i aivan
10. Varmista tarkka painelukema tarkistamalla seuraavat:
*  Aseta aorttapaineen anturi potilaan sydamen tasolle.
*  \Vedd asetusvéline pois ja kirista hemostaattiventtiili.
* Varmista, ettei katetrissa ole jaljelld varjoainetta.
11. Tarkista paineet. Tarkista, ettd ohjai in ja ohjai ovat yhtd suuret.
* Jos paine-ero on < 10 mmHg, tasaa painesignaalit soveltuvan jarjestelman kayttoohjeen ohjeiden isesti. Tarkista
jarjestelmien luettelo taulukosta 4.
*  Jos paine-ero on > 10 mmHg, on suositeltavaa:
- Varmistaa vaiheessa 10 mainitut kohteet.
- Jos paine-ero on yha > 10 mmHg, poista PressureWire X -ohjainlanka, nollaa se uudelleen ja toista toimenpiteet vaiheesta
8 alkaen.
- Tasaa painesignaalit yhteensopivan jarjestelmén kayttoohjeiden mukaisesti.
* Jos paine-ero johtaa jarjestelman tasausarvoon, rajaan tai hélytykseen, katso lisétietoja laitteen
kéyttoohjeesta.

in aukon ulkopuolelle.

HUOMAUTUS: Jos laitetta, jota ei ole 4, kaytetadn ohjai paineen tarkista kéytossa olevan laitteen
tiedoista, liittyykd sen kéyttoon lisarajoituksia.

12. Suorita mif Ohjaa hitaasti kier haluttuun sijaintiin ja suorita paineen mittaus kliinisten vakiokaytantojen
mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos halutun sijainnin
naaraslittimest.

13. Jatka interventiotoimenpiteitd tarvittaessa ottaen huomioon mittausten tulokset.

on vaikeaa, dvyytta voidaan parantaa irrottamalla se

Interventiotoimenpide

14. Irrota naarasliitin.

15. Poista kiertolaite [0ysaamalld ruuvia ja vedd se varovasti pois.

16. Tyonnd toim varovasti P ire X - yli ja jatka

17. Aseta kiertolaite takaisin ohjainlangan péalle sopivaan asentoon.

18. Jos naarasliitin on tarpeen liittdd uudelleen, pyyhi ja kuivaa ohjainlanka huolellisesti.
19. Aseta liitin naarasliittimeen varovasti kokonaan ja kiinnita korkki.

20. Jatka hoitoa.

PressureWire X -ohjai i inen ja

Jos PressureWire X -ohjainlanka on vietava uudelleen potilaan veri jonkin isen tai interventionaali imenpiteen aikana:
1. Vedd ohjainlanka varovasti pois. Varmista, ettd ohjainlangan joustava osa pysyy mérkana.

2. Pyyhi ja kuivaa liitin huolellisesti

3. Aseta liitin naarasliittimeen varovasti kokonaan ja kiinnita korkki.

4. Toista toimet vaiheesta 8 eteenpain.

ohjeiden mukaan.

Tarkista painemittaukset

1. Veda PressureWire X -ohjainlankaa varovasti pois, kunnes anturielementti on juuri katetrin aukon ulkopuolella.
2. Veda asetusvaline pois ja kiristd hemostaattiventtiili. Varmista, ettei katetrissa ole jdljella varjoainetta.

3. Varmista, ettd ohjainkatetrista ja ohjainlangasta saadut paineet ovat yhté suuret.

Toimenpiteen paattaminen

Poista PressureWire X -ohjainlanka varovasti.

Taulukko 2. Lampétilan tekniset tiedot

Lémpdtila-alue 34-42°C

Taulukko 3. Ymparistoolosuhteet

Kéytto, huoneenlampdtila 15-35 °C (59-95 °F) enintdén =5 °C:n lampbtilan vaihteluin

Kaytto, suhteellinen iimankosteus 30-75%

Ympariston paine 425-850 mmHg

Kuljetuslampétila —20...+50 °C (-4...+122 °F)

Kuljetuksen suhteellinen kosteus 25-90%

Sailytysolosuhteet 15-25°C (59-77 °F)

Taulukko 4. Yhteensopivat jarjestelmat

RadiAnalyzer-jarjestelma

RadiAnalyzer Xpress -jarjestelmé

QUANTIEN Measurement System

Tarkista muut alustat my

Y i i isméérd kanssa

Katso ohjeista oikea kaytettav alusta.

¢ Ohjeetja ilmoitus — sahkd iset padstot.
¢ Ohjeetja ilmoitus — s inen i i

Takuun vastuuvapauslauseke
Vaikka PressureWire X -ohjainlanka, jaliempana "tuote”, on Abbott Medical, jéliempénd
Abbott, ei pysty valvnmaan tuotteen kay‘nno\osumena Ahbon kieltaa siten kaikki nlmenomalset tai oletetut tuotetta koskevat takuut,

mm. kaikki myyr tai tiettyyn tar koskevat oletetut takuut. Abbott ei ole vastuussa yhdellekaan henkildlle
eiké taholle mistaan tai suorista, tai valillisistd vahingoista, |otka i tuotteen mista tahansa kaytostd,
virheestd, viasta tai toimintahéiriosté, rii siitd, sellaisiin vahi vaade

rikkomusvastuuseen tai muuhun. Kene\lakaan henkil6lla ei ole valtuutta sitoa Abbott- yhnma takuuehtoihin tai vahvistuksiin, jotka liittyvat

tdhan Edella maini isia ja ei ole tarkoitettu eiké niité tule ymmartéd rikkomuksena sovellettavia
lainvoimaisia maarayk5|a vastaan. Jos ivaltainen tuc in pitdd tdman jotakin osaa tai kasitettd
laittomana, taytanto tai lain tdlla ei ole vail tdmén muiden osien

lainvoimaisuuteen, ja kaikkia oikeuksia ja velvoitteita tulee tulkita ja panna taytant6on kuin timé vastuuvapauslauseke ei olisi sisaltanyt
kyseistd mitattomana pidettya osaa tai késitetta.

Symbolit

Symboli Kuvaus

Ohjainlanka

Kaapeliliitanta

Cable Connection

Tarkista kéyttdohjeista

Huomio

Viimeinen kéyttopaiva

Valmistaja

Valmistuslaitos

Valmistuspdivd

E|gr | |PY|> 5
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Symboli Kuvaus

fr: Francais / French

Katalooginumber

Pituus
Ulkoldpimitta
Eranumero
Pakkausyksikko
e
71 T Suojattava auringonvalolta
0

T Suojattava kosteudelta

R Lampbtilarajoitus

/ﬂ/ Lampdtilan sallitut poikkeamisrajat

EXCURSIONS

Kosteuden sallitut poikkeamisrajat

-||z||- Defibrillaation kestava, CF-tyypin laite

(((i))) Laite sisaltaa radiotaajuuslahettimen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Ei saa uudelleensteriloida.

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Steriloitu etyleenioksidikaasulla.

Conformité E i i mukainen) Merkitty
Euroopan neuvoston direktiivien 93/42/ETY (NB 2797) ja 2011/65/EU mukaisesti.
2797 Abbott Medical ilmoittaa téten, etta tama laite noudattaa tdmén direktiivin olennaisia

vaatimuksia ja muita asianmukaisia ehtoja.

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén tuotteen saa myyda
ainoastaan laakari tai laakarin méadrayksesta.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

RECOGNIZED

COMPONENT
h ¢ETLus voimassa Kanadassa ja Yhdysvalloissa.

o us Noudattaa standardeja AAMI ES60601-1 ja IEC 60601-2-34
P Sertifioitu standardin CSA €22.2 Nro 60601-1 mukaisesti
Intertek
5013704

| Medical Electrical Equipment | Léakinnalliset sahkolaitteet
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Fil-guide PressureWire X
Connexion par cable

C12009

Mode d’emploi
Sommaire
Lemballage du fil-guide PressureWire X comprend les La poche du fil-guide PressureWire X comprend les
€éléments suivants : ¢éléments suivants :
Boite externe non stérile scellée Rouleau d’emballage
Mode d’emploi Fil-quide PressureWire X
Poches stériles scellées Dispositif de couple

Connecteur de I'instrument

(1)
® O ®
Nu—— R
@
o @ ®
-
Emme = =] |

1. Fil-guide, consulter I'étiquette pour la longueur' 9. Isolants hydrophobes entre les éléments de contact
2. Longueur flexible, 31 cm 10. Dispositif de couple

3. Tige 11. Cable de connexion PressureWire X

4. Connecteur 12. Connecteur femelle

5. Extrémité radio-opaque, 3 cm 13. Connecteur de I'instrument

6. Capteur 14. Capuchon

7. Revétement hydrophile 15. Capuchon de fermeture

8. Revétement en PTFE 16. Capuchon d’ouverture

"Piece appliquée conformément & la norme CEl 60601-1.

Description
Le fil-guide PressureWire X est un fil-guide de 0,014 po doté d’un capteur intégré a son extrémité qui permet de réaliser des mesures de
différents paramétres physiologiques. Le fil-guide est uniquement relié a un cable de i écifique. Le fil-guide est di ible en

différentes longueurs.

Utilisation prévue

Le fil-guide PressureWire X est congu pour étre introduit dans un cathéter percutané afin de diriger le cathéter dans un vaisseau.

Le signal de sortie du capteur est transmis a un appareil associé a des fins d’analyse, de calculs et d'affichage de paramétres ou d'indices
physiologiques basés sur la pression ou la température, par exemple le flux de réserve coronaire (FFR, Fractional Flow Reserve).

Indications d’utilisation
Le fil-guide PressureWire X est indiqué pour diriger un cathéter dans un vaisseau sanguin et pour mesurer des paramétres physiologiques

dans le coeur et dans les vai sanguins périphé et ires. Les p: p! notamment la
pression sanguine. Le fil-guide Pr ire X peut é mesurer la é du sang.

Contre-indications
Lutilisation de ce fil-guide est contre-indiquée dans le systéme vasculaire cérébral.

Avertissements

* llestinterdit de modifier ce dispositif.

e Le fil-guide PressureWire X est fourni stérile. Jeter le fil-guide si la poche est ouverte ou endommageée car la barriére stérile risque
d'étre compromise. Le fil-guide est exclusivement réservé a un usage unique et ne doit pas étre réutilisé ou restérilisé. Les effets
indésirables associés a I'utilisation d’un fil-guide non stérile ou restérilisé sont notamment les suivants (liste non exhaustive) :

- Infection locale et/ou systémique
- Dommages mécaniques
- Mesures imprécises

*  Observer tous les mouvements du fil-guide. Chaque fois que le fil guide est déplacé ou orienté, le mouvement de I'extrémité doit étre
systématiquement examiné sous radioscopie. Ne jamais pousser, retirer ou orienter le fil-guide si une résistance se fait sentir, ou sans
observer le mouvement correspondant de I'extrémité, au risque de provoquer un traumatisme du vaisseau/ventricule.

*  Toute orientation ou manipulation excessive du fil-guide dans une courbure prononcée, en cas de résistance, ou toute tentative répétée
pour traverser une occlusion totale d’un vaisseau peut notamment:

- Provoquer une dissection ou une perforation des vaisseaux sanguins
- Provoquer un spasme vasculaire
- Endommager et/ou fracturer le fil-guide

* Lors de I'introduction du fil-guide, rincer le cathéter et administrer un trai i tout comme dans le cadre d’une
procédure de cathétérisme standard, pour empécher la formation de caillots.

* Ne pas utiliser le fil-guide dans les ventricules si le patient porte une prothése valvulaire mécanique ou biologique. Ceci risquerait
d’endommager a la fois la prothése et le fil-guide, ce qui pourrait provoquer une Iésion ou le déces.

* Lutilisation du fil-guide PressureWire X avec des dispositifs interventionnels a échange rapide peut entrainer une pliure ou une fracture
du fil-guide.

*  Aucun dispositif chirurgical & haute fréquence ne doit étre utilisé sur un patient en méme temps que le fil-guide.






Précautions

¢ Le fil-guide PressureWire X est un instrument fragile et doit étre manipulé avec précaution.

e \Veillera malntenlr le cunnecleur femelle au sec afin de garantir I'exactitude des mesures de pression et/ou de température.
Des mesures impré itent le du dispositif.

* Ne pas utiliser le fil-guide avec des cathéters d’athérectomie au risque de I'endommager.

*  Ne pas retirer ou manipuler le fil-guide dans un objet doté de bords coupants au risque d’entrainer une abrasion du revétement du
fil-guide.

* Les facteurs qui peuvent affecter la précision des i i I { sont
- Positionnement incorrect du capteur de pression aortique.
- Impossibilité d’obtenir une hyperémie coronaire et myocardique maximale lors des procédures de FFR.
- Circulation sanguine affectée par la position des dispositifs interventionnels, par exemple cathéters a ballonnet.

* Les mesures du fil-guide peuvent étre affectées par la défibrillation. Remettre le fil-guide a zéro aprés une défibrillation.

* Ne pas mesurer la pression lorsque le capteur du fil-guide se trouve dans une courbure prononcée ou est en contact avec les parois
atriales ou ventriculaires. Ceci risquerait de provoquer des artefacts de pression.

*  Ne pas utiliser le fil-guide PressureWire X avec un autre fil-guide (pour procéder a la technique dite du fil emprisonné « jailed wire
technique ») en raison des difficultés associées au retrait du fil-guide et a son éventuel piégeage.

*  Stocker a température ambiante (15 °C & 25 °C) dans un endroit sec et dans I'obscurité.

les suivants (liste non exhaustive) :

Effets indésirables
Les ication: pouvant étre dans le cadre de toutes les procédures de cathétérisme comprennent, sans s 'y

Retrait/réintroduction du fil-guide PressureWire X
S'ilest né de réil le fil-guide P

ou interventionnelle :

1. Retirer le fil-guide avec précaution. Veiller a ce que la partie distale flexible du fil-guide reste humide.

2. Essuyer et sécher le connecteur avec précaution.

3. Insérer complétement et délicatement le connecteur dans le connecteur femelle et sécuriser le capuchon.
4. Répéter toutes les procédures a partir de I'étape 8.

ire X dans les

sanguins du patient pendant une procédure diagnostique

Vérification de la mesure de la pression

1. Retirer 1t le fil-guide Pr Xjusqu’a ce que le capteur soit positionné juste a la sortie de I'ouverture du cathéter.
2. Retirer I'outil d’insertion et fermer la valve hémostatique. S’assurer de I'absence de liquide de contraste résiduel dans le cathéter.
3. Veérifier que les pressions enregistrées par le cathéter-guide et le fil-guide sont les mémes.

Fin de la procédure
Retirer le fil-guide PressureWire X avec précaution.

Manipulation et mise au rebut

Manipuler et éliminer le fil-guide PressureWire X comme un déchet biologique dangereux et conformément aux regles de la pratique
médicale et aux législations et ré ions locales ou Le mode d’emploi est recyclable.

Ilm\ler dissection ou occlusion d’un vaisseau, perforation, embolie, spasme, infection locale et/ou systémique, pneumothorax, i
, infarctus du my , hypotension, douleur thoracique, insuffisance rénale, arythmies graves ou deces

Tableau 1. Mesure de la pression

En nutre ce dispositif posséde un contenant du p: glycol (PEG) ; des réactions iq phy
peuvent survenir au cours de la procédure si le patient est al\erg\que au PEG.

Pression de fonctionnement -30 2 +300 mmHg

; . Précision' <2mmHg ou + 2%

Mode d’emploi — -
Utiliser le fil-guide F re X avec un cathéter-guide 6F (diamétre de 2 mm). Se référer aux instructions fournies avec les dispositifs Sensibilité a la température 0.3 % de changement de pression par °C
interventionnels utilisés avec le fil-guide, relatives aux i contre-i ns et ons potentielles. Noter que I'utilisation du Dérive du zéro < 7 mmHg/heure
fil-guide avec des cathéters diagnostiques non revétus peut réduire la performance du fil-guide. Tomos d fonclonmament =3 howres
MISE EN GARDE : Si le fil-guide PressureWire X est comne ou ¢ pendant la 6 ¢ immédi le P —

femelle et e fil-guide y compris le cable de connexion, par un neuf. Les dommages peuvent " La contribution d'une source de perturbation externe quelconque a I'erreur de pression moyenne sera < 2 mmHg, ¢'est-a-dire que
comprendre, sans s’y limiter, des pliures, des un cisai du ére, une ahsence de signal de pression lorsqu’une source de perturbation est appliquée conformément & la norme CEI 60601-1-2, la pression moyenne peut varier jusqu'a
ou un signal de pression imprécis. Toute utilisation incorrecte peut entrainer des aux vai il 2 mmHg. Leffet du bruit électroma sur le signal de pression est inférieur a 3 mmHg, créte-a-créte.

d’'une arythmie, un choc électrique, des signaux de pression imprécis ou une réponse au couple imprécise.

MISE EN GARDE : Lorsque le fil-guide PressureWire X est déconnecté du connecteur femelle pendant la procédure, veiller a ce

que le connecteur male ne soit pas en contact avec des surfaces conductrices pour ainsi éviter tout choc électrique ou connexion

involontaire a un autre équipement.

Préparations

1. Ouvrir 'emballage du fil-guide PressureWire X en utilisant une technique aseptique.

2. Veiller a ce que le rouleau d’emballage soit a plat sur la table.

3. Remplir le rouleau d’emballage en injectant une solution saline par le port de rincage. La solution saline doit recouvrir le capteur de
pression (volume d’environ 20 cc).

Remise a zéro du fil-guide

4. Activer I'instrument récepteur conformément aux instructions du fabricant.

5. Brancher le connecteur de I'instrument dans I'instrument récepteur. Remettre le fil-guide PressureWire X a zéro confnrmement aux

Tableau 2. Spécification de tenue a la température

Plage de températures 34-42°C

Tableau 3. Conditions environnementales

Température ambiante, de fonctionnement
Humidité de I'air relative, de fonctionnement 30-75%

Pression ambiante 425 a 850 mmHg

Température de transport -20°C a +50°C (-4 °Fa +122 °F)

15°C @35 °C (59 °F & 95 °F) avec une fluctuation de température maximale de + 5 °C

instructions fournies avec I'instrument. Se reporter au Tableau 4 pour obtenir des informations sur les i avec le
fil-guide PressureWire X.
MISE EN GARDE : Veiller a ce que le fil-guide reste stable en
azéro.

6. Retirer délicatement le fil-guide du rouleau d’emballage.

7. Lextrémité malléable du fil-guide peut étre délicatement recourbée en recourant aux pratiques standard de fagonnage de I'extrémité.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser d’outil de fagonnage doté d’un bord tranchant.

et éviter tout

excessif pendant la remise

Procédure diagnostique

8. Introduire le fil-guide PressureWire X dans les vaisseaux sanguins du patient conformément a la pratique clinique standard.

9. Utiliser le dispositif de couple pour orienter lentement le fil-guide. Positionner le capteur du fil-guide juste a la sortie de I'ouverture du
cathéter-guide.

10. Vérifier les éléments suivants pour permettre une mesure précise de la pression :

*  Placer le transducteur de pression aortique a la méme hauteur que le coeur du patient.

* Retirer I'outil d'insertion et fermer la valve hémostatique.

e Sassurer de I'absence de liquide de contraste résiduel dans le cathéter.

11. Veérifier les pressions. Vérifier que les pressions du cathéter-guide et du fil-guide sont les mémes.

¢ Siladifférence de pression est < 10 mmHg, égaliser les signaux de pression conformément aux instructions du systéme compatible.
Se reporter au Tableau 4 pour obtenir la liste des systémes compatibles.

* Siladifférence de pression est > 10 mmHg, il est recommandé de :
- Confirmer les éléments indiqués a I'étape 10.
- Siladifférence est toujours > 10 mmHg, retirer le fil-guide PressureWire, le remettre a zéro, et répéter la procédure a partir de

I'étape 8.

—  Egaliser les signaux de pression conformément aux instructions fournies avec le systéme compatible.

* Siladifférence de pression entraine la génération d’une valeur limite ou alerte de décalage d’égalisation d’aprés les systemes
compatibles, se référer aux instructions fournies avec I'équipement concerné.
REMARQUE : En cas d'utilisation d’un équipement non identifié dans le Tableau 4 pour afficher la pression du fil-guide, se reporter aux
spécifications de I'équipement associé pour vérifier s'il existe des limites supplémentaires.

12. Procéder aux mesures. Utiliser le dispositif de couple pour orienter lentement le fil-guide jusqu'a la position souhaitée et procéder a la
mesure de la pression conformément aux procédures cliniques standard.
REMARQUE : S'il est difficile d’accéder a la position souhaitée, il est possible de déconnecter le fil-guide du connecteur femelle afin de
faciliter sa manipulation.

13. Siapplicable, en tenant compte des résultats des mesures, procéder aux procédures interventionnelles.

Procédure interventionnelle
14. Déconnecter le connecteur femelle.
15. Retirer le dispositif de couple en desserrant la vis puis retirer délicatement.

16. Avec précaution, avancer le dispositif inter sur le fil-guide Pr
fabricant.

17. Replacer le dispositif limiteur de couple sur le fil-guide en position appropriée.

18. S'il est nécessaire de reconnecter le connecteur femelle, essuyer et sécher le fil-guide avec précaution.
19. Insérer completement et délicatement le connecteur dans le connecteur femelle et sécuriser le capuchon.
20. Procéder au traitement.

X et procéder conformément aux instructions du

S

Humidité relative de transport 25-90 %
15°C 4 25 °C (59 °F a 77 °F)

Conditions de stockage

Tableau 4. Systémes compatibles

Systéme RadiAnalyzer

Systeme RadiAnalyzer Xpress
Systeme de mesure QUANTIEN
Contacter un représentant commercial pour prendre connaissance des autres plateformes compatibles.

Conformité aux exigences légales

Se référer au mode d’emploi de la plate-forme compatible utilisée.

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques.

* Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique.

Limitation de garantie

Bien que le fil-guide PressureWire X, ci-aprés dénommé « produit », ait été fabriqué dans des conditions soigneusement controlées,
Abbott Medical, ci-aprés désigné Abbott, na aucun controle sur les conditions dans lesquelles le produit est utilisé. Abbott réfute par
conséquent toutes garanties, explicites ou implicites, concernant le produit, notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou
d’adéquation @ un usage particulier. Abbott ne saurait étre tenu responsable envers toute personne ou entité de toute dépense médicale
ou des dommages directs, immatériels ou indirects entrainés par I'utilisation, le défaut, la défaillance ou I'anomalie de fonctionnement

du produit, qu’une réclamation liée a ces dommages soit basée sur la garantie, le contrat, un tort ou autre. Personne n’est en mesure de
forcer Abbott a une représentation ou garantie concernant le produit. Les exclusions et limites établies ci-dessus ne sont pas congues, et
ne doivent pas étre interprétées, de fagon a enfreindre les dispositions obligatoires du droit en vigueur. Si une partie ou une modalité de la
présente Limitation de garantie devait étre jugée illégale, inapplicable ou en conflit avec le droit en vigueur par tout tribunal d’une juridiction
compétente, la validité des autres parties de la présente Limitation de garantie ne saurait en étre affectée, et tous les droits et obligations
doivent étre interprétés et appliqués comme si la présente Limitation de garantie ne contenait pas la partie ou la modalité jugée non valide.
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Symboles Symbole Description

Symbole Description
Fil-guide

- Conformité européenne (European Conformity). Marque CE apposée conformément
Cable Connection Connexion par cable aux directives 93/42/CEE (NB 2797) et 2011/65/UE du Conseil européen.
2797 Abbott Medical déclare par la présente que cet appareil satisfait aux exigences
et autres dispositions appli de cette directive.

Voir le mode d’emploi

ATTENTION : la législation fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif & un
médecin ou sur prescription médicale.
Attention

Représentant agréé pour la Communauté européenne

Date limite d’utilisation

RECOGNIZED
COMPONENT
Fabricant N CETLus valide pour le Canada et les Etats-Unis.
c Us Conforme avec la norme AAMI ES60601-1 et norme IEC 60601-2-34
— Certifié conforme a la norme CSA C22.2 n° 60601-1
Intertek
Site de fabrication 5013704

[Medical Electrical Equipment ] Equipement médical électrique

Date de fabrication

EAET RSN

Ne de référence

Longueur

Diamétre externe

Numéro de lot

Unité d’emballage

Conserver a I'abri de la lumiére solaire

Craint 'humidité

Limites de température

Limites d'exposition autorisées a cette température

EXCURSIONS

Limites d’exposition autorisées a cette humidité

Equipement de type CF protégé contre les décharges de défibrillation

Ce matériel comprend un transmetteur RF.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser






hr: Hrvatski / Croatian

Zica vodilica PressureWire X
Kabelski prikljucak

C12009

Upute za uporabu

Sadrzaj

Pakiranje Zice vodilice PressureWire X sadrzi sljedece:
Zatvorena nesterilna vanjska kutija

Upute za upotrebu

Zatvorene sterilne vrecice

Vrecica zice vodilice PressureWire X sadrZi sljedece:
Ambalazna obloga

Zica vodilica PressureWire X

Zakretni uredaj

Prikljucak instrumenta

®

N oA W =

=3

. PTFE obloga 16.

. Zica vodilica, duljinu potraZite na naljepnici' 9. Hidrofobni izolatori izmedu kontaktnih ¢lanova
. Fleksibilna duljina, 31 cm 10. Zakretni uredaj

. Osovina 11. Spojni kabel PressureWire X

. Prikljucak 12. Zenski prikljuéak

. Radiokontrastni vrh, 3 cm 13. Prikljucak instrumenta

. Senzorski element 14. Kapica

. Hidrofilna obloga 15. Zatvorena kapica

Otvorena kapica

"Dio koji se primjenjuje na pacijentu prema normi IEC 60601-1.

Opis
Zma vodlllca PressureWire X Zica je vodilica debljine 0,014 in¢a s ugradenlm senzorskim elementom na vrhu koji omogucuje mijerenje

Zica vodilica j ) je uparena s kabelom. Zica vodilica dostupna je u razlicitim

duljinama.

Namjena

Zica vodilica PressureWire projektirana je tako da stane unutar perkutanog Katetera u svrhu usmjeravanja Katetera kroz Zilu. Izlazni signal
iz senzora prenosi se na povezanu opremu radi analize, izrauna i prikaza svih fizioloSkih parametara ili indikatora na temelju tlaka li
temperature, npr. frakcijske rezerve protoka (FFR).

Indikacije za upotrebu

Zica vodilica PressureWire X indicirana je za usmijeravanie katetera kroz krvnu Zilu i m]erenje i
i perifernim krvnim Zilama. Fizioloski parametri ukljuéuju krvni tiak. Zica vodilica P!

usrcuteu
ukrvi.

X moze mieriti i

Kontraindikacije
Zica vodilica kontraindicirana je za upotrebu u mozdanim krvnim Zilama.

Upozorenja

Nije dopusteno nikakvo prepravljanje uredaja.

Zica vodilica PressureWire X isporucuje se sterilna. Bacite Zicu vodilicu u otpad ako je vrecica otvorena ili oStecena te tako ugrozava
sterilnu zapreku. Zica vodilica namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu i ne smije se ponovno upotrebljavati ili ponovno sterilizirati.
Stetni ucinci upotrebe nesterilne ili ponovno sterilizirane Zice vodilice mogu uklju¢ivati, ali ne ogranicavaju se na sliedece:

- lokalnu i/ili sistemsku infekciju

- mehanicko o$tecenje

- neto¢na ocitanja

Pratite svaki pokret Zice vodilice. Svaki put kada se Zica vodilica pomakne ili zakrene, kretanje vrha treba se pregledavati pod
fluoroskopom. Nikada ne gurajte, ne izvlacite i nemojte okretati zicu vodilicu ako naide na otpor ili ako ne pratite odgovarajuce kretanje
vrha jer u protivnom moze doci do povrede Zile/klijetke.

Zakretanie ili pretjerano pomicanije Zice vodilice u o$trom zavoju, protivno otporu, ili ponovljeni pokusaji prelaska mjesta potpune okluzije
Zile mogu:

- prouzrociti disekciju ili perforaciju krvnih Zila

- prouzrociti spazam Zile

—  oStetiti i/ili prelomiti Zicu vodilicu

Pri uvodenju Zice vodilice isperite kateter i primijenite antikoagulans kao u standardnom postupku kateterizacije jer u protivnom moze
doci do zgruSavanja.

Nemojte upotrebljavati Zicu vodilicu u klijetkama ako pacijent ima umjetni mehanicki ili bioloski srcani zalistak. U protivnom moZe doci
do oStecenja proteze i Zice vodilice, Sto moZe prouzrociti ozljedu ili smrt.

Upotreba Zice vodilice PressureWire X u kombinaciji s intervencijskim uredajima za kratku i brzu izmjenu katetera moze prouzrogiti
savijanje i pucanie Zice vodilice.

Visokofrekvencijski kirurski uredaji ne smiju se upotrebljavati na pacijentu istodobno sa Zicom vodilicom.

Miere opreza

Zica vodilica PressureWire X osjetljiv je instrument i iziskuje pazljivo rukovanje.
Pripazite da Zenski prikljucak uvijek bude suh kako bi se osigurala to¢na ocitanja tlaka i/ili temperature. Netoéna oéitanja mogu iziskivati
zamijenu uredaja.

Zicu vodilicu nemojte upc ljavati zajedno s ima za iju. Up moze doci do ostecenja Zice vodilice.
Nemolte izvlaciti ili pomicati Zicu vodilicu u predmetu ostrih rubova. U protivnom moze doci do abrazije obloge Zice vodilice.

Cimbenici koji mogu utjecati na tocnost dijagnostickih informacija ukljuéuju, ali ne ogranicavaju se na sljedece:
- neprawlno pustavllanle senzora tlaka u aorti
- i koronarne i

protoka (FFR)

- polozaj intervencijskih uredaja, na primjer balonskog katetera, utjece na protok krvi

* Na ocitanja Zice vodilice moze utjecati defibrilacija. Nakon primjene defibrilacije ponistite postavke Zice vodilice.

*  Nemojte mieriti tlak kada se senzorski element Zice vodilice nalazi pod otrim kutom u odnosu na stijenku pretkijetke li Kiijetke, ili je
u dodiru s njima. U p moze doci do ih artefakata p: ih s tlakom.

*  Nemojte upotrebljavati Zicu vodilicu F X zajedno s drugom Zicom vodilicom za tehniku takozvane zatvorene Zice vodilice
zbog mogucih teSkoca u izvlacenju Zice vodilice i ukljeStenja Zice vodilice.

«  Cuvajte na sobnoj temperaturi (15 °C — 25 °C) i na tamnom miestu.

Nuspojave

Komplikacije koje se mogu dogoditi tijekom svih kateterizacijskih postupaka ukljucuju, ali ne ograni¢avaju se na: disekciju ili okluziju Zile,

perforaciju, emboliju, spazam, lokalnu i/ili sistemsku infekciju, pneumotoraks, kongestivno zatajenje srca, infarkt miokarda, hipotenziju,
bol u prsima, bubreznu insuficijenciju, ozbiline aritmije ili smrt.

Osim toga, ovaj uredaj ima premaz koji sadrZi polietilen-glikol (PEG). Tijekom intervencijskog postupka moze doci do potencijalnih
alergijskih reakcija (anafilaksija) ako je pacijent alergican na PEG.

ije tijekom dredivanja frakcijske rezerve

Upute za upotrebu
p j Zicu vodilicu F ire Xu iji s vodecim 6F (promjera 2 mm). Proucite upute koje se isporucuju
s intervencijskim uredajem koji ¢e se upotrebljavati u kombinaciji s ovim uredajem kako biste saznali njegovu namjenu, kontraindikacije

i moguce komplikacije. Imajte na umu da upotreba Zice vodilice u kombinaciji s dijagnostickim kateterima koji nemaju zastitnu oblogu moze

smanjiti ucinkovitost Zice vodilice.

OPREZ: ako zu:a vndlllca PressureWire X zapne ili se oSteti tijekom postupka, odmah odvojite zenski prikljucak i ostecenu Zicu
vodilicu, ¢i kabel za i ijenite novom. O$tecenje moZe ukljugivati, ali ne ogramcava se na uvrtaje, zavoje,
pucanje polimerne obloge, nepostojanje signala tlaka ili neto¢an signal tlaka. Nepravilna upotreba moze dovesti do ostecenja zile/
Klijetke, aritmije, strujnog udara, netocnih signala tlaka ili netoéne zakretne reakcije.

OPREZ: kada se zica vodilica PressureWire X odvoji od Zenskog prikljucka tijekom postupka, pripazite da muski prikljuéak ne dode
u dodir s vodIjivim povr§inama kako bi se izbjeglo nehoticno povezivanje s drugom opremom ili strujni udar.

Pripreme

1. Otvorite pakiranje Zice vodilice PressureWire X pomocu sterilne tehnike.

2. Pazite da ambalaZna obloga stoji ravno na stolu.

3. Napunite ambalaznu oblogu fizioloskom otopinom kroz otvor za ispiranie. Fizioloska otopina prekrit ¢e element senzora tlaka, priblizno
za20ml.

Ponistavanje postavki Zice vodilice

4. Axtivirajte prijamni instrument u skladu s uputama proizvodaca.

5. Prikljucite prikljuc¢ak u odgovarajuéi instrument. Ponistite postavke Zice vodilice PressureWire X prema uputama prilozenima uz
instrument. Tablica 4 sadrzi informacije o instrumentima koji su kompatibilni sa zicom vodilicom PressureWire X.
OPREZ: pazite da Zica vodilica sve vrijeme bude stabilna i izbjegavaijte pretjerano pomicanje tijekom ponistavanja postavki.

6. Oprezno izvadite Zicu vodilicu iz ambalazne obloge.

7. Elasticni vrh Zice vodlhce moze se pazlnvo obllkovan pomocu standardnih tehnika za oblikovanje vrha.
OPREZ: nemojte za je s oStrim rubom.

Dijagnosticki postupak
8. Uvedite Zicu vodilicu PressureWire X u krvne Zile pacijenta u skladu sa standardnom klinickom praksom.
9. Polagano navodite Zicu vodilicu pomocu zakretnog uredaja. Postavite senzorski element Zice vodilice neposredno izvan otvora zZice
vodilice.
10. Provjerite sliedece kako biste omoguili tocno ocitavanje tlaka:
*  postavite pretvornik tiaka aorte u visini srca pacijenta
*  povucite alat za umetanije i zategnite hemostatski ventil
*  pazite da u kateteru nema preostale kontrastne tekucine
11. Provjerite tlakove. Provierite je |i tlak iz Zice vodeceg katetera i Zice vodilice jednak.
*  Ako je razlika tlaka < 10 mmHg, izjednacite signale tiaka u skladu s uputama za
potraZite u Tablici 4.
*  Ako je razlika tlaka > 10 mmHg, preporucujemo sljedece:
—  Provijerite stavke navedene u 10. koraku
—  Ako je razlika i dalje > 10 mmHg, izvadite Zicu vodilicu PressureWire X, ponistite postavke i ponovite postupak od 8. koraka
- lzjednacite signale tlaka prema upulama za kompatlbllnl sustav.
*  Ako razlika u tiaku ima za poslj ke i
sustava, upule 7a Cu opremu.
NAPOMENA: ako se za prikaz tlaka iz Zice vodilice upotrebljava oprema koja nije navedena u Tablici 4, u tehnickim specifikacijama
povezane opreme provijerite vrijede li dodatna ogranicenja.
. lzvrsite mjerenja. Pomocu zakretnog uredaja polagano postavite Zicu vodilicu u Zeljeni poloZaj i izmjerite tlak u skladu sa standardnim
Klinickim postupcima.

sustav. Popis ih sustava

granicnu ili upo: ¢u vrijednost u skladu sa specifikacijama

~

NAPOMENA: ako imate teskoca s postizanjem Zeljenog polozaja, mozete iskljuciti Zicu vodilicu iz Zenskog prikljucka radi lakSeg rukovanja.
13. Ovisno o rezultatima mjerenja nastavite s intervencijskim postupcima ako je to potrebno.

Intervencijski postupak

14. Odvojite Zenski prikljucak.

15. Otpustajuci vijak odstranite zakretni uredaj i polagano ga izvucite.

16. Pazljivo pomicite intervencijski uredaj preko Zice vodilice PressureWire X i nastavite prema uputama proizvodaca.
17. Stavite zakretni uredaj natrag na Zicu vodilicu u odgovarajuéem polozaju.

18. Ako je potrebno ponovno prikljuciti zZenski prikljucak, pazljivo obrisite i osusite zicu vodilicu.

19. Polagano i potpuno umetnite priklju¢ak u Zenski priklju¢ak te pricvrstite kapicu.

20. Nastavite s postupkom.

Uklanjanje / ponovno uvodenie Zice vodilice PressureWire X

Ako je potrebno ponovno uvesti Zicu vodilicu PressureWire X u krvne Zile pacijenta tijekom dijagnostickog ili intervencijskog postupka:
1. Pailjivo izvucite Zicu vodilicu. Pazite da je distalni, fleksibilni dio Zice vodilice viazan.

2. Pailjivo obrisite i osusite prikljucak.

3. Polagano i potpuno umetnite prikljucak u zenski prikljucak te pricvrstite kapicu.

4. Ponovite postupak od 8. koraka nadalje.

S

Provjera izmjerene vrijednost tlaka

1. Pailjivo izvlacite Zicu vodilicu PressureWire X sve dok senzorski element ne bude postavljen neposredno izvan otvora katetera.
2. Povucite alat za umetanje i zategnite hemostatski ventil. Pazite da u kateteru nema preostale kontrastne tekucine.

3. Provjerite jesu li tlakovi koje su registrirali vodeci kateter i Zica vodilica jednaki.
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DovrSavanije postupka

Pailjivo izvucite Zicu vodilicu PressureWire X.

Rukovanie i odlaganije u otpad

Zicu vodilicu PressureWire X odloZite u otpad i s njom postupajte kao s bioloski opasnim materijalom te u skladu s vazeim

Simbol Opis

Datum proizvodnje

lokalnim i drzavnim zakonima i propisima. Upute za upotrebu mogu se reciklirati.
Tehnicke specifikacije
Tablica 1. Mjerenje tiaka

Kataloski broj

Duljina

Vanjski promjer

Radni tlak 0d -30 do +300 mmHg
Tocnost! <2 mmHg ili = 2%
Temperaturna osjetljivost 0,3% promjene tlaka za °C
Nulti protok < 7 mmHg/sat

Radno vrijeme <3sata

" Doprinos pogreski u prosjecnom tlaku iz bilo kojeg vanjskog izvora smetniji bit e < 2 mmHg, j. kada se izvor smetnji primjenjuje u
skladu s normom IEC 60601-1-2, prosjecni tlak moZe se promijeniti za najvise 2 mmHg. Utjecaj elektromagnetskih smetnji na signal tlaka
manji je od 3 mmHg vr3ne vrijednosti.

Broj serije

Tablica 2. Specifikacija temperaturnih svojstava

Jedinica pakiranja

‘-
T Drzite podalje od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

Temperaturni raspon 34-42°C

Tablica 3. Uvjeti u okolisu

Radna okolna temperatura 0d 15 °C do 35 °C (od 59 °F do 95 °F) uz m kolebanja +5°C
Radna relativna vlaZznost zraka 30-75%

Okolni tlak 425 - 850 mmHg

Temperatura pri prijevozu od -20 °C do +50 °C (od -4 °F do +122 °F)

Ogranicenje temperature

Relativna vlaznost pri prijevozu 25-90%

Uvieti pohrane 15°C do 25 °C (59 °F do 77 °F)

Tablica 4. Kompatibilni sustavi

Sustav RadiAnalyzer

Sustav RadiAnalyzer Xpress

Mjerni sustav QUANTIEN

Ogranicenja dopustenog odstupanja vlaznosti

Ostale kompatibilne platforme provierite kod svog prodajnog predstavnika.

s

0 upotrebi kompatibilnih platformi pro€itajte u uputama.

*  Smiemice i izjave proizvodaca — elektromagnetske emisije.

*  Smiemice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost.

Izjava o ogranicenoj odgovornosti

lako je Zica vodilica PressureWire X, u nastavku "proizvod", proizvedena u strogo kontroliranim uvjetima, tvrtka Abbott Medical, u nastavku
Abbott, nema kontrolu nad uvjetima u kojima se proizvod upotrebljava. Stoga, Abbott ne daje nikakva jamstava za proizvod, izriita

ni implicirana, ukljucujuci izmedu ostaloga implicirano jamstvo trZisne vrijednosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Abbott ne snosi
odgovornost ni prema jednoj osobi il entitetu za bilo kakve medicinske troskove il bilo kakve izravne, slucajne ili posljedicne stete nastale
zbog koristenja, neispravnosti ili kvara proizvoda, bez obzira na to je i zahtjev za nadoknadu takve Stete temeljen na jamstvu, ugovornom,
gradanskom ili nekom drugom pravu. Nijedna osoba nema pravo obvezati Abbott na bilo kakve tvrdnje ili jamstvo u vezi s proizvodom.
Svrha prethodno navedenih ogranicenja i iskljucenja nije, i ne smije i se tako tumaciti, pobijati obavezne odredbe primjenjivog zakona.
Ako nadlezni sud ustanovi da neki dio ili odredba ovog Ogranicenog jamstva nisu zakoniti, provedivi ili da su u sukobu s primjenjivim
pravom, preostali dijelovi ovog Ograni¢enog jamstva i dalje su valjani, a sva prava i obveze tumacit ¢e se i provoditi kao da ovo Ograniceno
jamstvo nije sadrzavalo odredeni dio ili odredbu za koju se ustanovilo da nije valjana.

Simboli

-||z||- Oprema vrste CF otporna na defibrilaciju

(((i))) Oprema sadrzi RF odasilja¢

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno

Nemojte ponovno upotrebljavati

Nemojte ponovno sterilizirati

Simbol Opis

Zica vodilica

Sterilizirano plinom etilen-oksidom.

Cable Connection

Kabelski prikljucak

Conformité E (Europska ). P u skladu s Direkti
Europskog vije¢a 93/42/EEZ (NB 2797) i 2011/65/EU. Ovime tvrtka Abbott Medical
2797 izjavljuje da je ovaj uredaj u skladu s osnovnim zahtjevima i drugim relevantnim

odredbama te direktive.

Proucite upute za uporabu

Oprez

OPREZ: prema federalnom zakonu SAD-a ovaj uredaj smije se prodavati iskljucivo
od strane lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.

Upotrijebiti do

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Proizvodac

Proizvodno postrojenje

Oznaka cETLus valjana je za Kanadu i Sjedinjene Americke Drzave.
U skladu je sa standardom AAMI ES60601-1 i standardom IEC 60601-2-34
Certificirano prema standardu CSA C22.2 br. 60601-1

€.

Intertek
5013704

| Medical Electrical Equipment | Medicinska elektricna oprema
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hu: Magyar / Hungarian

PressureWire X vezetddrot
Kabeles csatlakozas

Hasznalati utasitas

Tartalom

A PressureWire X vezetddrotjanak csomagja A PressureWire X vezetddrot tasakja a kovetkezdket
a kovetkez6kbal all: tartalmazza:

Lezart, nem steril kiils6 doboz Kortar
Haszndlati utasitds PressureWire X vezet6drot

Lezért steril tasakok Forgatoeszkoz
Miiszercsatlakozo
(1)
\:I-]
(8) (9}
T &) &)
| a1
‘ %
' a1l

1. Vezetdrot, hosszét lasd a cimkén' 9. Hidrofob szigetelés az érintkezGtagok kozott

2. Rugalmas rész hossza, 31 cm 10. Forgatoeszkoz

3. Nyél 11. PressureWire X csatlakozokébel

4. Csatlakozo 12. Csatlakozoaljzat

5. Sugarfogo csics, 3 cm 13. Miiszercsatlakozo

6. Erzékeld elem 14. Kupak

7. Hidrofil bevonat 15. Kupak zérasa

8. PTFE bevonat 16. Kupak nyitasa
"Beteggel érintkezd alkatrész az IEC 60601-1 szerint.
Leiras
AP ire X Gdrot egy 0,014 melynek végénél az élettani parameterek meresere szolga\o integralt érzékeld

talalhato. A vezetddrothoz egyedileg parositott, specifikus tartozik. A Gdrot tobbféle kaphato.

Rendeltetésszerii hasznalat

A PressureWire vezetGdrot perkutan katéter belsejébe helyezve a katéter érben valo iranyitasara szolgal. Az érzékelG altal leadott jelet olyan
tarsitott berendezés fogja, amely nyomas- vagy hémérsékleti adatok alapjan elemez, szamit és jelenit meg fiziologiai paramétereket, példaul
a frakciondlis aramlasi rezerv (FFR) értékét.

Alkalmazasi teriiletek

A PressureWire X vezetdrot katéterek érben torténd iranyitasara, és a sziv, valamint a koszorderek és periférias erek fiziologiai
paramétereinek mérésére szolgal. A fiziologiai é egyike a vé AP X Gdrot a vér é é
mérésére is alkalmas.

Ellenjavallatok
A vezetddrot nem hasznalhato agyi erekben.

Figyelmeztetések

e Etaz eszkoz1 tilos atalakitani.

e AF eX Gdrot steril a keriil forgalomba. A vezetGdrot nem hasznalhato ha a tasak fel van bontva vagy
megseérillt, mivel ez esetben a sterilitas nem biztositott. A vezetddrot egyszer termék, nem 0 vagy sterilizalhato
Ujra. A nem steril vagy Ujrasterilizalt vezet6drot hasznalata tobbek kozott az alabbi nemkivanatos hatédsokkal jarhat:

—  Lokalis és/vagy szisztémas fertdzés
—  Mechanikus sérilés
- Pontatlan eredmények

e A ddrot minden asat figyelje. A vagy forgatasa soran rontgenétvildgitassal kell ellendrizni a hegy
mozgasat. Soha ne tolja, hiizza vagy forgassa a vezetddrotot ellenallassal szemben, illetve a hegy mozgasanak megfigyelése nélkl;
ellenkezo esetben az ér/kamra megseériilhet.

*  Avezet6drot éles kanyarulatban vagy ellendllassal szemben torténd elforgatésa és tilzott
torténd atvezetésére tett tobbszori kisérlet esetén:

— Az ér disszekcioja vagy perforacioja léphet fel
—  Ergores alakulhat ki
—  Avezetddrot sériilhet és/vagy eltorhet

*  AvezetGdrot bevezetése elGtt oblitse at a katétert, és a katéteres eljarasoknal szokasos modon hasznaljon véralvadasgatlot,
hogy elkerillje a véralvadék képzddesét.

* Ne hasznalja a vezetddrotot a kamrakban, ha a betegnek mechanikus vagy biologiai mdbillenty(ije van. Ez a miibillenty(i és a vezet6drot
sériilését eredmenyezhen aml sériilést vagy halalt okozhat.

illetve teljes érelzarodason keresztiil

e AP eX rovid, gyorsan G intervencios eszkozokkel a vezetodrot elhajlasat és megtorését
eredményezheti.

* Tilos a betegnél a vezetodrottal egyitt magas frekvenciaju orvosi berendezést hasznaini.

Eldirdsok

*  APressureWire X vezetodrot érzékeny eszkoz, és ovatos kezelést igényel.

* A pontos nyomas- és/vagy hdmeérse ében a csatlakozoalj tartsa szarazon. Hibas mérések esetén eldfordulhat,

hogy a késziiléket ki kell cserélni.

* Ne hasznalja a vezetddrotot atherectomias katéterekkel. Ez karosithatja a vezetddrotot.
*  Ne hizza vissza vagy mozgassa a vezetddrotot éles peremi eszkozben. Ez lehorzsolhatja a vezet6drot bevonatat.
* A diagnosztikai adatok pontossagat tobbek kozott az alabbi tényezok csokkenthetik:

- Azaortany érzékel6 nem 6 elhelyezése.
- AzFFR (frakciondlis dramlasi rezerv) mérése alatt nem sikeriil elérni a ke (erek és a mi i imalis hiperémidjat.
— Intervencios eszkozok, példaul é altal asolt véraram.

*  Avezetddrot méréseit a defibrillalas befolyasolhatja. A defibrillalast kivetden a vezetGdrotot djra nulldzni kell.

*  Ne mérjen nyomast, ha a vezetGdrot érzékeldje éles hajlatban van, illetve pitvar- vagy kamrafalhoz ér. Ez ugyanis hibas
nyomasértékeket eredményezhet.

* NehaszndljaaP ire X Gdrotot mas egyitt (an. ,jailed wire” technikaval), mivel ez a modszer megneheziti
a vezetddrot vi t, és a vezetddrot asaval jarhat.

*  Szobahémérsékleten (15 °C — 25 °C), szraz, s6tét helyen tarolando.

Nemkivanatos hatasok

A katéteres eljarasok soran tobbek kozott a 6 aciok for eld: erek i0ja vagy , perforcio,
vérrogkepzGdes, érgores, helyi és/vagy altalanos gyulladas, \egmel\ a ivelé é i , alacsony vérnyomas,
mellkasi fajdalom, veseelégtelenség, stlyos aritmia vagy halél.

Ez az eszkoz tovabbé polietilén-glikolt (PEG) tartalmazo bevonatal rendelkezik; az intervencids eljarés sorén allergias reakciok (anafilaxia)
Iéphetnek fel, ha a beteg allergids a PEG-re.

Hasznalati ulasnas
AP X 6 Fr es (2 mm atmeé éterrel egyitt hasznalja A vezetddrottal egyiitt hasznalni kivant
intervencios eszkozokre 0 javasolt 6 0l és esetleges szovédmeényekrél az adott eszkozhoz
mellékelt Gtmutatoban olvashat. Fontos megjegyezni, hogy bevonat nelkull diagnosztikai katéterrel egyiitt hasznalva csokkenhet a vezetGdrot
teljesitménye.
FIGYELEM: Ha a PressureWire X vezetddrot az eljaras kozben megakad vagy megsériil, azonnal valassza le a csatlakozdaljzatot,
€s cserélje ki a sériilt vezetddrotot a csatlakozokabellel egyitt. llyen sériilés lehet tobbek kozott a drot megtnrese vagy meghajlasa,
a pnllmer bevonal Ievalasa valamint a hlanyzn vagy a A helytelen alat ér- vagy
vagy nem (] ast okozhat.

FIGVELEM Amikor a PressureWire X 6dré s kozben levalasztja a

0 ne keriiljon € vezetd Ielulehel Ez ugyanis vagy mas ké:
csallakozassal jérhat.

ol, iigyeljen arra, hogy
valé nem kivant

Eldkésziiletek

1. Aszeptikus modszerrel nyissa fel a P X vezetddrot
2. A csomagolofoliat tentse eI az asztalon
3. Toltse meg a i az 6blit6 on keresztil. A so be kel fednie a nyomasmeérd elemet, ami korilbeldl

20 cc mennyiséget jelent.

A vezetddrot lenullazasa
4. Aktivalja a jelvevé késziiléket a gyarto Gtmutatasa szerint.

5. Csatlakoztassa a ...u 0t a jelvevd késziilé Nullézza a P X vezetddrotot a miiszerhez kapott Gitmutato
szerint. AP 0 ibilis miszereket a 4. tablazat sorolja fel.
FIGYELEM: A nulldzés soran a vezetddrotot mindig tartsa stabil helyzetben, €s keriilje a tulzott mozdulatokat.

6. Ovatosan vegye ki a vezetddrotot a kortarbol.

7. Avezetddrot alakithato csticsat az elfogadott cstcsformalasi gyakorlat szerint, Gvatosan lehet alakitani.
FIGYELEM: Ne hasznaljon éles peremii alakitoeszkozt.

Diagnostztikai eljaras

8. AP ire X Gdrotot az Kiinikai gyakorlatnak megfelelden vezesse a beteg ereibe.

9. A forgatoeszkoz segitségével lassan irdnyitsa a vezetddrotot. A vezetGdrot érzékeldjét helyezze a vezetGkatéter nyilasanak kiilsé
oldalahoz.

10. A pontos asmérés érdekében tegye az

* Az aortanyomas-jelatalakitot a beteg szivével azonos magassagba helyezze.

*  Huzza ki a bevezetGeszkozt, majd szoritsa meg a vérzésgatlo szelepet.

*  Gy6zddjon meg arrdl, hogy nem maradt kontrasztfolyadék a katéterben.

11. Ellendrizze a nyomésérlékekel Ellendrizze, hogy a vezetGkatéter és vezetddrot altal jelzett nyomasértékek azonosak.

* Haa ilonbség legfeljebb 10 Hgmm, egyenlitse ki a nyomasjt a ibilis rendszer G asa szerint. A
rendszerek listaja a 4. tablazatban talélhato.

¢ Haanyoméskiilonbség nagyobb mint 10 Hgmm, tegye az alabbiakat:
- Ellendrizze, hogy megvalosultak-e a 10. Iépésben irt feltételek.
- Haakilonbség tovabbra is nagyobb mint 10 Hgmm, htzza ki a PressureWire X vezetédrotot, nullazza ujra, majd folytassa

a 8. lépéssel.
- Egyenlllse ki a nyomasjeleket a kompatibilis rendszer Gtmutatojanak megfelelGen.
* Haa ] ég a ibilis rendszer szerint ki litési eltolasi értéket, hatarértéket vagy figyelmeztetést eredményez,
kovesse az adott késziilék Utmutatojanak utasitésait.
MEGJEGYZES: Ha a vezetGdrot asértékeit a 4. ta nem szerepld jeleniti meg, az esetleges tovabbi
P Giizze ab P "
12. Végezze el a méré . A fe lassan allitsa a vezetddrotot a kivant pozicioba, és az elfogadott klinikai

eljarasoknak megfelelGen végezze el a mérést.

MEGJEGYZES: Amennyiben a kivant helyzet nehezen érhetd el, a konny a vezetGdrotot
a csatlakozoaljzatrol.
13. iben a mérési

ezti jak, folytassa az intervencios eljarassal.

Intervencios eljaras

14. Vélassza le a csatlakozoaljzatot.

15. A csavar meglazitdsa utan 6vatosan hizva tavolitsa el a forgatoeszkozt.

16. Ovatosan tolja az intervencios eszkozt a PressureWire X vezetddrotra, és folytassa az eljérast a gyarto (tmutatasanak megfelelden.
17. Helyezze vissza a forgatoeszkozt a vezetGdrot egy megfelelG pontjara.

18. Haa oalj Ujra kell i, Ovatosan torolje szarazra a vezetGdrotot.

19. A csatlakozot dvatosan és teljesen helyezze a csatlakozoaljzatba, és rogzitse a kupakot.

20. Folytassa a kezelést.

A PressureWire X (] €és ismételt

HaaPi X vezetdrotot di i vagy intervencios eljaras soran ismételten be kell vezetni a beteg ereibe, tegye a kovetkezoket:

1. Ovatosan hiizza ki a vezetddrotot. Ugyeljen arra, hogy a vezetddrot rugalmas disztalis része mindig nedves legyen.

2. Ovatosan torolje szérazra a csatlakozot.

3. A csatlakozot ovatosan és teljesen helyezze a csatlakozoaljzatba, és rogzitse a kupakot.

4. Ismételje meg az eljarast a 8. Iépéstol.

A mért nyomasértékek ellendrzése

1. Ovatosan hiizza vissza a Pr X otot addig, amig az érzé éppen a katé ilas kiils6 oldalara nem kerill.
2. Hizza ki a bevezetdeszkozt a hemosztatikus szelepbdl. Gy6zodjon meg arrol, hogy nincs kontrasztfolyadék a katéterben.
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3. Ellendrizze, hogy a vezetkatéter és a vezetddrot altal mért nyomas azonos-e.

Befejezd eljaras
Ovatosan hiizza ki a PressureWire X vezetdrotot.

Kezelés és artalmatlanitas

AP ire X Sz6|

i (tmutato Uj

Miiszaki jellemzdk
1 tablazat. Mért nyomés

Szimbhélumok
Szimbolum Leirds

yes az orvosi gyakorlatnak, valamint a vonatkozo helyi, allami és szovetségi
torvény és eldira Gen kell kezelni és ar A a 0

Cable Connection

Kébeles csatlakozds

Mérési tartoméany

-30 - +300 Hgmm

Pontossag’

<2 Hgmm vagy + 2%

Tekintse &t a hasznalati (tmutatot.

Hémérséklet-érzékenység

0,3% nyomasvaltozas °C-onként

Nulla elallitodasa

< 7 Hgmm/h

Uzemido

<3 o0ra

Figyelem!

" Az atlagos nyomastol valo, kills6 zavaro forras altal okozott eltérés legfeliebb 2 Hgmm, azaz ha a zavaro forras megfelel az
IEC 60601-1-2 szabvanynak, akkor az atlagos nyomaés legfeljebb 2 Hgmm-t véltozik. Az a a asj

kisebb, mint 3 Hgmm csticsértéktol cstcsértékig.

zaj hatdsa a ny

Felhasznalhato

2 tablazat. Homérsékleti teljesitmény

Gydrto

Hémérséklet-tartomany

34-42°C

3 tablazat. Kornyezeti feltételek

Gydrtas

Mikodési, kornyezeti hdmérséklet

15-35 °C (59-95 °F) max. = 5 °C-0s hémérséklet-ingadozassal

Miikodési, relativ leveg6-paratartalom

30-75%

A gyartas ideje

Kornyezeti nyomas

425-850 Hgmm

Szallitési homérséklet

-20 °C és +50 °C kozott (-4 °F és +122 °F kozott)

Katalogusszam

Szallitasi relativ paratartalom

25-90%

Tarolasi koriimények

15 °C és 25 °C kozott (59 °F és 77 °F kozott)

Hossziisag

4 tablazat. Kompatibilis rendszerek

Kiilsd atmérd

RadiAnalyzer rendszer

RadiAnalyzer Xpress rendszer

QUANTIEN mérési rendszer

Gyartasi szam

A tovabbi ibilis platformokrol ér

az értékesitési képviselGjenél.

Hatdsdgi eldirasok teljesitése

A kompatibilis platformokrol ldsd a Hasznélati itmutatot.
. thutatﬁ €s a gyarto nyilatkozata — elektroméagneses kibocsatés.
e« Utmutato és a gyarto nyilatkozata — elektromagneses zavartirés.

A jotallas korlatozasa

Jollehet a PressureWire X vezetddrotot (a tovabbiakban ,termék”) gondosan ellendrzott koriilmények kozott gyartottak, a Abbott Medical

(a tovabbiakban Abbott) nem tudja befolyésolni a termékhasznalat koriilményeit. Ezért az Abbott elharit minden kifejezett vagy kozvetett
jotallast a termékre vonatkozoan, egyebek mellett a forgalmazhat6sag és a meghatarozott célra valo alkalmazhatdsag szavatossagat.
atermek alatabol, hibajabol, mikodeéske 6gébdl vagy nem

Az Abbott nem felel semmilyen személynek vagy

Csomagolasi egység

Napfénytol tévol tartando.

Szarazon tartando.

megfelelé mikadésebdl adodo semmilyen orvosi koltségért, kozvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karért, legyen a karigény alapja
szavatossag, szerzodés, kartéritésre vonatkozo jogszabaly vagy egyéb. Senki nem jogosult kitelezni az Abbott-et a termékre vonatkozo

y A fenti korlatozasok és kizarasok nem szandékozzak feliilbiralni a vonatkozo torveny kotelez6 érvenyd
rendelkezéseit, és nem is értelmezenddk ekként. Ha a agi feleldsség ezen kizrasanak barmely részét egy kompetens jogrendszer
torvénytelennek, betarthatatlannak vagy a vonatkozo torvénnyel titkozének itéli, a agi feleldsseég ezen kizarasa

ez nincs hatassal; minden jog és kotelezettség gy értelmezendd és érvényesitendd, mintha a szavatossagi

Hoémérsékleti korlatozas

tartalmaznd az érvénytelennek tartott részt vagy kitételt.
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6g ezen kizérdsa nem

Megengedett homeérsekleti tartomany hatérai

EXCURSIONS

Megengedett pératartalom-tartomany hatérai

{@}

Defibrillator ellen védett, CF tipust berendezés

@)

Radiofrekvencias jeladot tartalmazo berendezés

Sériilt csomagolas esetén nem hasznalhato

Kizarolag egyszeri hasznalatra

®
®
&

Tilos Gjrasterilizalni.






Szimbolum Leirds it: Italiano / Italian
Etilén-oxid gézzal sterilizélva. Gu |d a Pressu reWire X
Collegamento via cavo
Conformité Européenne (europai megfeleléség). Az Europai Tandcs 93/42/EGK
(NB2797) és 2011/65/EU iranyelvével 6sszhangban. A Abbott Medical kijelenti,
2797 hogy az eszkdz megfelel ezen irdnyelv alapvetd kovetelményeinek és egyéb C12009

vonatkozd rendelkezéseinek.

FIGYELEM! Az Egyesiilt Allamokban szovetségi jogszabaly irja eld, hogy ez az
eszkoz kizarolag orvos éltal vagy orvos javaslatara értékesithetd.

Hivatalos képviselet az Europai Kozosségben

CETLus érvényes Kanadaban és az USA-ban
Megfelel az AAMI Std. ES60601-1 és IEC Std. 60601-2-34 szabvanyoknak
Megfelel a CSA Std. C22.2 60601-1 sz. szabvanynak

Intertek
5013704
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Istruzioni per I'uso

Contenuto

La confezione della Guida PressureWire X include: La busta della Guida PressureWire X include:
Scatola esterna non sterile sigillata
Istruzioni per I'uso

Buste sterili sigillate

Bobina di confezione
Guida PressureWire X
Dispositivo di torsione
Connettore dello strumento

@
) (3) (a)
&) &)
Em
(8) (9)
T &) &)
| A
@

®@ ®
==l

1. Guida, consultare I'etichetta per conoscere la lunghezza' 9. Isolanti idrofobi tra gli elementi di contatto
2. Lunghezza flessibile, 31 cm 10. Dispositivo di torsione

3. Corpo 11. Cavo di collegamento di PressureWire X
4. Connettore 12. Connettore femmina

5. Punta radiopaca, 3 cm 13. Connettore dello strumento

6. Elemento sensore 14. Cappuccio

7. Rivestimento idrofilo 15. Cappuccio chiuso

8. Rivestimento in PTFE 16. Cappuccio aperto

"Parte applicata secondo IEC 60601-1.

Descrizione

La Guida PressureWire X € una guida di 0,014" di diametro, dotata di un elemento sensore integrato in prossimita della punta per consentire
la misurazione di parametri fisiologici. La guida & abbinata in modo univoco a un cavo di collegamento specifico ed & disponibile in varie
lunghezze.

Uso previsto

La guida Pr ire & ita per I'i allinterno di un catetere percutaneo al fine di indirizzarlo attraverso un vaso. Luscita
del segnale del sensore viene trasmessa ad un’apparecchiatura associata per I'analisi, i calcoli e la visualizzazione di tutti i parametri
fisiologici o gli indici basati sulla pressione o sulla temperatura, ad esempio la riserva frazionale di flusso (FFR).

Indicazioni per I'uso

La Guida PressureWire X viene utilizzata per indirizzare un catetere attraverso un vaso sanguigno e per misurare i parametri fisiologici
nel cuore e all'interno dei vasi coronarici e periferici, ad esempio la pressione sanguigna. Con la Guida PressureWire X & anche possibile
misurare |a temperatura del sangue.

Controindicazioni
Lutilizzo di questa guida & controindicato nel sistema vascolare cerebrale.

Avvertenze

* Non é consentito modificare in alcun modo questo dispositivo.

* LaGuida PressureWire X & fornita sterile. Gettare la guida se la busta € aperta o danneggiata, in quanto la barriera sterile puo essere
compromessa. La guida & i ivamente come dispositivo monouso e non deve essere riutilizzata o risterilizzata. Gli effetti
avversi dell’'uso di una guida non sterile o risterilizzata possono includere, a titolo esemplificativo:

- Infezione locale e/o sistemica
— Danni meccanici
- Letture inesatte

*  Osservare tutti i movimenti della guida. Ogni volta che la guida viene spostata o sottoposta a torsione, controllare mediante
fluoroscopia il movimento della punta. Non spingere, ritirare o sottoporre a torsione la guida se incontra resistenza o senza controllare
il movimento corrispondente della punta onde evitare traumi al vaso o al ventricolo.

* Latorsione o I'eccessiva curvatura della guida, anche quando si incontri resistenza, o dopo ripetuti tentativi di attraversamento di
un’occlusione totale del vaso possono causare:

- Dissezione o perforazione di vasi sanguigni
- Spasmo vascolare
- Danneggiamento e/o rottura della guida

*  Durante I'introduzione della guida, lavare il catetere e ini I"anti come in una pi
standard, al fine di evitare I'accumulo di coaguli.

*  Non utilizzare la guida nei ventricoli se al paziente ¢ stata impiantata una protesi valvolare meccanica o biologica. Questa procedura
potrebbe danneggiare sia la protesi sia la guida, provocando lesioni al paziente o anche la morte.

¢ Lutilizzo della Guida PressureWire X assieme a dispositivi interventistici a scambio rapido breve puo provocare la piegatura o la rottura
della guida stessa.

* Non usare contemporaneamente sul paziente app I irurgi ad alta freq| e la guida.

di cateterizzazione
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Precauzioni

* La Guida PressureWire X & uno strumento delicato e deve essere manipolato con estrema attenzione.

*  Accertarsi che il connettore femmina sia mantenuto asciutto in modo da garantire la massima accuratezza delle letture della pressione
e/o della temperatura. In presenza di letture inaccurate puo essere necessario sostituire il dispositivo.

*  Non utilizzare la guida assieme a cateteri per aterectomia, perché potrebbe subire danni.

*  Non ritrarre 0 manipolare la guida con un oggetto dal bordo affilato, perché in questo modo si potrebbero provocare abrasioni al suo
rivestimento.

* | fattori che possono influire sull’ dei dati di
- Sensore della pressione aortica posizionato in modo non corretto.
- Mancato raggiungimento di iperemia massima coronarica e miocardica durante le procedure FFR.
- Posizione di dispositivi interventistici, come i cateteri a palloncino, che influisce sul flusso sanguigno.

*  Le letture della guida possono essere influenzate dalla defibrillazione. Riazzerare la guida dopo il suo utilizzo per la defibrillazione.

* Non misurare la pressione quando I'elemento sensore della guida e eccessivamente curvato o a contatto con pareti atriali o
ventricolari, perché in tal modo si potrebbero causare artefatti nella registrazione della pressione.

*  Non utilizzare la Guida PressureWire X assieme ad un’altra guida, per la cosiddetta tecnica “jailed wire”, a causa della difficolta di ritiro
della guida e del suo possibile intrappolamento.

¢ Conservare a temperatura ambiente (15-25 °C) in un luogo asciutto e buio.

aftitolo esemplificativo:

Eventi avversi

Le possibili complicazioni durante tutte le procedure di cateterismo includono, tra le altre: dissezione od occlusione dei vasi, perforazione,
embolia, spasmo, infezione locale e/o si: i i ici cardiaca congestizia, infarto miocardico, ipotensione, dolore
toracico, insufficienza renale, grave aritmia o morte.

Inoltre, questo dispositivo € dotato di un rivestimento contenente polietilenglicole (PEG); se il paziente ¢ allergico al PEG, durante la
procedura interventistica possono verificarsi potenziali reazioni allergiche (anafilassi).

Istruzioni per 'uso

Rimozione/Reintroduzione della Guida PressureWire X

Qualora occorra reintrodurre la Guida PressureWire X nei vasi del paziente durante una procedura diagnostica o interventistica:
1. Ritirare la guida con cautela. Accertarsi che la parte flessibile distale della guida sia mantenuta umida.

2. Pulire e asciugare con cura il connettore.

3. Agendo con delicatezza, inserire a fondo il connettore nel connettore femmina e fissare il cappuccio.

4. Ripetere le procedure dal punto 8 in avanti.

Verifica della misurazione della pressione

1. Procedendo con cautela, ritirare la Guida PressureWire X fino a quando I'elemento sensore & posizionato appena al di fuori dell'apertura
del catetere.

2. Estrarre lo strumento di inserimento e serrare la valvola emostatica. Accertarsi che nel catetere non rimanga liquido di contrasto
residuo.

3. Verificare che le pressioni registrate dal catetere guida e dalla guida siano uguali.

Completamento della procedura
Ritirare la guida PressureWire X con cautela.

Manipolazione e smaltimento

Manipolare e smaltire la Guida PressureWire X come materiale a rischio biologico e in conformita a quanto stabilito dai regolamenti medici
e dalle norme e leggi applicabili a livello locale, regionale e statale. Le istruzioni per I'uso sono riciclabili.

Specifiche tecniche
Tabella 1. Misurazione della pressione

Pressione di esercizio Da -30 a +300 mmHg

<2mmHg o = 2%

Accuratezza'

Utilizzare la Guida PressureWire X assieme ad un catetere guida da 6F (diametro 2 mm). Consultare le istruzioni fornite con i dispt
interventistici da utilizzare assieme alla guida per conoscerne gli usi previsti, le controindicazioni e le potenziali Si noti che
I'uso della guida assieme a cateteri diagnostici non rivestiti puo ridurre le prestazioni della guida stessa.

ATTENZIONE: Se la guida PressureWire X rimane bloccata o viene danneggiata durante la i i il

Sensibilita alla temperatura 0,3% della variazione di pressione per °C
< 7 mmHg/h

Tempo di esercizio <3ore

Deriva dello zero

connettore femmina e sostituire la guida danneggiata, incluso il cavo di collegamento, con una nuova. Il danno pua i a titolo
esemplificativo, igli i, curvature, rivesti imerico tagliato, assenza del segnale di pressione o segnale di pressione
impreciso. L'uso errato pud danno vasale, ione dell’aritmia, scossa elettrica, segnali di pressione
imprecisi o risposta imprecisa alla torsione.
ATTENZIONE: Quando la guida PressureWire X viene scollegata dal connettore femmina durante la procedura, assicurarsi
che il connettore maschio non entri in contatto con superfici conduttive, evitando quindi il collegamento involontario con altre

0 scosse

Preparazione
1. Aprire la confezione della Guida PressureWire X utilizzando una tecnica aseftica.
2. Assicurarsi che la bobina di sia in posizione ori sul tavolo.

3. Riempire la bobina di confezione con soluzione salina attraverso la porta di lavaggio. La soluzione salina, circa 20 cc, deve coprire
I'elemento sensore della pressione.

Azzeramento della guida
4. Attivare lo strumento ricevente secondo le istruzioni del produttore.

5. Inserire il connettore dello strumento nello strumento ricevente. Azzerare la guida PressureWire X attenendosi alle istruzioni allegate allo
strumento. Consultare la Tabella 4 per informazioni sugli strumenti ibili con la guida F ire X.

ATTENZIONE: Mantenere la guida sempre stabile ed evitare ivi durante la di
6. Rimuovere delicatamente la guida dalla bobina di confezione.
7. Lapunta sagomabile della guida puo essere delicatamente modellata utilizzando tecniche standard.
ATTENZIONE: Non sagomare la punta utilizzando un attrezzo con un bordo affilato.

Procedura diagnostica
8. Introdurre la Guida PressureWire X nei vasi del paziente secondo la prassi clinica standard.
9. Utilizzare il dispositivo di torsione per indirizzare lentamente la guida. Posizionare I'elemento sensore della guida appena fuori
dall'apertura del catetere guida.
10. Verificare quanto segue per agevolare una lettura accurata della pressione:
* Posizionare il trasduttore di pressione aortica alla stessa altezza del cuore del paziente.
* Estrarre lo strumento di inserimento e serrare la valvola emostatica.
*  Accertarsi che nel catetere non rimanga liquido di contrasto residuo.
11. Verificare le pressioni. Verificare che le pressioni registrate dal catetere guida e dalla guida siano uguali.
¢ Se la differenza di pressione & < 10 mmHg, equalizzare i segnali di pressione facendo riferimento alle istruzioni del sistema
compatibile. Per un elenco di tutti i sistemi compatibili, consultare la tabella 4.
* Sela differenza di pressione € > 10 mmHg, si raccomanda di:
- Verificare quando prescritto dal punto 10
- Seladifferenza e ancora > 10 mmHg, rimuovere la Guida PressureWire X, riazzerarla e ripetere i passaggi dal punto 8
- Equalizzare i segnali pressori in osservanza alle istruzioni del sistema compatibile.
*  Sela differenza di pressione determina un valore, un limite o un avviso di offset dell'equalizzazione, a seconda del sistema compatibile,
consultare le istruzioni dell’apparecchiatura.
NOTA: Se si utilizza un’apparecchiatura non elencata nella tabella 4 per visualizzare la lettura della pressione della guida, consultare le
ifiche della relativa app per la presenza di ulteriori limitazioni.
. Eseguire le misurazioni. Utilizzare il dispositivo di torsione per indirizzare lentamente la guida nella posizione desiderata ed eseguire la
misurazione della pressione utilizzando procedure cliniche standard.

~

NOTA: Se risulta difficile raggiungere la posizione desiderata, & possibile scollegare la guida dal connettore femmina per una piu facile
manipolazione.
13. Se applicabil i ) i risultati delle

i, procedere con I'esecuzione delle pi inter

Procedura di intervento
14. Scollegare il connettore femmina.
15. Rimuovere il dispositivo di torsione allentando Ia vite ed estrarlo con delicatezza.

16. Fare avanzare con estrema attenzione il dispositivo interventistico sulla Guida PressureWire X e procedere secondo le istruzioni del
fabbricante.

17. Rimettere il dispositivo di torsione sulla guida in una posizione idonea.

18. Se & necessario ricollegare il connettore femmina, pulire e asciugare con cura la guida.

19. Agendo con delicatezza, inserire a fondo il connettore nel connettore femmina e fissare il cappuccio.
20. Procedere con il trattamento.

S
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' Il contributo all'errore nella pressione media proveniente da qualsiasi fonte di disturbo esterna sara < 2 mmHg, ossia quando una
fonte di disturbo viene applicata in conformita alla IEC 60601-1-2, la pressione media pud variare fino a 2 mmHg. L'effetto del rumore
elettromagnetico sul segnale di pressione & inferiore a 3 mmHg da picco a picco.

Tabella 2. Specifica delle prestazioni della temperatura

Intervallo di temperatura 34-42°C

Tabella 3. Condizioni ambientali

Temperatura ambiente di esercizio Da 15 °C a 35 °C (da 59 °F a 95 °F) con una fluttuazione massima della temperatura

di=5°C
Umidita dell'aria relativa di esercizio 30-75%
Pressione ambiente 425-850 mmHg

Temperatura di trasporto Da-20°C a +50 °C (da -4 °F a +122 °F)
Umidita relativa di trasporto 25-90%
Da 15°C a 25 °C (da 59 °F a 77 °F)

Condizioni di conservazione

Tabella 4. Sistemi compatibili

Sistema RadiAnalyzer

Sistema RadiAnalyzer Xpress
Sistema di misurazione QUANTIEN
Per altre piattaforme compatibili, chiedere al proprio rappresentante.

Conformita ai requisiti normativi

Consultare le Istruzioni per I'uso della piattaforma compatibile utilizzata.
*  Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche.
Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica.

Esclusione di garanzia

Anche se la Guida PressureWire X di seguito “prodotto”, & stata fabbricata in condizioni rigorosamente controllate,

Abbott Medical, di seguito denominata Abbott, non ha alcun controllo sulle condizioni in cui il prodotto viene utilizzato. Pertanto Abbott non
riconosce alcuna garanzia, espressa e implicita, in relazione al prodotto, compresa, tra le altre, qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita
o idoneita per uno scopo particolare. Abbott non sara considerata responsabile nei confronti di alcuna persona fisica o giuridica per qualsiasi
spesa medica o danno diretto, incidentale o conseguente che possa derivare dall'uso, difetto, guasto o malfunzionamento del prodotto, anche
quando le richieste di indennizzo poggino su garanzia, contratto, negligenza o altro. Nessuno dispone dell’autorita per vincolare Abbott

ad alcuna dichiarazione o garanzia in relazione al prodotto. Le esclusioni e e limitazioni precedentemente specificate non sono previste,
né devono essere intese come tali, per violare disposizioni obbligatorie della legge applicabile. Se qualsiasi parte o termine della presente
Esclusione di garanzia é ritenuta illegale, inapplicabile o in conflitto con la legge applicabile da un tribunale della giurisdizione competente,
la validita delle restanti parti della presente Limitazione di garanzia non deve essere condizionata e tutti i diritti e gli obblighi devono essere
interpretati e applicati come se la presente Esclusione di garanzia non contenesse quella particolare parte o quel particolare termine ritenuto
non valido.






Simboli

Simbolo

Descrizione

Simbolo

Descrizione

Guida

[sTERILEEO]

Sterilizzato con ossido di etilene.

Cable Connection

Collegamento via cavo

Consultare le istruzioni per I'uso

q3

2797

Conformité Européenne (European Conformity). Apposto in conformita alle Direttive
93/42/CEE (NB 2797) e 2011/65/CE del Consiglio Europeo. Con questo marchio,
Abbott Medical dichiara che questo dispositivo é conforme ai requisiti essenziali e
ad altre disposizioni pertinenti di questa Direttiva.

Attenzione

ATTENZIONE: La legge federale degli Stati Uniti limita a vendita del dispositivo da
parte di un medico o dietro prescrizione medica.

Data di scadenza

Rappresentante Autorizzato nella Comunita Europea

Produttore

Stabilimento di produzione

€.

Intertek
5013704

Marchio di certificazione cETLus valido per Canada e USA.
Conforme alla normativa AAMI ES60601-1 e IEC 60601-2-34
Certificato in base alla normativa CSA C22.2 No. 60601-1

EAET RSN

Data di produzione

[Medical Electrical Equipment | Apparecchiatura elettromedicale

N. di catalogo

Lunghezza

Diametro esterno

Numero di lotto

Confezione

Tenere al riparo dalla luce del sole

Conservare all'asciutto

Limiti di temperatura

EXCURSIONS

Limiti di escursione termica ammessi fino alla temperatura

Limiti di escursione consentiti per l'umidita

Apparecchiatura di tipo CF a prova di defibrillazione

L'apparecchiatura comprende un trasmefttitore in radiofrequenza

Non usare se la confezione & danneggiata

Non riutilizzare

Non risterilizzare
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»PressureWire X“ kreipiamoji viela
Laido prijungimas

C12009

Naudojimo instrukcijos

Turinys

PressureWire X“ kreipiamosios vielos pakuotéje yra:
Sandari nesterili iSoriné dézute

Naudojimo instrukcijos

Sandaris sterilos maiSeliai

,,PressureWire X“ kreipiamosios vielos maiselyje yra:
Pakuotés rité

,PressureWire X* kreipiamoji viela

Sukimo jrenginys

Instrumento jungtis

DC@H@
@H@
®

1. Kreipiamoji viela, ilgj Zr. etiketéje’ 9.

2. Lanks¢iosios dalies ilgis, 31 cm 10.
3. Asis 1.
4. Jungtis 12
5. Rentgenokontrastinis antgalis, 3 cm 13.
6. Jutiklio elementas 14.
7. Hidrofiliné danga 15.
8. PTFE danga 16.

"Taikoma dalis pagal IEC 60601-1.
Aprasymas

Hidrofobiniai izoliatoriai tarp kontaktiniy daliy
Sukimo jrenginys

4PressureWire X jungiamasis laidas

Lizdiné jungtis

Instrumento jungtis

Dangtelis

UZdaryti dangtelj

Atidaryti dangtelj

,PressureWire X* kreipiamoji viela yra 0,014 colio kreipiamoji viela su anlgaly]e |ntegrumu jutikliniu elementu kuriuo galima matuoti

fiziologinius parametrus. Kreipiamoji viela unikaliai susieta su sp

Paskirtis

laidu. Kreipiamoji viela bana jvairiy ilgiy.

,PressureWire“ kreipiamoji viela sukurta taip, kad tilpty j perkutaninj kateterj, kai jj reikia nukreipti kraujagyslés spindyje. Signalas i$ jutiklio
siuniamas | susijusia jranga, kad bty apskaiciuojami ir rodomi bet kurie fiziologiniai parametrai, funkcijos arba rodikliai, pagal spaudimo
arba temperattros duomenis, pvz., frakcinis tékmés rezervas (FFR, angl. ,Fractional Flow Reserve*).

Naudojimo indikacijos
P ire X* kreipi
iy fiziologiniy

ji viela yra T

. Tarp fiziologiniy

kateterio valdymui kraujagyslés spmdy]e ir Sirdies bei koronarmlu ir penfennlq

gali matuoti kraujo temperatira.
Kontraindikacijos
S\q kreipiamaja vielg draudziama naudoti galvos smegeny kraujagyslése.
lspellmal
Sio jrenginio modifikuoti negalima.

yra kraujo

Beto, ,F X" kreipiamoji viela

. ,,PressureWue X" kremlamou wela t\eklama sterili. ISmeskite kreipiamaja viela, jeigu maiSelis atidarytas arba pazeistas, nes taip

Jos Kreip

ji viela skirta naudoti tik vieng kanq, todél jos pakartotinai naudoti ar sterilizuoti negalima.

Naudojant nesterilig arba pakartotinai slenhzuma kreipiama viela, galimas Sis (ir ne tik $is) nepageidaujamas poveikis:

- vietiné ir (arba) sisteminé infekcija
- mechaninis pakenkimas
- netiksliy rezultaty gavimas

*  Stebeékite visus kreipiamosios vielos judesius. Kaskart

ar pasukus kreipiamaja viela, pu reikia stebéti galiuko

judéjima. Jokiu bidu nestumkite, netraukite ir nesukite kreipiamosios vielos, jeigu jauciamas pasipriesinimas arba jeigu néra stebimas
atitinkamos galinés dalies judéjimas; antraip gali bati traumuojama kraujagyslé / skilvelis.
. Sukam krelplamqlq vielg arba alllekam manlpullacuq staigaus vingio vietoje, ten, kur jauciamas pasipriesinimas, arba keleta karty bandant

p pro visisko
—  prapjauti arba pradurti kraujagysles
—  sukelti kraujagyslés spazma
- pazeistiir (arba) nulauzti krelplamq]q we\q
e Kad nesusidaryty kresuliy, piamaja viela
kateterio |stum|mo procedura.
. ios vielos
protezas, ir kreipiamoji viela, o tai gali sukelti trauma arba mirtj.

vieta, kyla pavojus:

kateterj ir suleiskite antikoagulianty, kaip ir atiikdami standarting

, jei pacientas turi mechaninj arba biologinj Sirdies voZztuvo proteza. Dél to gali sugest ir

¢ Naudojant ,PressureWire X“ kreipiamajg viela kartu su trumpo greito keitimo intervenciniais prietaisais, kreipiamoji viela gali sulinkti

arba nuldzti.

*  Tuo metu, kai naudojama kreipiamoji viela, pacientui negalima naudoti auksto daznio chirurginés jrangos.

Atsargos priemonés

* PressureWire X" kreipiamoji viela yra trapus instrumentas ir su ja reikia elgtis atsargiai.
o Uttikrinkite, kad lizdiné jungtis bty sausa tam, kad spaudimo ir (arba) temperataros rodmenys bity tikslds. Dél netiksliy rodmeny

jrenginj gali tekti keisti kitu.





. i ipi ios vielos kartu su Tai gali sugadinti kreipiamajq viela.
¢ NeiStraukite kreipiamosios vielos ir neatlikite manipuliacijy objektuose, kuriuose yra astriy briauny. Galite subraizyti kreipiamosios
vielos danga.
*  Veiksniai, kurie gali turéti jtakos diagnostikos informacijos tikslumui, yra Sie (bet tuo neapsiribojant):
- Netinkama aortos slégio jutiklio padétis.
- Nepavyko pasiekti maksimalios vainikiniy arterijy ir miokardo hipermijos atliekant FFR procediras.
- Kraujo srauta veikia intervenciniy jrenginiy, tokiy kaip balioniniai kateteriai, padétis.

¢ Kreipiamosios vielos rodmenims jtakos gali turéti defibriliacija. Po defibriliacijos jimo i$ naujo nuling krei
vielos padélj

. kai kreipi: ios vielos jutiklinis elementas yra staigiuose vingiuose arba lieiasi su priesirdzio ar skilvelio
smnelem\s De\ spaudimo gali atsirasti artefakty.

. X* krei ios vielos kartu su kita kreipiamaja viela, naudodami taip vadinama ,jkalintos” vielos

e
metodika, nes gah bt sudétinga iStraukti kreipiamajq viel ir kreipiamoji viela gali uZstrigti.

¢ Laikyti kambario temperataroje (15-25 °C), sausoje ir tamsioje vietoje.

Nepageidaujami reiskiniai

Be kity, galimos tokios komplikacijos, su kuriomis kyla pavojus suswdum bet kurios kalelenzam]us pmceduros metu: kraujagyslés disekcija
arba okliuzija, perforacija, embolija, spazmas, vietiné ir (arba) é infekcija, oro évés ertméje, stazinis Sirdies
nepakankamumas, miokardo infarktas, hi ija, kratinés inksty sunki aritmija arba mirtis.

Be to, Sis prietaisas padengtas danga, kurios sudétyje yra polietileno glikolio (PEG); alerginés reakcijos (anafilaksija) gali pasireiksti
intervencinés procedros metu, jei pacientas yra alergiskas PEG.

Naudojimo nurodymai
JPr X ja viela kartu su 6F (2 mm skersmens) kreipiamuoju kateteriu. Naudojimo nurodymus,
ikacijas ir galimas ko jas rasite bet kokiy invaziniy prietaisy, naudojamy su kreipiamaja viela, instrukcijose. Atminkite,
kad naudojant kreipiamajq vielg kartu su nepadengtais diagnostiniais kateteriais, gali pablogéti kreipiamosios vielos eksploatacinés savybés.
ATSARGIAL Jeigu ,,PressureWire X kreipiamoji viela per procedurq uzsmglq arba baty sugadinta, nedelsdaml al]unklle Ilzdmg |ungt1
ir pakmskne sugadinta krmplamq]q viela, taip pat ir jungiamajj Ialdq, naujais. Galimi tokie gedimai, kaip uzsil

Procediros uzbaigimas
Atsargiai iStraukite , PressureWire X* kreipiamaja viela.

Naudojimas ir utilizavimas
ire X kreipiamaja viela
atiti vietiniuose, nacionali ir

ir ulll\zuukne kalp biologiskai pavo]lngq medziaga ir kaip nurodyta medlcmos praktikos bei
i bei Naudojimo i yra perdirbama.

Techninés charakteristikos
Lentelé 1. Slégio matavimas

Darbo slégis nuo -30 iki +300 mmHg

Tikslumas' <2mmHg arba = 2 %

Jautrumas temperatdrai 0,3 % spaudimo pokytis kiekvienam °C
Nulinis poslinkis < 7 mmHg/val.

Veikimo trukme <3val.

" Vidutinio slégio paklaida dél bet kokio iSorinio trikdziy Saltinio bus < 2 mmHg, t. v., kai trikdZiy $altinis taikomas pagal IEC 60601-1-2,
vidutinis slégis gali pakisti iki 2 mmHg. Elektromagnetinio triukSmo poveikis slégio signalui nesiekia 3 mmHg nuo vienos smailés iki kitos.

Lentelé 2. Temperatiiros parametry reikalavimai

Temperataros diapazonas 34-42 °C

Lentelé 3. Aplinkos salygos

io dangalo pazeidi gali nebiti signalo arba Sis signalas gali bati netikslus. Netinkamai naudojant gali bati
pazeista kraujagysle ir (arba) skilvelis, sukelta aritmija, elektros smigis, gali biti gauti netikslis spaudimo signalai arba netikslus
sukimo jrenginio atsakas.
ATSARGIAI. Atjungdami ,,Pressurerre X“ krelplamq]q vielg nuo lizdinés jungties procediiros metu, patikrinkite, ar kiStukiné jungtis
iliecia su laidziais pavirsiais, kad i$ netyé€inio sujungimo su kita jranga ar elektros smiigio.

PasiruoSimas

1. Atidarykite ,PressureWire X“ kreipiamosios vielos pakuote naudodami sterilia metodika.

2. Pasiripinkite, kad pakuotés rité ant stalo guléty lygiai.

3. Uzpildykite pakuotés ritg fiziologiniu tirpalu per praplovimo anga. Mazdaug 20 cm?® fiziologinio tirpalo turi pasiekti jutiklinj elementa.
Kreipiamosios vielos nulinés padéties nustatymas

4. Priimantjjj instrumenta aktyvinkite pagal gamintojo nurodymus.

5. Instrumento jungtj prijunkite prie io instrumento. N kite ,,Pr e X“ krei vielos nuling relksme pagal su-
prietaisu pridedamas instrukcijas. 4 lenteléje rasite informacija, susijusia su prietaisais, suderinamais su ,F

Nuo 15 °C iki 35 °C (nuo 59 °F iki 95 °F), esant maksimaliam temperataros

Darbing ir aplinkos temperatira svyravimui = 5 °C

Darbinis santykinis oro drégnis 30-75 %

Aplinkos slégis 425-850 mmHg

Transportavimo temperatra Nuo —20 iki +50 °C (nuo —4 iki +122 °F)
Transportavimo santykinis drégnis 25-90 %

Laikymo salygos Nuo 15 °C iki 25 °C (nuo 59 °F iki 77 °F)

Lentelé 4. Suderinamos sistemos

,RadiAnalyzer” sistema

3]
viela.

ATSARGIAL Kai nuliné padétis,
6. Atsargiai iSimkite kreipiamaja viela i$ pakuotés rités.
7. Lanksciojo kreipiamosios vielos antgalio forma gali buti atsargiai kei¢iama laikantis standartiniy formos keitimo nurodymy.
ATSARGIAI. formos keitimo i su astriu krastu.

Diagnostiné procedira

8. |veskite ,PressureWire X* kreipiamaja vielg j paciento jagy pagal standartine Kliniking praktika.

9. Sukamuoju prietaisu étai pasukite kreipiamaja viela. Kreipiamosios vielos jutiklio elementa nustatykite prie pat kateterio iSéjimo angos.

10. Laikykités Siy ymy, kad éte tikslius imo rodmenis:

¢ Aortos spaudimo daviklj dékite tame paciame aukstyje, kaip ir paciento Sirdis.

* IStraukite jstimimo instrumenta ir pritvirtinkite hemostazinj voztuva.

*  Patikrinkite, ar kateteryje nera kontrastinio skyscio likuciy.

11. Patikrinkite slégius. Patikri ar imo rodmenys i§ jo kateterio ir i§ vielos vienodi.

¢ Jeigu spaudimo skirtumas yra < 10 mmHg, sulyginkite slégio signalus pagal suderinamas sistemos instrukcijas. Suderinamy sistemy
saradas pateiktas 4 lenteléje.

*  Jeigu slégio skirtumas yra > 10 mmHg, rekomenduojama:
- patikrinti, ar laikomasi 10 veiksmo punktuose pateikty nurodymy;

- jeigu skirtumas vis dar > 10 mmHg, iStraukti ,PressureWire X" kreipiamaja viela, i$ naujo nustatyti nuling padétj ir pakartoti nuo
8 veiksmo;

- Sulyginkite slégio signalus pagal suderinamos sistemos instrukcijas.

¢ Jeigu dél spaudimo skirtumo atsiranda sulyginimo poslinkio reikSmé, riba arba jspéjimas pagal suderinamas sistemas, zidrékite tos
jrangos instrukcijas.
PASTABA. Jeigu kreipiamaja viela i$ rodyti
specifikacijose ziarékite, ar netaikomi papildomi apribojimai.

ja vielg visq laika laikykite stabiliai ir nedarykite jokiy staigiy judesiy.

4 lenteléje yta jranga, atitinkamos jrangos

12. Atlikite matavimus. Sukamuoju prietaisu Iétai pasukite kreipiamaja viela j norima padétj ir pagal standarting Kliniking metodika
iSmatuokite spaudima.
PASTABA. Jeigu sudétinga pasiekti reikiama padeét], kreipiamaja viela galima atjungti nuo lizdinés jungties, kad ja baty patogiau valdyti.
13. Jeigu reikia, atsizvelgdami j matavimy rezultatus teskite intervencines proceduras.

Intervenciné procedira
14. Atjunkite lizding jungtj.
15. Atsukite varzta, nuimkite sukimo jtaisg ir atsargiai jj iStraukite.

16. Atsargiai prakiskite intervencinj prietaisg vir$ ,PressureWire X* kreipiamosios vielos ir teskite toliau, kaip nurodyta gamintojo
instrukcijose.

17. Vél uzdékite sukimo jtaisg ant kreipiamosios vielos tinkamoje padétyje.

18. Jeigu reikia vél prijungti lizding jungtj, atsargiai nuSluostykite ir iSdziovinkite kreipiamaja viela.
19. Atsargiai iki galo jkiSkite jungtj  lizdg ir uzdékite dangtelj.

20. Teskite gydymo procedira.

,PressureWire X“ kreipi ios vielos isémi ir inis jvedimas

Jeigu reikia i$ naujo jvesti ,PressureWire X* kreipiamaja vielg j paciento j atliekant di arba intervencing procedura:
1. Atsargiai istraukite kreipiamaja viela. Ziarékite, kad tolimoji lankscioji kreipiamosios vielos dalis ilikty drégna.

2. Atsargiai nuSluostykite ir nusausinkite jungtj.

3. Atsargiai iki galo jkiskite jungtj j lizda ir uzdékite dangtel].

4. Pakartokite proceddras nuo 8 veiksmo ir toliau.

Patikrinkite spaudimo matavima

1. Atsargiai iStraukite ,PressureWire X* kreipiamaja viela, kol jutiklio elementas atsiras kateterio angos iSoréje.

2. I8traukite jstimimo instrumentg ir pritvirtinkite hemostazinj voztuva. Patikrinkite, ar kateteryje néra kontrastinio skyscio likuciy.
3. Patikrinkite, ar spaudimo rodmenys i$ kreipiamojo kateterio ir i$ kreipiamosios vielos yra vienodi.

,RadiAnalyzer Xpress“ sistema

QUANTIEN matavimo sistema

Dél kity suderinamy platformy kreipkités j masy prekybos atstova.

Teisés akty reikalavimy atitikimas

Ir
. ir gamintoj ja— eting
. ir gamintoj ja— etinis atsparumas.

Atsisakymas suteikti garantija

Nors , PressureWire X* kreipiamoji viela (toliau — gaminys) yra gaminama grieztai kontroliuojamomis salygomis, ,Abbott Medical* (Abbott)
nekontroliuoja salygy, kuriomis gaminys yra naudojamas. Todél Abbott atsisako visy garantijy, tiek iSreiksty, tiek numanomy, susijusiy su
gaminiu, jskaitant (bet tuo neapsiribojant) visas numanomas perkamumo arba tinkamumo tam tikriems tikslams garantijas. Abbott néra
atsakinga ims ar jmonéms uz medici iSlaidas, ti atsitiktinius ar inius gedimus, dél gaminio
naudojimo, defekty, neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant | tai, ar pretenzijos dél gedimy paremtos garantija, sutartimi, civilinés teisés
pazeidimu ar kitais atvejais. Joks asmuo neturi jokiy jgaliojimy susieti Abbott su jokiais pareiskimais ar garantijomis, susijusiomis su

Siuo gaminiu. Auksciau nustatytos iSimtys ir apribojimai néra numatyti ir neturi bati aiskinami taip, kad priestarauty taikytiny jstatymy
privalomosioms nuostatoms. JEI kuri nors SIO atsisakymo suteikti garantija dalis ar terminas kompetentingos jurisdikcijos teismo bty
pripazintas neteisétu, iojanciu arba pr Ciu galiojantiems jstaty 15, tai neturéty jtakos likusiy Sio atsisakymo suteikti
garantija daliy galiojimui ir visos teisés bei pareigos turi bati aiSkinamos ir vykdomos taip, tarsi Siame atsisakyme suteikti garantija nebaty
konkre€iy daliy, kurios buvo pripazintos negaliojanciomis.

Simboliai

Simbolis Aprasymas

Kreipiamoji viela

Cable Connection

Laido prijungimas

ﬂﬂ Zitrékite naudojimo instrukcijas
A Démesio
g Tinka iki
M Gamintojas
Pagaminta
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Simbolis

Aprasymas

Iv: LatvieSu / Latvian

Pagaminimo data

Katalogo numeris

PressureWire X vaditajstiga
Kabelu savienojums

ligis

1Sorinis skersmuo

Partijos numeris

Vienetai pakuotéje

Saugokite nuo saulés Sviesos

REF| c12009

LietoSanas pamaciba

Saturs

PressureWire X vaditajstigas komplektacija ietilpst:
Hermétiska nesterila aréja karba

LietoSanas pamaciba

Hermeétiski sterili maisini

PressureWire X vaditajstigas maisina iefilpst:
lepakojuma ritulis

PressureWire X vaditajstiga

GrieSanas ierice

Instrumenta savienotajs

Laikyti sausai

®

Temperatros ribos

Leidziamo temperatiiros nukrypimo ribos

Leidziamas drégmés ribiniy ver¢iy nukrypimas

Atsparaus defibriliacijai tipo CF jrenginys

Iranga sudaro RD siystuvas

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté

Akartotinai naudoti negalima

Pakartotinai nesterilizuokite

l

1. Vaditajstiga, garumu skatiet uz etiketes' 9. Hidrofobs izolacijas materials starp kontakta elementiem
2. Lokanais posms, 31 cm 10. GrieSanas ierice

3. Kats 11. PressureWire X pieslégkabelis

4. Savienotajs 12. Sieviskais savienotajs

5. Kontrastvielas uzgalis, 3 cm 13. Instrumenta savienotajs

6. Sensora elements 14. Vacin§

7. Hidrofils parklajums 15. Noslégts vacins

8. PTFE parklajums 16. Atverts vacin$

zmantota dala atbilstosi standartam IEC 60601-1.

Apraksts
PressureWire X vaditajstiga ir 0,014 collas gara vadlta]stlga ar uzgall \ebuvetu sensora elementu, kas lauj veikt fiziologisku parametru
3 It vige]

mérijumus. Vaditajstiga ir ipasi savienota ar

dazadu garumu vaditajstigas.

Pamdzelals Ilelojums

P . -

Sl
Vi

p

i perkutani i ama katetra, lai varétu virzit katetru pa asinsvadu. Sensora izvaditais
ignals tiek parraidits uz sa\smn iekartu, lai analizétu, aprekinatu un paradtu fiziologiskos parametrus vai raditajus, vadoties péc spiediena
ai temperataras, piem., frakcionéto plismas rezervi (Fractional Flow Reserve — FFR).

LietoSanas noradijumi

Pressurerre X vaditajstiga ir paredzéta katetra vadisanai pa asmsvadu un flzmloglsko parametru mérisanai sirdi, ka ari koronarajos un
X vaditaisti

eriférajos asinsvados. Fiziologiskajos parametros ietilpst asi F var ari izmantot asins temperatdiras

mérisanai.

Komnndlkacuas

Si

] ir indicéta i Sanai i sistéma.

Sterilizuotas etileno oksido dujomis.

2797

Conformité Européenne (Europos atitiktis). Pazenklinta laikantis Europos Tarybos
direktyvos 93/42/EEB (NB 2797) ir 2011/65/ES. Siuo dokumentu ,Abbott Medical*
patvirtina, kad prietaisas atitinka esminius $ios direktyvos reikalavimus ir susijusias
nuostatas.

DEMESIO! Pagal federalinius (JAV) jstatymus § prietaisa galima parduoti tik
gydytojui nurodZius arba uzsakius.

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

Intertek
5013704

,CETLus" galioja Kanadoje ir JAV.
Atitinka standartus AAMI ES60601-1 ir IEC 60601-2-34
Sertifikuota pagal CSA standarta C22.2 Nr. 60601-1
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Bridinajumi

Pi
.

Nav piels nekada ierices par

PressureWire X vaditajstiga tiek piegadata stenla Ja maisins ir atvérts vai bojats, parraujot sterilo barjeru, izmetiet vaditajstigu. St
vaditajstiga ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai, un to nedrikst izmantot vai steriizet atkartoti. To nevélamo blakusparadibu saraksta,
kas var rasties, izmantojot nesterilu vai atkartoti sterilizétu vaditajstigu, ietilpst, bet ne tikai, $adas komplikacijas:

- lokala un/vai sistémiska infekcija;

- mehanisks bojajums;

- neprecizi nolasijumi.

Noverojiet visas vaditajstigas kustibas. Ja vaditajstiga tiek kustinata vai pagriezta, uzgala kustiba ir janovéro fluoroskopiski. Ja ir
jutama pretestiba vai netiek novérota attieciga uzgala parvietoSanas, nestumiet, nevelciet un negrieziet vadtajstigu, jo pretéja gadijuma
iespéjams traumét asinsvadu vai sirds kambari.

Vaditajstigas pagrie$ana vai parmériga manipuléSana ar to, ja ta saliekta $aura lenki, ja ir jatama pretestiba vai ja tiek atkartoti méginats
Skersot pilnigu asinsvada okliziju, var izraisit:

- asinsvada parravumu vai perforaciju;

- asinsvada spazmas;

- vaditajstigas bojajumus un/vai plaisasanu.

Pirms vaditajstigas ievadisanas izskalojiet katetru un ievadiet antikoagulantu atbilstosi standarta kateterizacijas procedrai, lai nenotiktu
asins recésana.

Ja paci ir aniska vai bi varstula protéze, nelietojiet vaditajstigu sirds kambaros. Pretéja gadijuma var tikt bojata gan
protéze, gan vad\ta]shga ka rezultata var rasties traumas vai iestaties nave.

Pr eX sana kopa ar kirurgiskam iericém, kuram ir atras apmainas funkcija, var izraisit vaditajstigas
salociSanu vai plisumus.

Pacientam vienlaikus ar vaditajstigu nedrikst izmantot augstfrekvences kirurgiskas ierices.

iesardzibas pasakumi
PressureWire X vaditajstiga ir trausls instruments, un ar to ir jaapietas uzmanigi.
Lai spiediena un/vai temperatras radijumi batu precizi, nodroSiniet, lai sieviSkais savienotajs bitu sauss. Neprecizu radijumu dél ierici
var bt nepiecieSams nomainit.





*  So vaditajstigu nedrikst izmantot kopa ar aterektomijas Katetriem. Pretéja gadijuma vaditajstiga var tikt bojata.
*  Nevelciet vaditajstigu un nemanipuléjiet ar to objektos, kuriem ir asas malas. Pretéja gadijuma var tikt saskrapéts vaditajstigas parklajums.
¢ Diagnostiskas informacijas precizitati var ietekmet $adi faktori (bet ne tikai):
- aortas spiediena sensora nepareizs novietojums;
- neizdodas sasniegt maksimalo koronaro un miokarda hiperémiju FFR proceduru laika;
—  kirurgisko iericu, pieméram, balonkatetru, ietekme uz asins plismu.
* Vaditajstigas radijumus var ietekmét defibrilacija. Péc defibrilacijas veiciet vaditajstigas nulléSanu.
*  Nemériet spiedienu, ja vaditajstigas sensora elements ir salocits Saura lenki vai saskaras ar priekSkambara vai kambara sieninam.
Tas var izraisit neprecizus spiediena rezultatus.
*  PressureWire X vaditajstigu nedrikst izmantot kopa ar citu vaditajstigu duala konfiguracija, jo ir apgritinata vaditajstigas izvilk$ana un ir
iespéjama vaditajstigas iesprasana.
¢ Uzglabajiet vaditajstigu sausa un tumsa vieta istabas temperatiira (15-25 °C).

Nevélamas blakusparadibas

1. Uzmanigi izvelciet PressureWire X vaditajstigu, lidz sensora elements atrodas tiesi pirms katetra atveres.

2. Atvelciet atpakal ievietoSanas riku un pievelciet hemostatisko varstu. Parliecinieties, vai katetra nav palikusi kontrastviela.
3. Parbaudiet, vai vaditajkatetra un vaditajstigas registrétie spiediena raditaji ir vienadi.

Procediras pabeig$ana

Uzmanigi izvelciet PressureWire X vaditajstigu.

Lieto$ana un atbrivo$anas no nolietotas ierices

lespéjamas komplikacijas, kas var rasties visas katetrizacijas procedaras, var bit (bet ne tikai):
perforacija, embols, spazmas, lokala un/vai sistémiska infekcija, pneimotorakss, sastréguma sirds mazspéja, miokarda infarkts, hipotonija,
sapes krifis, nieru mazspéja, nopietna aritmija vai nave.

Turkiat $ai iericei ir parklajums, kas satur polietilénglikolu (PEG); ja pacientam ir alergija pret PEG, invazivas proceduras laika var rasties
iespéjamas alergiskas reakcijas (anafilakse).

Lieto$anas noradijumi
Izmantojiet PressureWire X vaditajstigu kopa ar 6F (2 mm diametra) vaditajkatetru. Lai iegitu informaciju par to kirurgisko iericu lietosanu,
kontrindikacijam un iespéjamam komplikacijam, kuras lietojamas kopa ar So vaditajstigu, skatiet lietoSanas noradijumus, kas tiek
nodrosinati kopa ar atbilstosajam iericém. Nemiet véra, ka vaditajstigas lietoSana kopa ar diagnostiskajiem katetriem bez parkliajuma var
samazinat vaditajstigas darbibas efekti
UZMANIBU! Ja PressureWire X vaditajstiga procediras laika iesprist vai tiek bojata, nekavéiolies atvienojiet sievisko savienotaju un
nomainiet bojato vaditajstigu, ka ari savmnola]kabell pret j; jaunu. Bojajumi ir (bet ne tikai): sapi$anas, locTjumi, pnllmera parklajuma
azumi, spiediena signala vai iena signals. iza lietoSana var radit asinsvada/kambara bojajumu,
aritmijas saksanos, elekiriskas stravas triecienu, neprecizus spiediena signalus vai neprecizu reakciju uz griezi.
UZMANIBU! Ja PressureWire X vaditajstiga procediras laika tiek atvienota no sieviska savienotaja, nodroiniet, lai viriskais
savienotajs nesaskartos ar vaditspéjigam virsmam, tadéjadi izvairoties no nejausa savienojuma ar citu iekartu vai elektriskas stravas
trieciena.

Sagatavosana

1. Atveriet PressureWire X vaditajstigas iepakojumu, izmantojot aseptisku metodi.

2. Parliecinieties, ka iepakojuma ritulis atrodas plakani uz galda.

3. Caur skalo3anas pieslégvietu piepildiet iepakojuma rituli ar fiziologisko $kidumu. Fiziologiskajam $kidumam japarklaj spiediena sensora
elements, apméram 20 cm’.

Vaditajstigas nullésana

4. lesledziet uztvérgjierici saskana ar razotdja instrukciju.

5. Iespmud\et ierices savienotaju uztveréjierice. Veiciet PressureWire X vaditajstigas nulléSanu atbilstosi instrumenta komplektacija
jiem noradijumiem. aciju par iericém, kas ir saderigas ar PressureWire X vaditajstigu, skatiet 4. tabula.

UZMANIBU| Nodrosiniet, lai vaditajstiga nullésanas laika vienmér bitu stabila, un izvairieties no parmérigam kustibam.
6. Uzmanigi iznemiet vaditajstigu no iepakojuma ritula.
7. Vaditajstigas modeléjamo uzgali drikst uzmanigi modelét ar uzgalu modeléSanas standarta metodém.

UZMANIBU! Nelietojiet modelésanas riku ar asam malam.

Diagnosticésanas procedira

8. levadiet F ire X vaditajstigu pacienta rikojoties atbilstosi standarta Kliniskajam metodém.

9. Lénam vadiet vaditajstigu, izmantojot grieSanas ierici. Novietojiet vaditajstigas sensora elementu tiesi vaditajkatetra atveres arpuse.

10. Lai nodro$inatu precizu spiediena radijumu, rikojieties $adi:

* Novietojiet aortas spiediena devéju viena limenf ar pacienta sirdi.

*  Atvelciet atpakal ievietoSanas riku un pievelciet hemostatisko varstu.

* Parliecinieties, vai katetra nav palikusi kontrastviela.

11. Parbaudiet spiedienus. Parbaudiet, vai vadtajkatetra un vaditajstigas spiediena radijumi ir vienadi.

* Jaspiediena starpiba ir < 10 mmHg, vienadojiet spiediena signalus atbilstosi saderigas sistémas noradijumiem. Saderigo sistému

sarakstu skatiet 4. tabula.

Ja spiediena starpiba ir > 10 mmHg, rikojieties Sadi:

- Parliecinieties, vai ir izpilditi 10. darbiba sniegtie noradijumi.

- Jastarpiba joprojam ir > 10 mmHg, iznemiet PressureWire X vaditajstigu, no jauna veiciet nulléSanu un atkartojiet darbibas, sakot
ar 8. darbibu.

- Vienadojiet spiediena signalus atbilstosi saderigas sistémas noradijumiem.

Izmanlo]lel ire X un no tas ka no biologiski bistama materiala atbilstosi pienemtajai medicinas praksei
unp jiem normativajiem aktiem. Li aciba ir iespiesta uz parstradajama materiala.
Tehniskas specifikacijas
1 tabula. Spiediena mérijumi
Ekspluatacijas spiediens no -30 Iidz +300 mmHg
parravumi vai — i
Precizitate' <2 mmHg vai = 2%
Temperatras jutiba 0,3% spiediena izmainu uz °C
Nulles nobide < 7 mmHg/h
Darbibas laiks <3h

" Aréja traucgjumu avota ietekme uz klodu vidéja spiediena apstaklos bis < 2 mmHg, t.i, ja traucéjumu avots tiek lietots saskana ar
IEC 60601-1-2, vidéjais spiediens var mainities lidz pat 2 mmHg. Elektromagnétiska troksna ietekme uz spiediena signalu ir mazaka par
3 mmHg svarstigaja lieluma.

2 tabula. Temperatras dati

Temperatdras diapazons 34-42°C

3 tabula. Vides nosacijumi

Darba, apkartéjas vides temperatiira no 15 lidz 35 °C (no 59 lidz 95 °F) ar tiras svarstibu mu +5°C
Darba, relativais gaisa mitrums 30-75%

425-850 mmHg

no —20 [idz +50 °C (no —4 lidz +122 °F)

no 25 Iidz 90%

no 15 lidz 25 °C (no 59 lidz 77 °F)

Gaisa spiediens

Transportésanas temperatiira

Relativais mitruma limenis transportésanas laika
Uzglabasanas temperatira

4 tabula. Saderigas sistémas

RadiAnalyzer sistéma

RadiAnalyzer Xpress sistéma

QUANTIEN méri$anas sistéma

Par citam am vaicajiet savam ti

Atbilstiba normativajam prasibam
Ludzu, skatiet i a

*  Vadlinijas un raZotaja acija —
*  Vadlinijas un razotaja deklaracija — elektromagnétiska drosma

Garantijas atruna
Lai arl PressureWire X vaditajstiga, turpmak teksta — Izstradajums, ir razota rapigas kontroles apstaklos, uznémums Abbott Medical
(turpmak —Abbott) neatbild par Produkta li Tade| Abbott tijas, gan tiesi, gan neties izteiktas, neattiecas uz
Produktu, ietverot, bet neaprobeZojoties ar jebkadam netiesam garantiiam par tirdzniecibas spéjam vai noderibu konkrétam nolakam.
Abbott nav atbildigs nevienai fiziskai vai juridiskai personai par jebkadu medicinas izmaksu, tieSu, nejausu vai izrieto$u zaudéjumu atfidzibu,
ko izraisijis Produkta lietojums, defekts vai nedarbosanas, neatkarigi no ta, vai prasiba par $adu atlidzibu ir balstita uz garantijas, liguma,
civiltiesiska parkapuma vai cita pamata. Neviena persona nevar uzlikt par saistosu Abbott jebkadu protestu vai garantiju attieciba uz
Produktu. lepriek§ minétie iznémumi un ierobezojumi nav paredzéti un nav interpretéjami ka tadi, kas ir pretruna piemérojama normativa
akta obligatajam normam. Jakadu no §is Garantijas atrunas dalam vai nosacijumiem kompetentas jurisdikcijas tiesa atzist par prettiesisku,
jamu vai pretruna pi likumam, atlikuso Garantijas atrunas daju speka esamibu tas neietekmé, un visas $aja

platformas li

attieciba uz

* Jaspiediena atSkiribas rezultats ir saistits ar vienado$ nobidi, i Z0j| vai bridinaj
skatiet atllemgas iekartas noradijumus.
PIEZIME. Ja, lai paraditu spiediena vértibu no vaditajstigas, tiek izmantota iekarta, kas nav identificéta 4. tabula, informaciju par
iespéjamiem papildu ierobezojumiem skatiet saistitas iekartas apraksta.

12. Veiciet mériSanu. Ar grieSanas ierici Ienam vadiet vaditajstigu uz vélamo poziciju un veiciet spiediena mérisanu atbilstosi standarta
Kiiniskajai proceddrai.
PIEZIME. Ja ir grati sasniegt vélamo poziciju, lai ar vaditajstigu biitu vieglak rikoties, to var atvienot no sieviska savienotaja.

13. Ja nepiecie$ péc mérijumu 1S turpiniet kirurgiskas procedaras.

Kirurgiska procedira

14. Atvienojiet sieviSko savienotaju.

15. Atskravejot skravi un, viegli atvelkot, iznemiet grieSanas ierici.

16. Uzmanigi virziet kirurgisko ierici virs PressureWire X vaditajstigas un turpiniet procedaru atbilstosi raZotaja noradijumiem.
17. levietojiet pagrieSanas ierici atpakal vaditajstiga piemeérota pozicija.

18. Jair nepiecieSams no jauna pievienot sievisko savienotaju, uzmanigi noslaukiet un nosusiniet vaditajstigu.

19. Uzmanigi un pilniba ievietojiet savienotaju sieviskaja savienotaja un uzlieciet vacinu.

20. Turpiniet terapiju.

PressureWire X vaditajstigas iznemsana/atkartota ievadisana

Ja ir nepiecies no jauna ievadit P X vaditajstigu pacienta asil jebkadas
laika, rikojieties Sadi:

1. Uzmanigi izvelciet vaditajstigu. NodroSiniet, lai vaditajstigas talaka elastiga dala bitu mitra.
2. Rapigi noslaukiet un nozavéjiet savienotaju.

3. Uzmanigi un pilniba ievietojiet savienotaju sieviskaja savienotaja un uzlieciet vacinu.

4. Atkartojiet procedru, sakot ar 8. darbibu.

vai kirurgiskas

Spiediena mérijumu parbaude

Garantijas atruna ietvertas tiesibas un pienakumus jainterpreté un japiemero ta, it ka ta nesaturétu konkréto par spéka neesosu atzito daju
vai nosacijumu.

Apziméjumi

Apraksts

Vaditajstiga

Cable Connection Kabelu savienojums

Skatiet lietoSanas pamacibu.

Uzmanibu!

Izlietot idz

Razotajs

<>

RaZoanas uzpémums
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Apraksts

mk: Makegouckn / Macedonian

Izgatavosanas datums

Kataloga numurs

Xnua-soannka PressureWire X
MoBp3yBawe Ha Kabenot

Garums

Argjais diametrs

Partijas numurs

lepakojuma vieniba

Sargat no saules gaismas

Turét sausuma

Temperataras ierobezojumi

Pielaujamas temperatiras novirzes robezas

EXCURSIONS

Pielaujamas mitruma novirzes robezas

EXCURSIONS

<

|> Pret defibrilaciju izturigs CF tipa aprikojums

REF| c12009

YnarcTBo 3a ynotpe6a

CoppxuHa
Kecnuxara 3a xuuara-sogunka PressureWire X
BKNy4yBa:
KyTuja Hasoj Ha nakyBatbeto
Kuua-sopunka PressureWire X
Ypen 3a Bprerbe
TIPYKNYYOK 32 UHCTPYMEHTU

Maketor co xuua-sopunka PressureWire X BknyuyBa:

p
YnatcTBo 3a ynotpe6a
3aneyarenu CTepunHI Kecuyku

(1)
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@
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(((i))) Aprikojums ietver RF raiditaju

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nelietot atkartoti

Nesterilizet atkartoti

Sterilizéts ar etiléna oksida gazi.

Atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam: apstiprinata saskana ar Eiropas Padomes
direktivu 93/42/EEK (NB 2797) un 2011/65/ES. Ar S0 uzngmums Abbott Medical
pazino, ka i ierice athilst §fs direktivas pamatprasibam un citiem ar to saistitajiem
noteikumiem.

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai arsti vai
péc arsta norikojuma.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

®
®
&
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RECOGNIZED
COMPONENT
I cETLus ir derigs Kanada un ASV.
c us Atbilst AAMI standartam ES60601-1 un IEC standartam 60601-2-34
e Sertificéts CSA standartam C22.2 Nr. 60601-1
Intertek
5013704

1. XKWua-BoUNKa, NOTMEOHeTe Ha eTUKeTaTa 3a AomKuHaTa' 9. XuppohoBuyHy M30natopun NOMEr'y KOHTAKTHUTE YrIEHOBH
2. (nekcubunHa gomkuHa, 31 cm 10. Ypen 3a BpTete
3. Teno 11. Kaben 3a nosp3yBarbe 3a PressureWire X
4. Tpukny4ok 12. JKeHCKI npuKnyyoK
5. PaauokoHTpacTeH Bps, 3 cm 13. TpuKNyYoK 3a UHCTPYMEHTH
6. Censop 14. Kanaue
7. pody 06BUBKa 15. 3atBOpM Kanaue
8. PTFE-06B1BKa 16. OtBOpM Kanaye
"TMpuMeHeTMOT aen e Bo coracHoct co IEC 60601-1.
Onunc
JKuuara-soaunka PressureWire X e xuua-sogunka og 0,014" co MHTerpupaH ceH3op Ha BpBOT KOj 0BO3MOXYBA Mepetbe Ha Gr3NonoLLKn
pameTpu. 0[UKa € YHUKATHO CnapeHa co Kaben 3a nosp3y . K AWNKA € [OCTANHA BO PasNuyHIl
LOMKUHY.

Hamenera ynotpe6a
XKuuata-Bopunka PressureWire e HanpaBeHa fa ce BKIONY BO NepKyTaH KaTeTep CO Lien 12 ro HacouyBa KateTepoT Hitd KpBHUOT Caj.
Mpov3BENEeHIOT CUTHN Of) CEH30POT Ce NPEHECYBa 0 NOBP3aHATa OMpema 3a aHanu3a, NPECMETKI 1 NPUKa3 Ha GU3MONOLLKNTE
napaveTpyt W HOEKCH KOW Ce 3aCHOBAAT Ha NPUTUCOKOT WA TEMNepaTypara, Ha np. GpakLMoHa npotouHa pesepea (FFR).
hpnkauum 3a ynotpe6a

XKuuata-Bopunka PressureWire X Tpeba nia HacouyBa kaTeTep HU3 KDBHUTE CAf0BY 1 1a Mep (U3NONOLLKI NapaMeTpu BO CPLETO

11 BO KOPOHAPHWUTE 11 NepUQEPHUTE KPBHU CafoBi. (D3MONOLUKMTE NapamMeTpi BKIy4yBaaT MPUTCOK Ha kpBTa. XKuLaTa-Boaunka
PressureWire X Mmoxe fia Mepu 1 Temneparypa Ha KpeTa.

KouTpaunaukaumun

/noTp! Ha 0NNKA € KOH

Kaj M0304HNOT cucrem.

MpenynpenyBara

*  He e 103BONEHO MOQUQULIMPALLE HA OBO] YPen.

* Kuuara-Boaunka PressureWire X ce nocTaBysa cTepunHa. (Dpnere ja xuLara-Bounka ako Kecuukara e 0TBOPEHa WA OLUTETEHA
€O LUTO Ce HapyLuy p 6apuepa. Xi AvnKa e €aMo 3a eaHoKpaTHa ynoTpe6a u He Tpeba NOBTOPHO Aa
ce KopucTI Uit ila ce CTepunuanpa. Hecakaxu eexTv o KOPUCTEHETO HECTEPUTHA Ui NOBTOPHO CTEPUNN3NPaHA XKILIA-BOANKA
BKITy4YBAaT, HO He CE OTPaHUYEHI Ha:

—  NOKNHA W/Mni CUCTEMCKA MHPEeKLMja
— MEXaHU4KO OLLTETYBatbE
—  HENpeun3Hn OT4NTYBatbA

*  CnepeTe rvi cuTe [BIDKetba Ha XWLATa-BOAMNKA. Kora XuLiata-BOAWNKa Ke ce NOMECTI Unk 3BPTH, ABUKEHLETO Ha BPBOT Tpeba Aa
ce vicnuTa co GnyopocKonuja. HukoraLu He Typkajre ja, He BNeyeTe ja unn He U3BPTYBA]TE ja XKuLATa-BOQUNKA aKO HAWAETE Ha 0TNop
WK KO He BUAWTE COOMBETHO JBINKEHE HA BPBOT. BO CNPOTUBHO, MOXE Aa AojAe [0 Tpayma Ha CafoT/komopara.

*  13BpTYBaMETO MMM Ha ULl Kaj Harnu CBIAOLY, KOra MIMa 0Tnop WnK NOBTOPAMBI 06MAN fia ce
HafIMUHE LIENOCHA OKNy3Vja Ha CajioT, MOXe:
- M ja unn ja Ha KpBHUTE CafoBN

- [anpeu3Buka cnasam Ha cafor
— [ ja OLLUTETU U/Uni CKPLLM XNLATa-BOAWNKA

*  [Ipy BMeTHY Ha AWNKa, U3MHTE rO 11 BHECETE CPEACTBO 32 AHTUKOArynauvja Kako 3a CTaHfapaHa
N0CTanKa Ha KateTepu3aLuja 3a fa He Aojae A0 rpyTuyBarbe.
*  He KopuCTeTe ja XuLaTa-Boaunka Bo aKo umanp WK BUONOLLKN 3aNMCTOK. Toa MoXe Aa

[i0Befe A0 OWTeTyBabe M Ha NPOTE3ara W Ha Xuuara-BOAWNKa, LUTO, NaK, MOXe Aa nNpeanssuka noBpeaa unu CMpT.
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. Ha XL f ire X 3ae[1HO CO UHTEPBEHLICKUTE YPEMU CO Kyca, 6p3a pasMeHa MOXe Aa 0Befe 10
NPEBUTKYBAE W KPLUEHE HA XKULIATa-BOJUNKA.
*  He cmear ja ce KopucTaT BUCOKOMPEKBEHTHIN XMPYPLUKW YPEOU U XKNLA-BOAWNKA BO ICTO BPEME Kaj NaLMEHTUTE.





Mepku Ha npeTnasnueocT

o Kuy Pr X € HexeH T CO KOj Tpe6a fia ce pakyBa BHUMATENHO.

*  VBepere ce [ieka KEHCKMOT NPUKTY4OK CE OPXKYBa CYB 33 Jia Ce OTYMTYBAtbA HA 0T W/nnn
Temneparypara. HeTouHuTe 0T4MTYBatba MOXKE [1a HanoXar 3aMeHa Ha Ypeaor.

*  He kopucTeTe ja xuuara-Bogunka SHEHHO €O KaTeTpy 3a atepekTomuja. Toa MOXe Aa ja OLUTETI XKuLaTa-BOAMIKA.

* He jTe ja u He o AMNKa CO NpeAMeTI co ocTap pab. Toa MoXe A A0Befe A0 rpeberse Ha
06BIBKaTa Ol XKNLATA-BOQUNKA.

*  (DakTopUTE KOV MOXE fia BNMjaaT Ha NPELU3HOCTa Ha Avjar Te HO! y4yBaaT, H He Ce orp; Ha:
—  HEnpaBUNHO NMOCTABYBatbe Ha CEH30POT 3a NPUTUCOK BO aopTaTa.
—  Heycrex i ce NocTurHe 1 3a Bpeme Ha FFR-noctankure.

—  KPBOTOK N0A BNMjaHye Ha nonox6ara Ha ypenu, Kako 6

*  OTunTyBarbaTa Ha XvLiaTa-BoAWTKa MOXe 1 61aT Nopl BIvjaHue Ha Aedubpunaumja. Huampno NOCTABETE ja Ha HyNa XwLiaTa-BOAWTKa
no Aedubpunauvjara.

*  He Mepere ro NPUTMCOKOT KOra CeH30pOT Ha XKuLATa-BOAUNKA € BO 0CTAp CBUOK UN BO ONUP CO SUAOBUTE Ha KOMOPUTE
1 npeTkomopuTe. Toa MOXe fa 0BEfe 0 apTedakTyt.

*  He opucTere ja xuLata-Boannka PressureWire X 3aeHo co pyra uLa-BOAWTKa 3a TakaHapeyeHara TexHiKa Ha 3apobexa xuua
nopagy Te CO 11 MOXHO 3apoby Ha XuLaTa-BoANNKa.

¢ YysajTe ja Ha cobHa Temneparypa (15 °C — 25 °C), Ha CyBO 1 TEMHO MeCTO.

Hecakanu peakumnu

ToTeHLujanHUTe KOMNNVKALWMM [0 KOU MOXe i fojae npu 3aka ja BKNY4yBaaT, HO He ce orp: Ha:
[IUCeKLMja UK oKny3uja Ha cap, nepdopauvja, embonuja, cnazam, nokanka u/unu cucTeMeka j paKc, xp
cpLeBa 6oNecT, UHHApKT Ha MIOKAPAOT, XMNOTeH3wja, Gonka Bo rpaguTe, Gy6p APUTMUN UK CMPT.
Mokpaj Toa, 0BOj ypeA uma o6nora Koja Coppxu nonuetunet mukon (PEG); Moxe Aa Aojae [0 NOTEHLVjANHI ANEPTUCKY PeaKLmi
(aHadunakca) 3a Bpeme Ha nocranka ako e anepruyen Ha PEG.

VnatcTBo 3a ynotpe6a

p JER T Il F X 3aeqHo co Katetep 3a Bofetbe 6F (o anjamerap of 2 mm). MorneaHere ru ynarcteara
MPUNOXEHM CO VHTEBEHUVCKWTE YDEA LUTO TPeGa Aa Ce KOPVICTAT 330HO CO XKWLATa-BORWAKA 38 f1a W BUAVTE HUBHATA HAMEHA,

20. MpopomxeTe CO TPETMAHOT.

ERITE il PressureWire X

Ako e ﬂOTD€6HO ﬂOBTOpHO 1 ce BMeTHe xuLuara-sogunka PressureWire X Bo KpBHOT Caj Ha NAUNEHTOT 3a BPEME Ha jarHoCTYKa unu
UHTEPBEHUMCKA NoCTanka:

1. B nosneyere ja Il
2. BHUMATENHO U3GPULLETE rO 11 UCYLLETE FO MPUKITYHOKOT.

3. HexHo 1 LIenocHO BMETHETE ro NPUKIY4OKOT BO XKEHCKIOT NPUKNYYOK U CTETHETE T0 Kanayero.
4. ToBTOpETE 'V NOCTANKuTE Of Yekop 8 na Hatamy.

. yBEpETe Ce feka JIen 07 KLl € BNaXeH.

Ha Ha Te
1. B nosneyere ja Il PressureWire X fofieka CEH30pOT He Ce NOCTaBI HENOCPEAHO 10 0TBOPOT Ha KaTeTeporT.
2. ToBneuere ja anatkara 3a y 11 3aTETHETE T0 XEMC T BEHTWN. YBEpETe Ce [ieka BO KaTeTepoT Hema 0CTaHaTo
KOHTPACTH TEYHOCT.
3. Mposepete pann TE KOV TV per POT BOAUNKA 1 Il Ce eaHaKBu.
Sanpmyname Ha nocTankara
0 ja xuuar: Pr X

PakyBatbe n ppname

PakyBajTe n Gpnere ja xuuara-soaunka PressureWire X kako 61ONOLLKY ONaceH Matepujan B COMMACcHOCT CO MEANLMHCKUTE
1 PUMEHNMBITE NOKANHI, APXKABHIN U COjy3HI 3aKOHU U perynaTuei. YnatcTeoro 3a ynotpe6a MOXe fa ce peLnkivpa.

TexHnuku cneuudunkavnmn

Tabena 1. Mepetbe Ha nputcoLMTE

Mputicok npu pabota o -30 no +300 mmHg

" no VvajTe npensuz Aeka kop 0 AVNKA 33eHO CO
[AVjarHOCTUYKY KaTeTpy MOXE /13 ja HaManyt YCNeLIHOCTa MU KOPUCTERETO Ha XuLiaTa-BoaunKa.
BHIMAHIE: ako xuuata-oaunka PressureWire X ce 3arnasu nnm ce OWITETH 32 BpEME Ha NoCTankara, BEAHaL NCKITy4YeTe ro
XEHCKWOT NPUKNYHOK 1 3aMEHETE ja OWTeTeHaTa XuLa-BoAUIKa, BKY4YBajKin ro Ka6enoT 3a noBp3yBatse, co HoBa. LLTeTata
MOXE 12 BKIY4YBa, HO HE € Orp Ha: 06BMBKa, CUTHAN Jieka HeMa NPUTUCOK
WS CUTHAN leKa MPUTUCOKOT He e y MOXE 12 I0BEAE /10 OWTETYBAME Ha Caf0BI/KOMODH,
NPOBOLMPAtLE APUTMIN, CTPYEH LIOK, HENPELN3HN CUTHANN 33 MPUTICOK W HETOYHA Peakunja 32 BPTEXEH MOMEHT.
BHUIMAHME: kora Ke ce uckny4u xuuara-soaunka PressureWire X ofi XeHCKUOT NPUKNY40K 32 BpeMe Ha NocTankara, yBepete ce
[NieKa MalWKMoT NPUKNYHOK HE € BO KOHTAKT CO CNPOBOANINBH NOBPLIMKM, CO WTO Ke 36ErHeTe HeHaMepHO NOBP3YBatbe CO Apyra
onpema unm cTpyeH yaap.

MoproToBka
1. OTBOpETE ro NakyBarbeTo Ha xuuara-soaunka PressureWire X KOpuCTejKin acenTinyHa TexHnka.
2. YBepeTe Ce [ieka HaBO]jOT Ha NaKyBareTo & PaMeH Ha Macara.

3.t T0 HABOJOT HA 0 CO (M3NONOLLKI PACTBOP NPeKy noprata 3a uamuarse. (Ju3nonoLukwoT pacTsop Tpe6a na ro
NOKpUe CeH30pOT, NpubnmkHo 20 ml.

Ha HyNna Ha xuLy Il
4. AkuBupajte ro P cnopen y ) 07} NPOU3BOAVTENOT.
5. Mpukny TO NPUKYYOKOT 33 p BO T. MocTaserte ja xuuara-soaunka PressureWire X Ha

Hyna CIOPE, ynarcreara AaneHit Co MHCTPYMEHTOT. MorneHeTe Bo Tabena 4 3a MH(GOPMALMK BO BPCKA CO MHCTPYMEHTH LUTO Ce
KC co onnka P X.

BHINMAHME: jTe ja Jil n n3bernysajre npn
Ha Hyna.
6. B oTCTP: ja Il 0f} HABOjOT Ha NaKyBarbeTO.

7. BpBOT Ha Xuuar: CO MOXHOCT 3a C MOXe hace
3a oﬁnmxyaahe Ha BPBOBUTE.

BHUIMAHIE: He KopucTeTe anatka 3a 061iKyBatbe co ocTap pab.

CO NOMOLL Ha CTaHAAPAHMTE NPAKTUKKU

[unjardocTuuka noctanka

8. Craserte ja Xuuara-Boaunka PressureWire X Bo KpBHUTE Caf0BYt Ha NALMEHTOT BO COMACHOCT CO CTAaHAAPAHATA KMHIKA NPAKTIKA.

9. KopucTere ro ypeno 3a BpTere 3a N06aBHO ynpasyBatbe CO XuLaTa-BOAMNKa. M0CTABETE r0 CEH30POT Ha XKULATa-BOAUNKA
HEMocpeaHo 10 0TBOPOT 3a KATETEPOT 3a BOEHE.

10. MpoBEpETE ro CNEAHOBO 3a NONIECHO MPEUV3HO OTYUTYBAE HA MPUTUCOLIMTE:

*  (TaBere ja COHAaTa 3a NPUTUCOK BO aopTaTa Ha ucta Kako CPLETO Ha

*  TloBneyerte ja anarkara 3a y 11 3aTETHETE T0 XEMC BEHTIN.

*  VBepere ce [ieka BO KaTeTepoT HEMa OCTAHATO KOHTPACTHA TEYHOCT.

11. Mposepete ru npuTucowuTe. MPoBEpETE Aan MPUTUCOLMTE OFf KATETEPOT 32 BOAEHE U KWLATA-BOANKA CE efHAKBIA.

*  AKO pa3nvkara B0 NpuTMCOKOT € < 10 mmHg, n3eaHaueTe rv CUrHanuTe 3a NPUTUCOK BO COMNACHOCT CO YNaTcTBarta Ha
Komnatubunkmot cuctem. MorneaHete Bo Tabena 4 3a CNMCOK CO KOMNATUBUNHI CUCTEMU.

*  AKo pasnukaTa BO NPUTMCOKOT € > 10 mmHg, ce npenopauysa:
—  [la ce noTBppar cTaBkuTe 3abenexatu Bo yekop 10
— Ao pasnukara cé ywte e > 10 mmHg, otcTp: JER T Il F

11 OBTOPETE 071 4eKop 8

—  |13enHaveTe v curHanuTe 3a NPUTUCOK CMOPEA YNaTCTBaTa Ha KOMNATUBUNHIOT CUCTEM.

*  AKO pa3nukara Bo NpuTvcoLUTe O Hey BPEHOCT HA y 0, OrpaHiyy
COMNACHOCT CO KOMNATUBUNHUTE CUCTEMY, NOMMEHETE 1 YNATCTBaTa Ha AafeHaTa onpema.

X, NOBTOPHO ja Ha Hyna

wnn Tpesora B0

3ABEJIELLIKA: ako 3a Npuka3 Ha NpUTUCOKOT 0f XULaTa-BOAMIKA Ce KOPUCTY ONpeMa Koja He e HaBefieHa Bo Tabenara 4, nornefxete
BO CeLVhUKaLMUTE Ha CPOJHATA OMpema aKo ce orpaHudy

12. W3Bpwerte mepeka. KopucTeTe ro ypenoT 3a BpTere 3a Aa ynpasy noneka co XuLy Il
BPLLMTE MePetba Ha MPUTICOKOT BO COTNACHOCT CO CTAHAAPAHWTE KIVHUYKY NPOLIEAYpH.

BO CakKaHara Hacoka n aa

3ABEJIELLIKA: ako e TeLLKO Ja ce fOCTUTHe CakaHaTa nonox6a, Xuuara-Boauika MOXe [a Ce MCKIYY Of EHCKMOT NPUKITYYOK 38
TIONECHO PaKyBatbe.

13. 3emajkn rv npensua on ako e ), €O WUH nocTanku.
IHTepBeHuvcKa nocTanka

14. VicknyyeTe ro XXeHCKNOT NPUKNYYOK.

15. OtcTpaHeTe ro ypeaoT 3a BpTetbe Co y Ha 1 HEXHO

16. B yBajTe ro ypen Hu3 il P ire Xn co BO

COMNACHOCT CO YNATCTBaTa Ha NPOU3BOAUTENOT.

17. BparteTe ro ypenor 3a BpTetbe Ha XuliaTa-BOAWIKA BO COOMBETHA Nonoxba.

18. AKo e HeonxopHO NOBTOPHO Aa CE NOBP3e NPUKNYYOK, 0 ja u ucywere ja xuuata-Boaunka.
19. HeXHO 1 LENOCHO BMETHETE T0 NPUKNYYOKOT BO XEHCKVOT MPUKIYYOK 1 CTETHETE T0 Kanayero.

Mpeuu3toct <2 mmHg wm = 2%

YyBCTBUTENHOCT Ha Temnepatypa 0,3% op, npomeHara Bo NpUTUCOKOT Ha °C
Hynta murpauuja < 7 mmHg/uac

Bpeme Ha kopucTerse <3uyaca

" TpUAOHECOT KOH rpeLuKarta Bo NPOCEYHMOT NPUTMCOK O KOj 610 HaBOPELUEH 3BOP Ha npeyky Ke 6uae < 2 mmHg, T.e. Kora 3sopoT
Ha Npeyky Ke ce NpuMeHu Bo cornacHocT co IEC 60601-1-2, npoceyHnoT npuTMcok Moxe Aa ce cMeHu 4o 2 mmHg. Edekrot Ha
eNeKTPOMArHeTHa byyasa BP3 CUHANOT 3a NPUTUCOKOT € noman o 3 mmHg, o7l BPB 10 BPB.

Tabena 2. Cneundukauun 3a TemneparypHit 0C061HY

Temnepatypex oncer 34-42°C

Tabena 3. Ycnosu Ha cpeavHaTa

Kopuctetbe, cobHa Temneparypa o0 15 °C po 35 °C, co Makcumanta TemneparypHa Gnyktyauuja o = 5 °C

Pexwm Ha paboTa, penatuBHa BNaXHOCT Ha Bo3ayxoT  30-75%

425-850 mmHg

0a-20 °C o +50 °C
TpaHcnopTHa penatuBHa BNaXHOCT 25-90%

15 °C 10 25 °C (59 °F 1o 77 °F)

OKoneH NpuTMcoK

TpaHcnopTHa Temneparypa

Ycnosu 3a uyBarbe

Tabena 4. Komnatubuntu cuctemin

Cuctem RadiAnalyzer

Cuctem RadiAnalyzer Xpress

Cuctem 3a meperse QUANTIEN

MpoBepeTe Kaj 3a 3a fipyrvt

nnarhopmu.

VCOrnaceHoeT co perynatopHuTe yerosu

3a ynotpe6ara Ha komnarbunta nnathopma, nornesHeTe BO YnarcTeoto 3a ynotpe6a.
*  HanomeHu n n3jasa of NPON3BOAUTENOT — ENEKTPOMATHETHU EMUCIN.

*  HanomeHun u n3jasa of NPON3BOAUTENOT — ENEKTPOMATHETEH UMYHUTET.

I13jaBa 3a opipekyBatbe Ha rapaumja

INako xwuara-sogunka PressureWire X, nonaramy y Kako ‘e BO BHUMATENHO KOHTPONWUPaHW YCNoBH,
Abbott Medical, noHatamy umenysat kako Abbott, He ru KOHTpONMpa ycnosuTe BO KOW CE KOPUCTI NPON3BOAOT. I'Iopaum Toa Abbott ce
ofipexyBa v 7l aieHk 1 O/} NPETNOCTABEHI rapaHLMM BO BPCKA CO NPOU3BOAOT, BKIYYYBaKY, HO He OrpaHuyyBajku ce

rapaHuvja 3a MOXHOCTa la Ce NPOfafe NPOM3BOAOT UNW 3a Herosata COOABETHOCT 3a OipefieHa HameHa. Abbott Hema ua 6mue 0IroBOpEH
KOH HUE[IHO NIVLLe UNW CYBJeKT 3a KakBM 6UN0 MEAULIHCKY TPOLLOLY VAWM KaKBY 60 AVPEKTHI, CyYajHy N NOCEAUUHY OLUTETYBAtbA
LUTO Ce NPeAn3BIKaHK OfL kakBa b1Uno ynoTpe6a, AedeKT, rpetuka uam Ha )T, 6e3 ornen Ha T0a
[lanv 6aparbeTo 3a BaKBUTE LUTETU € 3aCHOBAHO Ha rapaHLVja, 0roBOp, MPEKPLLOK WM HELLTO NOMHAKBO. HUTY eAHO NnLe Hema npaso
na ro nop3ysa Abbott co kakBo 61no NpeTcTaByBatbe WK rapaiinja BO 0AHOC Ha NPOM3BOAOT. VicKnyyoLuTe U OrpaHuyyBatbata
BOCMNOCTABEH! NOTOPe He Ce HaMeHeTU 1 He Tpeba a ce TONKYBAaT Kako HauyH Ha KPLLEHE Ha 3aj( onpendu ozl

3aKOH. [I0KOnKy Koj 6uno fien wnu onpenta of 0sa OrpaziyBatbe Off rapaLja ce CMeTaar 3a He3akoHCKM, HECMPOBEANINBY WK BO CYANP
€0 BXEUKUOT 3aKOH O/} CTPaHa Ha HAZNEXHUOT CyA, TO HeMa la BIMjae Ha BAXHOCTA Ha OCTaHaTTe Aenosm of 0Ba OrpajyBatbe

0f1 rapaHLWja, a cuTe NpaBa v 06BPCK Tpeba Aa ce TONKyBaaT i CpoBeflyBaaT kako 0sa OrpajyBatbe Off rapaHLMja Aa He ro conpxu
0fIpenieHNoT fen vnK oapeada LTo Ce CMeTaar 3a HeBAXEUKY.
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Cumbon

Onuc

Onue

Kuua-soaunka

CTEDVU'IVISVIDEHU CO rac eTuneH okcua.

MoBp3yBatbe Ha kabenot

KoHcynTupajTe ro ynatcteoro 3a ynotpe6a

2797

Conformité Européenne (European Conformity). CTaBeHo BO COrnacHoCT co
Tupekusute Ha EBponckuot coset 93/42/EE3 (NB 2797) n 2011/65/EY. Co osa
Abbott Medical n3jaByBa fieka 0BOj ypep € BO COMACHOCT CO CYLUTUHCKMTE Bapatba
W1 [IpyruTe PeneBaHTHI Ofpenty Ha 0Baa AVPEKTUBA.

BHumarue

BHUMAHMKE: Cnopen 3aKoHm (C Npxasu),
0BOj ypes MOXe ia o NpofiaBaar camo flekapu Wik a ce Npofasa no Nekapeko
6Bapatbe.

Na ce kopucTn fo

Osnacte B0 EBponckara

Mpoussoauten

Mpon3soaHa nokaumja

RECOGNIZED
COMPONENT

€.

ioTeo

intertek
5013704

Baxeukn cETLus 3a KaHapa n CALl.
Bo cornacHoct co cta. AAMI ES60601-1 n cTa. IEC 60601-2-34
CepTuduunparo 3a cta. CSA G22.2 6p. 60601-1

[latym Ha npou3BoAcTBO

[Medical Electrical Equipment | wemnuuticka enexrpnata onpema

Karanowwuku 6poj

Nomkwa

HansopeLuen anjamerap

Bpoj Ha cepuja

Makysatbe

Na ce yyBa nofaneky of COH4YeBa CBETIMHA

YyBajTe Ha CyBO MeCTO

OrpaHuuyBatba Ha Temneparypara

[PaHuLia Ha RO3BONEHI OTCTANKM O TEMNEpaTypaTa

[paHuua Ha [O3BONEHN OTCTANKN 3a BNAXHOCTA

Onpema og n LI, otnopHa Ha aepuépunauvja

Onpemara Bkny4ysa RF-npenasaten

He ynotpebysajre AOKONKY NAKETOT € OLITETEH

[la He ce ynoTpe6yBa NoBTOPHO

He cTepunn3unpajte noBTOPHO
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PressureWire X voerdraad
Kabelaansluiting

C12009

Gebruiksaanwijzing

Inhoud

De verpakking van de PressureWire X voerdraad bevat het De zak van de PressureWire X voerdraad bevat het
volgende: volgende:

Gesealde niet-steriele buitenste doos Verpakkingsspoel
Gebruiksaanwijzing PressureWire X voerdraad
Gesealde steriele zakken Torsiehulpmidde!

Instrumentconnector
0
(2) | (3) (3)
2) & &
\:I-]
(5} ‘ 78) (D (8) (9}
5} &) ) T 8} &)
| (1)
‘ %
® —H[ ]
1. Voerdraad, zie het label voor de lengte' 9. Hydrofobe isolators tussen de contactelementen
2. Flexibele lengte, 31 cm 10. Torsiehulpmiddel
3. Schacht 11. PressureWire X aansluitkabel
4. Connector 12. Vrouwelijke connector
5. Radiopake tip, 3 cm 13. Instrumentconnector
6. Sensorelement 14. Dop
7. Hydrofiele coating 15. Dop sluiten
8. PTFE-coating 16. Dop openen

"Toegepast onderdeel volgens IEC 60601-1.

Beschrijving

De PressureWire X voerdraad is een 0,014" met een
parameters kunnen worden uitgevoerd. De voerdraad wordt aan één
verschillende lengtes.

bij de tip, waarmee metingen van fysiologische
De is verkrijgbaar in

Bedoeld gebruik

De PressureWire voerdraad is zodanig ontworpen dat hij in een percutane katheter past met het doel om de katheter door een bloedvat te
leiden. De signaaluitvoer van de sensor wordt naar de bijbehorende apparatuur verzonden voor analyse, berekeningen en weergave van
diverse fysiologische parameters of indices op basis van druk of temperatuur, bv. Fractional Flow Reserve (FFR).

Gebruiksindicaties

De Pr ire X voerdraad is voor het leiden van een katheter door een bloedvat en voor het meten van fysmloglsche
parameters in het hart en in de coronaire en perifere bloedvaten. Fysiologische s zijn o.a. DeF eX
kan ook de bloedtemperatuur meten.

Contra-indicaties
Deze voerdraad is gecontra-indiceerd voor gebruik in de cerebrale vasculatuur.

Waarschuwingen

*  Dit hulpmiddel mag niet worden gewijzigd.

*  De PressureWire X voerdraad wordt steriel geleverd. Gooi de voerdraad weg als de buidel geopend of beschadigd is, waardoor de
steriele barriere aangetast is. De voerdraad is ontworpen voor eenmalig gebruik en mag niet worden hergebruikt of opnieuw worden
gesteriliseerd. Bijwerkingen van het gebruik van een niet-steriele of opnieuw voerdraad zijn onder andere, maar niet
beperkt tot de volgende:

- Lokale en/of systemische infectie
- Mechanische beschadiging
- Onnauwkeurige uitlezingen

*  Observeer alle bewegingen van de voerdraad. Als de voerdraad verplaatst of gedraaid wordt, moet de beweging van de tip altijd onder
fluoroscopie worden geobserveerd. Duw of draai de voerdraad nooit en trek hem niet terug als u weerstand voelt of zonder dat u de
overeenkomstige beweging van de tip observeert; er kan anders trauma aan bloedvaten of ventrikels optreden.

*  Het draaien of overmatig manipuleren van de voerdraad in een scherpe bocht, tegen weerstand in, of herhaalde pogingen om een totale
bloedvatocclusie te passeren kan:

- Dissectie of perforatie van bloedvaten veroorzaken
- Vaatspasme veroorzaken
- Beschadiging en/of breuk van de voerdraad veroorzaken

*  Bij het inbrengen van de voerdraad dient u de katheter te spoelen en antistolling toe te dienen volgens de standaard

katheterisatieprocedure, anders kunnen er bloedstolsels ontstaan.

*  Gebruik de voerdraad niet in de ventrikels indien de patiént een i of biologi: hartklepp! heeft. Dit kan leiden tot
beschadiging van zowel de prulhese als de voerdraad, wat letsel of overlijden kan veroorzaken.

*  Het gebruik van de Pr X in inatie met interventi hulpmiddelen die in korte tijd snel door elkaar
vervangen worden, kan leiden tot een gevnuwen of gebroken voerdraad.

*  Ermogen geen q op de patiént worden gebruikt tegelijkertijd met de voerdraad.

Vnorzorgsmaatregelen
De PressureWire X voerdraad is een gevoelig instrument, dat voorzichtig behandeld moet worden.

*  Zorg ervoor dat de vrouwelijke connector droog blijft om nauwkeurige uitlezingen van druk en temperatuur te verzekeren.
Bij ige uitlezi moet het mugeluk worden vervangen.

*  Gebruik de voerdraad niet in inatie met . Hierdoor kan de voerdraad beschadigd raken.

e Trek de voerdraad niet terug of manipuleer deze niet in een object met scherpe randen. Dit kan leiden tot afschuring van de coating van
de voerdraad.

* Factoren die de igheid van de di
—  Onijuiste plaatsing van de aortadruksensor.
—  Het niet bereiken van le coronaire en my iale hypt ie tijdens FFR-procedures.
- Bloedstroming die belemmerd wordt door de positie van interventi zoals

*  De uitlezingen van de voerdraad kunnen aangetast worden door defibrillatie. Zet de voerdraad opnieuw op nul na hei gebruik van
defibrillatie.

*  Meet de druk niet als het sensorelement van de voerdraad zich in een scherpe bocht bevindt of in contact is met atrium- of ventrikelwanden.
Dit kan leiden tot drukartefacten.

*  Gebruik de PressureWire X voerdraad niet samen met een andere voerdraad voor zogenaamde ‘jailed wire technique', omdat de
voerdraad dan moeilijk teruggetrokken kan worden en vast kan komen te zitten.

*  Bewaren bij kamertemperatuur (15 °C — 25 °C) op een droge, donkere plaats.

informatie kunnen beinvioeden zijn onder andere, maar niet beperkt tot:

Bijwerkingen
Mogelijke complicaties die kunnen optreden tijdens alle kalhelensatleprocedures zijn onder andere, maar niet beperkt tot: dissectie of ncclusm
van bloedvaten, perlomue embolie, spasme, lokale en/of infectie, hartfalen,

pijn op de borst, emstige hartri of overlijden.

Bovendien heeft dit een coating die p (PEG) bevat; als de patiént allergisch is voor PEG, kunnen tijdens de
inter D e potentiéle gi reacties (anafylaxie) optreden.

Gebruiksaanwijzing

Gebruik de PressureWire X voerdraad in combinatie met een 6F (2 mm diameter) geleidekatheter. Raadpleeg de instructies bij instrumenten
die in combinatie met de voerdraad gebruikt zullen worden voor het bedoelde gebruik ervan, contra-indicaties en mogelijke complicaties.
Merk op dat het gebruik van de in inatie met niet-g i katheters de pi van de voerdraad kan
verminderen.

LET OP: Als de PressureWire X voerdraad vast komt te zmen of beschadigd wordt tijdens de procedure, koppel de vrouwelijke

connector dan onmiddellijk los en vervang de inclusief de door een nieuw exemplaar.
Beschadiging is onder andere, maar niet beperkt tot knikken, bochten, een ing, het van een
of een 0n|u|sl gebruik kan Ieuien tot iging van of i ing van

aritmie, ische schok, i of
LET OP: Wanneer de PressureWire X voerdraad losgemaakt wordt van de vrouwelijke connector tijdens de procedure, dient u ervoor
te zorgen dat de mannelijke connector niet in contact komt met geleidende oppervlakken, om onbedoelde verhinding met andere

of i te

Voorbereidingen

1. Opende ing van de P ire X

2. Zorg dat de verpakkingsspoel plat op de tafel ligt.
3. Vul de verpakkingsspoel met zoutoplossing door de spoelpoort. De zoutoplossing moet het druksensorelement bedekken, ongeveer 20 cc.

met behulp van aseptische techniek.

De voerdraad op nul zetten
4. Activeer het ontvangstinstrument volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

5. Steek de connector van het i in het c i . Zet de F ire X op nul volgens de bu het
instrument bijgesloten aanwijzingen. Zie Tabel 4 voor informatie over il die zijn met de Py X
voerdraad.

LET OP: Houd de voerdraad te allen tijde stabiel en vermijd overmatige beweging tijdens het op nul zetten.

6. Verwijder de voerdraad voorzichtig uit de verpakkingsspoel.

7. De modelleerbare tip van de voerdraad kan voorzichtig gevormd worden met behulp van standaard tipvormingstechnieken.
LET OP: Gebruik geen modelleringsinstrument met een scherpe rand.

Diagnostische procedure

8. Breng de P i X in de van de patiént in volgens klinische standaardwerkwijzen.

9. Gebruik het torsi om de te sturen. Positi het van de net buiten de
opening van de geleidekatheter.

10. Controleer het volgende om een ige dr ing te

* Plaats de aortadruktransducer ter hoogte van het hart van de patiént.

*  Trek heti instrument terug en sluit de hemc

*  Zorg ervoor dat er geen cc in de katheter g is.

11. Controleer de drukwaarden. Controleer of de drukwaarden van de geleidekatheter en de voerdraad gelijk zijn.

* Als het drukverschil <10 mmHg is, vereffen de druksignalen dan volgens de instructies van het compatibele systeem. Raadpleeg tabel
4 voor een lijst met compatibele systemen.

*  Als het drukverschil > 10 mmHg is, wordt aanbevolen om het volgende te doen:
—  Controleer de punten in stap 10
- Als het verschil nog steeds > 10 mmHg is, verwijder dan de PressureWire X voerdraad, zet hem opnieuw op nul en herhaal de

procedure vanaf stap 8

- Vereffen de i volgens de i ies voor het i systeem.

*  Als het drukverschil leidt tot een equalisatie-offsetwaarde, -limiet of -alarm volgens de compatibele systemen, raadpleeg dan de
instructies van die apparatuur.
OPMERKING: Als er voor het weergeven van de dr van de wordt gebruikt die niet in tabel 4 is vermeld,

dan de ificaties van de om te weten of er aanvullende beperkingen gelden.

12 i i Gebruik het torsi i om de naar de positie te sturen en voer een

drukmeting uit volgens klinische standaardprocedures.

OPMERKING: Als het moeilijk is om de gewenste positie te bereiken, kan de worden van de
connector zodat hij beter gehanteerd kan worden.

13. Gaindien van op basis van de van de metingen verder met interventionele procedures.

Interventionele procedure
14. Koppel de vrouwelijke connector los.
15. Verwijder het torsiehulpmiddel door de schroef los te draaien en het hulpmiddel voorzichtig terug te trekken.

16. Voer het interventionele instrument voorzichtig op over de PressureWire X voerdraad en ga te werk volgens de instructies van de
fabrikant.

17. Breng het torsi weer in een positie aan op de voerdraad.

18. Als de jj opnieuw moet worden, veeg de voerdraad dan voorzichtig af om deze droog te maken.
19. Breng de connector voorzichtig volledig in de vrouwelijke connector in en zet de dop vast.

20. Ga verder met de behandeling.
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De PressureWire X verwij p
Als het noodzakelijk is om de PressureWire X voerdraad opnieuw in te brengen in de bloedvaten van de patiént tijdens een di i of

interventionele procedure:

1. Trek de voerdraad voorzichtig terug. Zorg dat het distale flexibele gedeelte van de voerdraad nat blijft.
2. Veeg de connector zorgvuldig af om deze droog te maken.

3. Breng de connector voorzichtig volledig in de vrouwelijke connector in en zet de dop vast.

4. Herhaal de procedures vanaf stap 8.

De drukmeting controleren

1. Trek de PressureWire X voerdraad voorzichtig terug tot het net buiten de pening gepositioneerd is.
2. Trek het inbrenginstrument terug en sluit de hemostaseklep. Zorg ervoor dat er geen contrastvioeistof in de katheter achtergebleven is.
3. Controleer of de dr die geregi: zijn door de i ende gelijk zijn.

De procedure beéindigen
Trek de PressureWire X voerdraad voorzichtig terug.

Behandeling en afvoer
Behandel de PressureWire X voerdraad als biologisch gevaarlijk materiaal en voer hem als zodanig af, in overeenstemming met de
medische en de geldende plaatselijke en nationale wetgeving en voorschriften. De gebruiksaanwijzing kan gerecycled worden.

Technische specificaties
Tabel 1. Drukmeting

Beschrijving

Voerdraad

Kabelaansluiting

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voorzichtig

Te gebruiken voor

Bedrijfsdruk -30 tot +300 mmHg

Fabrikant

Nauwkeurigheid' <2 mmHg of + 2%
Temperatuurgevoeligheid 0,3% drukverandering per °C
Nulafwijking < 7 mmHg/uur

Bedrijfstijd <3uur

Productiefaciliteit

' De bijdrage aan de fout in gemiddelde druk van een externe storingsbron is < 2 mmHg. Dat wil zeggen dat als een storingsbron
wordt toegepast in overeenstemming met IEC 60601-1-2, de gemiddelde druk maximaal 2 mmHg kan veranderen. Het effect van
ische ruis op het druksignaal is minder dan 3 mmHg van piek tot piek.

Productiedatum

Tabel 2. Specificaties temperatuurprestaties

Temperatuurbereik 34-42°C

Tabel 3. Omgevingsomstandigheden

Omgevingstemperatuur tijdens bedrijf 15 °C tot 35 °C (59 °F tot 95 °F) met een maximale temperatuurschommeling van + 5 °C

Relatieve luchtvochtigheid tijdens bedrijf 30-75%

0mgevingsdruk 425-850 mmHg

Temperatuur tijdens transport -20 °C tot +50 °C (-4 °F tot +122 °F)
Relatieve vochtigheid tijdens transport 25-90%

Opslagomstandigheden 15 °C tot 25 °C (59 °F tot 77 °F)

Tabel 4. Compatibele systemen

RadiAnalyzer-systeem

RadiAnalyzer Xpress-systeem

QUANTIEN-meetsysteem

Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger voor andere compatibele platformen.

Naleving van wettelijke voorschriften

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het gebruikte compatibele platform.

* Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies.
* Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit.

Garantiedisclaimer

Hoewel de PressureWire X voerdraad, hierna te noemen "product', onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden wordt vervaardigd,
heeft Abbott Medical, hierna te noemen Abbott, geen controle over de omstandigheden waarin het product wordt gebruikt. Abbott verwerpt
derhalve alle garanties, zowel uitdrukkelijk als stilzwijgend, met betrekking tot het product, daarbij inbegrepen, maar niet beperkt tot
stilzwijgende garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Abbott is niet verantwoordelijk jegens welke persoon of
entiteit dan ook voor mogelijke medische uitgaven of directe of incidentele schade of gevolgschade die veroorzaakt is door gebruik, defect,

Catalogusnummer

Lengte

Buitendiameter

Lot-nummer

Verpakkingseenheid

Buiten bereik van zonlicht houden

Droog houden

Temperatuurbegrenzing

Limieten toegestane temperatuurschommeling

EXCURSIONS

Toegestaan vochtigheidsbereik

uitval of storing van of aan het product, of een claim voor bovengenoemde schade wel of niet gebaseerd is op garantie, een over
een onrechtmatige daad of anderszins bepaald is. Niemand heeft de bevoegdheid Abbott te verplichten tot een aanbod of garantie met
betrekking tot het product. Uitsluitingen en beperkingen zoals hierboven omschreven zijn niet bedoeld om in te druisen tegen bindende
bepalingen van het toegepaste recht, en dienen ook niet als zodanig uitgelegd worden. Indien beslist wordt dat een deel of bepaling van

{@}

Defibrillatiebestendige apparatuur, CF-type

deze Garantiedisclaimer onrechtmatig of onuitvoerbaar is of in strijd is met het toepasselijk recht, door een met
rechtsbevoegdheid, zal de geldigheid van de overige delen van deze Garantiedisclaimer niet worden aangetast en zullen alle rechten en
plichten worden uitgelegd en uitgevoerd alsof deze Garantiedisclaimer het deel of de bepaling die ongeldig geacht wordt, niet bevatte.
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Deze apparatuur bevat een RF-zender

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet opnieuw gebruiken

®
®
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Niet opnieuw steriliseren






Symbool Beschrijving no: Norsk / Norwegian
Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. PressureWire X-mand reng
Ledningstilkobling
Conformité Européenne (Europese conformiteit). Aangebracht in overeenstemming
met Richtlijnen 93/42/EEG (NB 2797) en 2011/65/EU van de Europese Raad. Hierbij
2797 verklaart Abbott Medical dat dit hulpmiddel voldoet aan de fundamentele vereisten 12009

en andere relevante bepalingen van deze richtlijn.

LET OP: Volgens de federale wetgeving in de VS mag dit product uitsluitend
verkocht worden door of op voorschrift van een arts.

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

cETLus geldig voor Canada en de VS.
Voldoet aan AAMI-norm ES60601-1 & IEC-norm 60601-2-34
Gecertificeerd volgens CSA-norm C22.2 nr. 60601-1

Intertek
5013704

[Medical Electrical Equipment | Medische elektrische toestellen

Bruksanvisning

Innhold

PressureWire X-mandrengpakke inkluderer:
Forseglet, ikke-steril ytre eske
Bruksanvisning

Forseglede sterile poser

PressureWire X-mandrengpose inkluderer:
Pakningsrull

PressureWire X-mandreng

Dreieanordning

Instrumentkobling

@
NS . )
‘ (11)

G

®@ ®
==l

1. Mandreng, se etiketten for lengde’ 9. Hydrofobe isolatorer mellom kontaktdeler
2. Fleksibel lengde, 31 cm 10. Dreieanordning
3. Skaft 11. PressureWire X-tilkoblingskabel
4. Kopling 12. Hunnkobling
5. Strélingssikker spiss, 3 cm 13. Instrumentkobling
6. Sensorelement 14. Hette
7. Hydrofilt belegg 15. Lukk hette
8. PTFE-belegg 16. Apne hette
"Anvendt del i henhold til IEC 60601-1.
Beskrivelse
PressureWire X-mandrengen er en 0,014" mandreng med et sensorelement integrert i spissen for & muliggjere méling av fysiologiske
parametere. Mandrengen er unikt paret med en spesiell tilkobli gen er til ig i ulike lengder.

Tiltenkt bruk

PressureWire-mandrengen er utformet slik at den passer inni et perkutant kateter for  fare kateteret gjennom en blodére. Signalene fra
sensoren sendes til tilharende utstyr for analyse, beregninger og visning av eventuelle fysiologiske parametere eller indekser, basert pa trykk
eller temperatur, f.eks. FFR (Fractional Flow Reserve).

Indikasjoner for bruk

PressureWire X-mandrengen er indisert for styring av et kateter giennom en blodare, og for & méle fysiologiske parametere i hjertet

samt i de koronare og perifere blodarene. Fysiologiske parametere inkluderer blodtrykk. PressureWire X-mandrengen kan ogs méle
blodtemperatur.

Kontraindikasjoner

Denne mandrengen er kontraindisert for bruk i cerebral vaskulatur.

Advarsler

* Ingen endringer av denne enheten er fillatt.

*  PressureWire X-mandrengen leveres steril. Kasser mandrengen hvis posen er dpnet eller skadet, da den sterile barrieren da er
kompromittert. Mandrengen er kun beregnet p& engangsbruk og skal ikke brukes eller steriliseres p& nytt. Usnskede virkninger av
4 bruke en ikke-steril eller resterilisert mandreng inkluderer, men er ikke begrenset til:
- Lokal og/eller systemisk infeksjon
- Mekanisk skade
- Unoyaktige avlesninger

*  Observer alle gelser. Nar beveges eller vris, m4 spissens bevegelse observeres under fluoroskopi. ke
skyv inn, dra ut eller drei mandrengen hvis den mater motstand eller uten & observere spissens korresponderende bevegelser, ellers
kan det oppsta traume pé blodkaret/ventrikkelen.

*  Hvis mandrengen dreies eller manipuleres unadig i en skarp bayning og mot motstand, eller det gjeres gjentatte forsek pd & krysse en total
karokklusjon, kan dette:
—  Forérsake disseksjon eller perforering av blodkar
—  Forérsake kramper i blodkar
—  Forérsake skade og/eller brudd pd mandrengen

¢ Ved innfering av mandrengen skal du skylle kateteret og gi antikoaguleringsmiddel som ved en standard kateteriseringsprosedyre,
ellers kan det oppsta koagulering.

*  Ikke bruk mandrengen i ventriklene dersom pasienten har en mekanisk eller biologisk prostetisk klaff. Dette kan fore til skade bade p&
protesen og mandrengen, noe som kan fere til personskade eller dad.

e BrukavF i gen sammen med inngr med kort hurtigskifte, kan fare til brett eller brudd p& mandrengen.

*  Hoyfrekvent kirurgisk utstyr mé ikke brukes pé en pasient samtidig som mandrengen.

Forholdsregler

*  PressureWire X-mandrengen er et skjrt instrument som mé handteres forsiktig.

*  Serg for at hunnkoblingen holdes tar, for & sikre nayaktige trykk- og/eller temperaturavlesninger. Ungyaktige avlesninger kan gjere det
nedvendig 4 skifte ut enheten.

* Ikke bruk mandrengen sammen med aterektomikatetre. Det kan skade mandrengen.
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*  Ikke trekk ut eller manipuler mandrengen i en gjenstand med skarpe kanter. Det kan fore til at belegget pd mandrengen skrapes av.
*  Faktorer som kan pévirke ngy til den di jonen inkluderer, men er ikke begrenset til:
- Feilaktig plassering av aorlatrykksensor
—  Manglende evne til 8 oppn& maksimal koronar og myokard\al hyperemi under FFR-prosedyrer.
—  Blodstram pavirket av posisjonen til IC er, som
¢ Mandrengavlesninger kan pavirkes av illering. Nullstill etter bruk av
*  Ikke mdl trykket ndr mandrengens sensorelement ligger i en skarp bayning eller kommer i kontakt med atrie- eller ventrikkelveggen.
Dette kan fore til trykkartefakter.
*  Ikke bruk PressureWire X-mandrengen sammen med en annen mandreng til en sakalt «fengslet mandreng-teknikk», da dette medforer
vanskeligheter med & trekke ut mandrengen og muligheter for sammenvikling.
*  Oppbevares ved romtemperatur (15 °C—25 °C) pd et tart, merkt sted.

Rapporterte bivirkninger

Potensielle komplikasjoner som kan oppsta ved alle kateteriseringsprosedyrer omfatter, men er ikke begrenset til: disseksjon eller okklusjon
av blodkar, perforering, embolus, spasmer, lokal og/eller systemisk infeksjon, pneumotoraks, kongestiv hjertesvikt, myokardinfarkt,
hypotensjon, brystsmerter, renal insuffisiens, alvorlige arytmier eller dod.

| tillegg har denne enheten et belegg som inneholder pt kol (PEG); ielle allergiske (anafy
intervensjonsprosedyren dersom pasienten er allergisk mot PEG.

i) kan oppstd under

Bruksveiledning

Bruk PressureWire X-mandrengen sammen med et 6F (2 mm diameter) Se for ethvert produkt
som skal brukes sammen med denne enheten i forbindelse med inngrep. Her finner du deres tiltenkte bruk, kontraindikasjoner og mulige
komplikasjoner. Merk at bruk av gen sammen med di iske katetre uten belegg kan redusere mandrengens ytelse.
FORSIKTIG: Hvis PressureWire X-mandrengen setter seg fast eller skades under prosedyren, ma du omgéende koble fra

hunnkoblingen og skifte ut den skadde inkludert tilk med en ny. Skader kan inkludere, men er ikke
begrenset til, knekk bayning, 09, trykksignal eller ungyaktig trykksignal. Feil bruk kan fore til at det
oppstar kar-/ Y elektrisk stet, ige tr i eller i i

Handtering og kassering

P i gen skal ha og kasseres som biologisk farlig avfall i samsvar med medisinske og gjeldende lokale og
nasjonale lover og isningen kan resil

Nominelle spesifikasjoner
Tabela 1. Trykkmaling

Driftstrykk -30 til +300 mmHg
Noyaktighet' <2 mmHg eller + 2 %
Temperaturfalsomhet 0,3 % av trykkendring per °C
Nulldrift < 7 mmHg/time

Driftstid < 3 timer

" Bidraget il feilen i ykk fra eksterne forstyr vil vere < 2 mmHg, dvs. at nar en forstyrelseskilde benyttes
i samsvar med IEC 60601-1-2, kan gjennomsnittstrykket endres opptil 2 mmHg. Effekten av stoy patr er
mindre enn 3 mmHg fra toppverdi til toppverdi.

Tabela 2. Temperaturspesifikasjoner

Temperaturomréde 34-42°C

Tabela 3. Krav til omgivelser

Drift, omgivelsestemperatur 15 °C til 35 °C (59 °F til 95 °F) med en maksimum temperatursvingning p& +5 °C

FORSIKTIG: Nar PressureWire X kobles fra under skal du passe pa at hannkoblingen ikke Drift, relativ luftfuktighet 30-75 %
kommer i kontakt med ledende flater, for a forhindre utilsiktet kobling tll annet utstyr eller elektrisk stet.
Omygivelsestrykk 425-850 mmHg

:‘."h;r:::ker T ire Xe med aseptisk teknikk. Transporttemperatur -20 °C til +50 °C (-4 °F til +122 °F)
2. Kontroller at pakningsrullen ligger flatt pa bordet. Relativ ighet for transport 25-90%
3. Fyll pakningsrullen med gjennom skylli ten. skal dekke try , omtrent 20 ml. Oppbevaringsforhold 15 °C til 25 °C (59 °F til 77 °F)
Nullstilling av mandrengen
4. Aktiver i henhold til pi instruksjoner. .
5. Plugg instr i inn i det . Nullstill PressureWire X- mandrengen i samsvar med br Tabela 4. Kompatible systemer

som fulgte med instrumentet. Se Tabell 4 for informasjon om hvilke instrumenter som er med P X 0t RadiAnaly yst

FORSIKTIG: Hold mandrengen stabil til enhver tid, og unnga kraftige bevegelser under nullstilling.
6. Fjern mandrengen forsiktig fra pakningsrullen.
7. Den formbare mandrengspissen kan formes ved hjelp av standardmetoder for forming av spiss.
FORSIKTIG: Ikke bruk et redskap med skarpe kanter til @ forme spissen.

Dlagnosllkkpmsedyre

8. Forf e inni blodarer i henhold til standard klinisk praksis.

9. Bruk dreieanordningen il & fare mandrengen langsomt pé plass. Plasser mandrengens sensorelement rett utenfor dpningen pa
ledekateteret.

10. Kontroller felgende for & sikre nayaktig trykkméling:

*  Plasser den aortiske trykktransduseren pi samme hayde som pasientens hjerte.

¢ Drauti kteyet og stram til den iske ventilen.

*  Pass pa at det ikke er noe kontrastvaeske igjen i kateteret.

11. Kontrollere trykk. Verifiser at trykket fra ledekateteret og mandrengen er likt.

*  Huis trykkdifferansen er < 10 mmHg, mé trykksignalene utlignes i henhold til instruksjonene for kompatible systemer. Se tabell 4 for
informasjon om hvilke instrumenter som er kompatible.

*  Huvis trykkdifferansen er >10 mmHg, anbefales du &:
- Kontrollere punktene i trinn 10
—  Huis differansen fremdeles er > 10 mmHg, m du fjerne PressureWire X-mandrengen, nullstille pé nytt og gjenta fra trinn 8.
—  Falg instruksjonene for det kompatible systemet for & utligne trykksignalene.

*  Hvis trykkdifferansen forer til en avvikende utligningsverdi, grense eller varsel i henhold il kompatible systemer, se systemprodusentens
instruksjoner.
MERK: Hvis utstyr som ikke er identifisert i tabell 4, brukes til & vise trykk fra mandrengen, se relaterte utstyrsspesifikasjoner for
informasjon om ytterligere begrensninger gjelder.

12. Utfgre malinger. Bruk dreieanordningen til langsomt & fore mandrengen til ensket posisjon og utfer en trykkmaling i henhold til
standard Klinisk praksis.

MERK: Huis det er vanskelig & nd ensket posisjon, kan mandrengen frakobles hunnkoblingen, slik at den blir lettere & héndtere.
13. Fortsett om nadvendig med intervensjonelle prosedyrer, i samsvar med méleresultatene.

Intervensjonell prosedyre

14. Koble fra hunnkoblingen.

15. Fjern dreieanordningen ved & lasne skruen og dra den forsiktig ut.

16. Far intervensjc forsiktig over F X-mandrengen og fortsett i henhold il produsentens anvisninger.
17. Sett drei gen tilbake pé et p: de sted pd

18. Hvis det er behov for & koble hunnkoblingen til igien, mé du tarke lnr5|kl|g 0g godt av mandrengen.

S

19. Sett koblingsstykket forsiktig inn helt til bunnen av hunnkoblingen, og fest hetten.

20. Fortsett med behandlingen.

Fierning/gjeninnfaring av PressureWire X-1 mandreng

Hvis det er ig & gj ef i blodkar under en diagnostisk eller intervensjonell prosedyre:

1. Trekk mandrengen forsiktig ut. Serg for at den distale fleksible delen av mandrengen holdes vat.

2. Tark forsiktig av koblingen og la den bli helt terr.

3. Sett koblingsstykket forsiktig inn helt til bunnen av hunnkoblingen, og fest hetten.

4. Gjenta prosedyren fra og med trinn 8.

Kontrollere trykkmaling

1. Trekk PressureWire X-mandrengen forsiktig ut til sensorelementet er plassert rett utenfor kateterapningen.

2. Drauti kteyet og stram til den ventilen. Pass pd at det ikke er noe kontrastvaeske igjen i kateteret.
3. Verifiser at trykket fra ledekateteret og mandrengen er likt.

Avslutte prosedyren
Trekk PressureWire X-mandrengen forsiktig ut.
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RadiAnalyzer Xpress-system

QUANTIEN Measurement System

Kontakt salgsrepresentanten hvis du vil ha informasjon om andre kompatible plattformer.

Samsvar med forskriftsmessige krav

Se bruksanvisningen for den kompatible plattformen som brukes.

*  Retningslinjer og p ing — stréling.
e F og p ing —

Garantifraskrivelse

Selv om PressureWire X-mandrengen, heretter kalt «produktet», har blitt fremstilt under naye kontrollerte forhold, har Abbott Medical,
heretter kalt Abbott, ingen kontroll over forholdene som produktet brukes under. Abbott begrenser derfor alle garantier, béde direkte og
indirekte, med hensyn til produktet, inkludert, men ikke begrenset til, enhver implisert garanti om salgbarhet eller egnethet til spesielt behov.
Abbott er ikke ansvarlig for enhver persons eller enhets medisinske omkostninger eller eventuell direkte, tilfeldig eller konsekvensmessig
erstatning som felge av enhver bruk, mangel, feil eller funksjonsfeil p& produktet, uavhengig av om et krav om slik erstatning er basert p&
garanti, kontrakt, skadevoldende forhold eller annet. Ingen personer har myndighet til & forplikte Abbott til innsigelser eller garanti knyttet

til produktet. Unntakene og begrensningene fremsatt over er hverken ment som, eller skal oppfattes som, brudd pé forskrifter i henhold

til gjeldende lovverk. Om en del av eller et vilkér i denne garantifraskrivelsen er lovstridig, ikke rettskraftig eller i konflikt med gjeldende

lov i falge rettsi med ke skal gyldig! av deler av ivelsen ikke pavirkes, og alle rettigheter og
forpliktelser skal tolkes og ha som om ivelsen ikke i den spesifikke delen eller vilkdret som er kjent ugyldig.
Symboler

Symbol Beskrivelse

Mandreng

Ledningstikobling

Se bruksanvisningen

Forsiktig

Produsent

g Utlapsdato

Produksjonsanlegg

m:l Produksjonsdato






Ytre diameter

Lot-nummer (produksjonskode)

Emballasjeenhet

M3 ikke utsettes for sollys

Ma holdes tarr

Temperaturbegrensning"

Avviksgrenser tillatt for temperatur

Avviksgrenser tillatt for fuktighet

Beskrivelse pl: Polski / Polish
Katalognummer Prowadnik PressureWire X
Longde Potaczenie przewodu

C12009

Instrukcja obstugi

Zawartosé

Zawarto$¢ opakowania prowadnika PressureWire X: Zawartos¢ torebki prowadnika PressureWire X:
Zwinigte opakowanie

Prowadnik PressureWire X

Urzadzenie dynamometryczne

Ztacze przyrzadu

Szczelnie zamknigte niesterylne pudetko zewngtrzne
Instrukcja obstugi
Szczelnie zamknigte jatowe torebki

(1)

o | 3)
2) &

(7)
| N
@I =S a— \ )

11)
@

:%Ei

®

Defibrilleringssikkert utstyr av type CF

Utstyret omfatter RF-sender

M4 ikke brukes hvis pakken er skadet

Ma ikke gjenbrukes

Skal ikke resteriliseres

Sterilisert med etylenoksidgass.

Conformité Européenne (Europeisk samsvar). Festet i henhold til de europeiske
rédsdirektivene 93/42/E@F (NB 2797) og 2011/65/EF. Abbott Medical erklerer
herved at denne enheten overholder de viktigste kravene og andre relevante pabud
i dette direktivet.

FORSIKTIG: Ifelge amerikansk lovgivning kan dette utstyret bare selges av eller etter
forordning av lege.

Autorisert representant i EU

cETLus gyldig for Canada og USA
| samsvar med AAMI-std. ES60601-1 og IEC-std. 60601-2-34
Sertifisert iht. CSA-std. C22.2 nr. 60601-1

Intertek
5013704

[Medical Electrical Equipment | Elekiromedisinsk utstyr

1. Prowadnik, dlugo$¢ podana na etykiecie' 9. Hydrofobowe warstwy izolacyjne oddzielajace powierzchnie styczne
2. Dlugos$¢ odcinka elastycznego, 31 cm 10. Urzadzenie dynamometryczne
3. Trzon 11. Przewod taczacy PressureWire X
4. Itacze 12. Ztacze zenskie
5. Nieprzepuszczalna dla promieni RTG koricowka, 3 cm 13. Ztacze przyrzadu
6. Element zawierajacy czujnik 14. Nasadka
7. Powtoka hydrofilowa 15. Zamykanie nasadki
8. Powioka PTFE 16. Otwieranie nasadki
"Czg$¢ kontaktujaca sie z ciatem pacjenta zgodna z norma IEC 60601-1.
Opis
Prowadnik PressureWire X to prowadnik o srednlcy 0,35 mm (0,014 cala) zZV ym czujnikiem w koricowce, j 1
pomiary parametrow fi ych. Prowadnik jest dc y W 7€ Sp przewodem iowym. Dostgpne sg

rozne dtugosci prowadnika.

Przeznaczenie

Prowadnik PressureWire X jest zaprojektowany tak, aby mozna go byto umiesci¢ wewnatrz cewnika przezskornego w celu kierowania

cewnikiem w naczynlu Sygna0 wy]smowy z czujnika |est przekazywany do powigzanych urzadzen w celu anahzy, obliczen i wy$wietlenia
ych p lub znil ie cisnienia lub Y, np. rezerwy wiericowej (FFR).

Wskazania

Prowadnik PressureWire X jest przeznaczony do wprowadzania cewnika do wnetrza naczyn krwiono$nych w celu wykonania pomiaru
parametrow fizjologicznych w sercu oraz wieicowych i obwodowych naczyniach krwiono$nych. Parametry fizjologiczne uwzgledniaja
ci$nienie krwi. Za pomoca prowadnika PressureWire X mozna réwniez mierzy¢ temperature krwi.

Przeciwwskazania

Tego prowadnika nie nalezy ¢ w ukfadzie mo yniowym.

Ostrzezenia

*  Zabrania sie jakichkolwiek modyfikacji tego urzadzenia.

*  Prowadnik PressureWire X jest dostarczany sterylny. Jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone i naruszona zostata bariera sterylna,
prowadnik nalezy wyrzuci¢. Prowadnik jest przeznaczony do jednorazowego uzycia i nie moze by¢ uzywany ponownie ani poddawany
ponownej sterylizacji. Dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem niesterylnego lub ponownie sterylizowanego prowadnika moga
obejmowac m.in.:
- zenie miej i (Iub) uktad
— uszkodzenie mechaniczne,

- niedoktadne odczyty.

* Nalezy obserwowac wszelkie ruchy p ika. Podczas kaz pr ia lub obracania p nalezy kontrolowac
ruch konicowki na nbmzm fluoroskopowym. ngdy nie popychac, nie wycofywac ani nie obracac pruwadnlka jesli pojawi sig opor lub
jezeli nie widac ruchu konco w przeci przypadku moze wystapic uraz naczyma krwmnusnego/komnn/

*  Obracanie lub nadmleme poruszanle prnwadnlklem W miejscu oslrego fuku naczynia, gdy wystepuje opor, lub kil
proby pokonania z naczynia moze sp
- ienie lub niedrozno$¢ naczyn kr Snych,

- skurcz naczynia krwiono$nego,
- zniszczenie i (lub) ztamanie prowadnika.
. Wprowadza]qc prowadnik, nalezy przeptukac cewnik i podac $rodki przeciwzakrzepowe, jak w przypadku zwykej procedury

aby zapobiec iu zakrzepu.
¢ Nie stosowac prowadnika w komorach u pacjentow ze sztuczng zastawka i lub biologi Moze to
uszkodzenie protezy i prowadnika, co moze prowadzi¢ do urazu lub zgonu.
e Uzywanie p ika Pr Xw juz ur iami inter yjnymi typu rapid exchange z krotka konicowka moze
¢ wygieciem ub ] ;

*  Nie nalezy uzywac u pacj
stosowaniem prowadnika.

urzadzen chirurgi wykorzystujacych prad o wysokiej czestotliwosci jednoczesnie ze

47





Srodki ostroznosci

¢ Prowadnik PressureWire X to delikatne narzedzie i nalezy postgpowac z nim ostroznie.

*  Upewnic sig, ze ztacze zenskie pozostaje suche, aby zapewni¢ dokfadne odczyty cisnienia i/lub temperatury. Niedoktadny odczyt moze
wigzac sie z konieczno$cig wymiany urzadzenia.

*  Nie stosowac pi ika wraz z ikami do aterektomii. Moze to spowodowac uszkodzenie prowadnika.

¢ Nie nalezy wysuwa¢ prowadnika ani nim manewrowac, gdy znajduje si¢ on wewnatrz obiektu o ostrych krawgdziach. Moze to
spowodowac starcie powtoki prowadnika.

*  Czynniki, ktore moga mie¢ wptyw na doktadno$c uzyskanych informacji diagnostycznych, to m.in.:
- Nieprawidtowe um\eszczenle czujnika cisnienia tetniczego.

- Brak osiagnieci; m przekrwienia tetnic wmncuwych i migénia sercowego podczas zabiegow FFR.
- Pogorszenie przeptywu krwi na skutek umit urzadzen inter yjnych, takich jak cewniki balonowe.

¢ Defibrylacja moze wptywac na odczyty pi ika. Po wy iu defibrylacji wy

*  Nie mierzy¢ cisnienia, gdy element z czujnikiem prowadnlka zna]du]e sig na oslrym tuku Iub styka swe ze $ciang przedsionka lub
komory. Moze to powodowac pc artefaktow y

*  Nie uzywac p! ika P ire X innym p! kit slosu]ac Izw 1echn|ke UW|§Zlnnego prowadnika (ang. jailed wire
technique), ze wzgledu na trudno$ci z iem p ika i $¢ jego

*  Przechowywac w suchym i ciemnym miejscu w temperaturze pokojowej (15°C — 25°C).

Zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych powiktan, ktére moga wystapi¢ podczas wszystkich zabiegow cewnikowania, naleza migdzy innymi: rozwarstwienie

lub niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych, perforacia, zator, skurcz, zakazenie miejscowe i (lub) uktadowe, odma optucnowa, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, zawat migénia sercowego, niedoci$nienie tetnicze, bol w klatce piersiowej, niewydolno$¢ nerek, powazne zaburzenia
rytmu serca lub zgon.

Dodatkowo urzadzenie to posiada powtoke zawierajaca glikol polietylenowy (PEG); jesli pacjent jest uczulony na PEG, podczas zabiegu
interwencyjnego moga wystapic potencjalne reakcije alergiczne (anafilaksja).

Sposdb uzycia

diagnostycznej lub interwencyjnej:

1. Ostroznie wycofa¢ prowadnik. Upewnic sig, ze dystalna, elastyczna cze$¢ prowadnika jest zwilzona.

2. Ostroznie wytrze¢, a nastepnie osuszy¢ zlgcze.

3. Delikatnie i catkowicie wiozy¢ ztacze meskie do zenskiego i dokrecic nasadke.

4. Powtorzy¢ czynnosci od punktu 8.

Sprawdzi¢ pomiar cisnienia

1. Ostroznie wycofywac prowadnik PressureWire X, dopoki element czujnika nie bedzie umieszczony poza otworem cewnika.

2. Wycofa¢ element wprowadzajacy i dokreci¢ zawor hemostatyczny. Upewnic sig, ze w cewniku nie znajduja sie resztki Srodka
kontrastowego.

3. Sp i¢, czy ciSnienia zarej przez cewnik prowadzacy i prowadnik s jednakowe.

Zakoriczy¢ procedure
Ostroznie wycofa¢ prowadnik PressureWire X.

Obstuga i utylizacja

Prowadnik Pressurerre X nalezy obstugiwac i utylizowac zgodnie z praktykq yczng oraz gzl i lokalnymi i krajowymi
przepisami i 1i d i postep ia z materiatami ymi zenie biologi ja obstugi nadaje sie do
recyklingu.

Dane techniczne
Tabela 1. Pomiar ciénienia

Cisnienie robocze 0d -30 do +300 mm Hg
Dokfadnosc' <2 mmHg lub 2%

Czuto$¢ temperaturowa zmiana cisnienia 0 0,3% na °C
Petzanie zera <7 mm Hg/godz.

Czas pracy < 3 godziny

" Wielkos¢ bredu pomiaru $redniego ciénienia wynikajaca z oddziatywania wszelkich zewnetrznych zrodet zaktocen moze wyniesé < 2 mm Hg,
to oznacza, ze w przypadku gdy zrodto zaktocen jest stosowane zgodnie w norma IEC 60601-1-2, zmiana $redniego ci$nienia moze
wynosi¢ do 2 mm Hg. Wptyw zaktocen elekiromagnetycznych na sygnat cisnienia jest mniejszy niz 3 mm Hg przy poréwnaniu warto$ci
szczytowych.

Uzywac prowadnika F ire Xz ki 6 F ($rednica 2 mm). W przypadku stosowania jakichkolwiek urzadzen
inter yinych w iuzp kit nalezy zapoznac S|e z zamieszczonymi w instrukcjach obstugi tych urzadzen informacjami
d i ich pr ia, przeci i h powiktan. Nalezy zwroci¢ uwage, ze uzywanie prowadnika razem z

i i di mi moze pugorszyc dziatanie prowadnika.
PRZESTROGA: W razie ia lub ika PressureWire X w lraknm zabiegu nalezy niezwlocznie odtaczyc
ziacze zenskie, a i ienié ik (wraz z ym) na nowy. Do uszkodzen zalicza sig
m.in. splatania, zaglgnla zdarcie powtoki polimerowej, brak sygnatu cisnienia albo meprawnﬂnwy sygnat cisnienia. Ni i
uzycie moze do ia naczynia krwi komory, ia arytmii, zenia pradem elektrycznym,

znieksztatcenia sygnatow cisnienia lub niewtasciwej reakcji na moment obrotowy.

PRZESTROGA: Jesli w trakcie zahlegu prnwadmk Pressurerre X zostanie odfaczony od ztacza zeriskiego, nie wolno dopuscic do
igcia sie ztacza iego z 3. Pozwoli to unikna¢ niezamierzonego potaczenia z innym

sprzetem i porazenia pradem elektrycznym.

Przygotowanie

Tabela 2. Dane techniczne dotyczace temperatury

Zakres temperatur 34-42°C

1. Otworzy¢ op p ika Pr ire X, zachowujac zasady techniki aseptycznej. Tabela 3. Warunki srodowiska
2 Upewm.c' S|e,'z.e ZWinete Qpakowanle fest PD_"?ZO"? plasko na siole. - e . Temperatura otoczenia podczas pracy 0d 15°C do 35°C (od 59°F do 95°F), maksymalne wahania temperatury +5°C
3. Wypetni¢ zw6j opakowania roztworem soli fizjologicznej poprzez port do Roztwor soli (ok. 20 cm?) powinien
zakrywac element zawierajacy czujnik cinienia. Wilgotnos¢ wzgledna podczas pracy 30-75%
Zerowanie prowadnika Cisnienie otoczenia 425-850 mm Hg
4. Uruchomi¢ przyrzad odbiorczy zgodnie z instrukcjami producenta. Temperatura podczas transportu 0d -20°C do +50°C (od -4°F do +122°F)
5. Podfgczyc ztacze przyrzadu do przyrzadu odbiorczego. Wyzerowac prowadmk. e X zgodnie z i ‘ ja zataczona do Wilgotnosé wzgledna podczas transportu 25-90%
przyrzadu. Tabela 4 zawiera informacije przyrzqduw patybilnych z p! 1Py . - -
PRZESTROGA: Przez caty czas trzymac ik w zeniu i unikaé nadmi ia w trakcie Warunki przechowywania 0d 15°C do 25°C (od 59°F do 77°F)
6. Ostroznie wyjac prowadnik ze zwinigtego opakowania.
7. Ostroznie uksztattowac nieprzepuszczalng dla promieni RTG koricowke, stosujac metody ks
PRZESTROGA: Nie ¢ ia do ia z ostra a Tabela 4. Zgodne systemy
Procedura diagnostyczna System RadiAnalyzer
8. Zgodnie ze standardowa praktyka Kiiniczng wp ic pi ik P X do naczyn krwionosnych pacjenta. System RadiAnalyzer Xpress

9. Zapomoca urzadzenia dynamometrycznego powoli kierowa¢ prowadnik. Nieznacznie wysungc element z czujnikiem prowadnika przez
otwor cewnika prowadzacego.

10. Aby otrzymac doktadne odczyty cisnienia:

¢ Umiescic przetwornik ci$nienia tetnicy gtownej na wysokosci serca pacjenta.

¢ Wycofac element wprowadzajacy i dokreci¢ zawor hemostatyczny.

*  Upewnic sig, ze w cewniku nie znajdujg sig resztki Srodka kontrastowego.

11. Sprawdzi¢ cisnienie. Sprawdzic, czy cisnienia zarej przez cewnik p ip ik 53 jednakowe.

* Jezeli roznica ciSnienia wynosi < 10 mm Hg, wyréwnac sygnaly ci$nienia zgodnie z odpowiednimi instrukcjami i systemu.
Tabela 4 zawiera liste zgodnych systemow.

e Jedli roznica ciénienia jest >10 mm Hg, zaleca sie:
- Potwierdzi¢ wykonanie czynnosci zawartych w kroku 10
- Jezeli roznica nadal wynosi >10 mm Hg, usunac¢ prowadnik PressureWire X, ponownie go wyzerowac i ponownie wykonac

czynnosci, poczawszy od kroku 8

- Wyrownac sygnaty cisnienia zgodnie z odpowit 1i i jami dotyczacymi systemu.

*  Jezeli roznica cisnienia skutkuje wyro warto$ci inych, ¢ iczeniem lub alertem zgodnych systemow, nalezy
zapoznac sig z instrukcja obstugi sprzetu.
UWAGA: Jesli do wySwietlania warto$ci ci$nienia uzyskanej z prowadnika uzywany jest sprzel niewymieniony w Iabell 4, nalezy
sprawdzic, czy zgodnie z danymi technicznymi powiazanego sprzgtu nie maja

12. Wykona¢ pomiary. Za pomoca rotatora skierowac prowadnik w zadana pozycijg i wykonac¢ pomiar cisnienia zgodnie ze standardowymi
procedurami klinicznymi.

UWAGA: W razie trudno$ci w osiagnigciu zadanej pozyciji prowadnik mozna odiaczy¢ od ziacza zensklego aby ufatwi¢ manewrowanie.
13. Jesli to konieczne, na podstawie wynikow pomiarow, przejs¢ do wy zabiegow inter yiny

Procedura interwencyjna

14. Odfaczy¢ zigcze zenskie.

15. Po poluzowaniu $ruby delikatnie wycofac urzadzenie dynamometryczne.

16. Ostroznie wprowadzac urzadzenie interwencyjne po prowadniku PressureWire X i postepowac zgodnie z instrukcjg producenta.
17. Umiesci¢ rotator ponownie w odpowiednim miejscu na prowadniku.

18. Jezeli jest ponowne ie ziacza zenski ostroznie wytrzec i wysuszy¢ prowadnik.

=

19. Delikatnie i catkowicie wiozy¢ ztacze meskie do zeniskiego i dokrecic nasadke.
20. Kontynuowac zabieg.
ie/ponowne i ika PressureWire X
Jezeli zachodzi konil §¢ ponownego wpl ia prowadnika F ire X do naczyn krwiono$nych pacjenta w trakcie procedury
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System pomiarowy QUANTIEN

Aby uzyskac informacije na temat innych zgodnych platform, nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem handlowym.

S6z
Nalezy zapozna€ sig z Instrukcjg obstugi zgodne] platformy
* Emisje ne — il p

*  Odpornos¢ na— Owki i

i i z tytutu
Mimo Zze prowadnik PressureWire X, nazywany dalej ,produktem”, zostat wytworzony w $cisle kontrolowanych warunkach, firma
Abbott Medical, nazywana dalej Abbott, nie ma kontroli nad warunkami, w jakich produkt jest uzywany. Z tego wzgledu firma Abbott
wyklucza wszelkie doty produktu je jawne oraz dc iane, w tym dorozumiane gwarancje wartosci handlowej
i przydatno$ci do konkretnego celu. Firma Abbott nie bedzie ponosi¢ odpowiedzialno$ci wzglgdem Zadnej osoby ani podmiotu za
jakiekolwiek wydatki medyczne ani za szkody bezpo$rednie, uboczne lub wynikowe wywotane przez jakiekolwiek uzycie, wade, awarig badz
usterke produktu — niezaleznie od tego, czy roszczenie dotyczace takich szkod miatoby by¢ na gruncie odpowiedzialno$ci kontraktowej,
deliktowej czy innej. No person has any authority to bind Abbott to any representation or warranty with respect to the product. Okreslone
powyzej zastrzezenia i ograniczenia nie majg na celu naruszenia postanowieri obowiazujacego prawa i nie powinny by interpretowane jako
celowo naruszajace. Jesli j; iek czg$¢ niniej ialno$ci z tytutu " zostanie uznana przez wiasciwy
sad za niezgodna z prawem, niemozliwg do wyegzekwowama albo w sprzecznosm z obowiazujacymi przepisami, wowczas nie wptynie to
na wazno$¢ pozostatych czgéci niniejszego ,Wytaczenia”, a wszelkie prawa i obowiazki beda interpretowane i egzekwowane w taki sposob,
jakby niniejsze ,Wytaczenia” nie zawierato konkretnej czesci albo warunku potraktowanego jako nieprawidtowy.






Opis

Prowadnik

Potaczenie przewodu

Patrz Instrukcja obstugi

Symbol Opis
Poddano sterylizacji gazowej za pomoca tlenku etylenu.
Conformité Européenne (zgodno$¢ z normami Unii Europejskiej). Produkt
wytwarzany zgodnie z dyrektywa Rady Europejskiej 93/42/EWG (NB 2797) i
2797 2011/65/UE. Firma Abbott Medical niniejszym o$wiadcza, ze to urzadzenie spetnia
icze wymogi i [l ienia tej dyrektywy.

Przestroga

PRZESTROGA: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Termin waznos$ci

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej

Producent

Zaktad wytworczy

RECOGNIZED
COMPONENT
R Znak cETLus obowiazujacy w Kanadzie i USA.
c Us Spefnia wymagania normy AAMI ES60601-1 oraz IEC 60601-2-34
—_— Spetnia wymagania normy CSA C22.2 nr 60601-1
Intertek P ymag y
5013704

Data produkcji

[Medical Electrical Equipment ] Medyczny sprzet elekiryczny

Numer katalogowy

Diugosé

Srednica zewngtrzna

Numer partii

Opakowanie jednostkowe

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

Przechowywac w suchym miejscu

Ograniczenia temperatury

Dopuszczalne odchylenie temperatur

e

A
e

[EXcuRSIoNg

EXCURSIONS

Dopuszczalne odchylenie wilgotnosci

Sprzet typu CF, odporny na zakiocenia powodowane defibrylacja

Urzadzenie zawiera nadajnik fal RF.

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Nie stosowa¢ ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie
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pt: Portugués / Portuguese

Fio-guia PressureWire X
Ligacéo por caho

C12009

Instrugdes de Utilizagdo

indice

A embalagem do fio-guia PressureWire X inclui:
Caixa exterior nao estéril selada

Instrugdes de Utilizagao
Bolsas estéreis seladas

A holsa do fio-guia PressureWire X inclui:
Bobina da embalagem

Fio-guia PressureWire X

Dispositivo de torgao

Conector do instrumento

(@)
&)
)
(3)

&)

@

® ®
@ == 7]

1. Fio-guia, consulte o rétulo para determinar o comprimento’ 9. Isoladores hidrofobicos entre elementos de contacto
2. Comprimento flexivel, 31 cm 10. Dispositivo de tor¢ao

3. Eixo 11. Cabo de ligacdo PressureWire X

4. Conector 12. Conector fémea

5. Ponta radiopaca, 3 cm 13. Conector do instrumento

6. Sensor 14. Tampa

7. Revestimento hidrofilico 15. Fechar tampa

8. Revestimento PTFE 16. Abrir tampa

"Peca aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1.

Descrigao
0 fio-guia PressureWire X é um fio-guia de 0,014" (0,36 mm) com um sensor integrado na ponta para permitir efectuar medicoes de
parametros fisiologicos. O fio-guia s6 pode ser unido a um cabo de ligagdo especifico. O fio-guia esta disponivel em varios comprimentos.

Uso previsto
0 fio-guia PressureWire foi concebido para caber dentro de um cateter percutaneo para guiar o cateter atraves de um vaso. O sinal emitido
pelo sensor é itido ao equi iado para andlise, calculos e apr de quaisq fisiologicos ou indices

baseados em pressao ou temperatura, por exemplo, Reserva de Fluxo Fraccionada (FFR).
Indicacgdes de utilizagao
0 fio-guia PressureWire X € indicado para guiar um cateter através de um vaso e para medir no coragao

€ nos vasos sanguineos coronarios e periféricos. Os pardmetros fisiologicos incluem a pressao arterial. O fio-guia PressureWire X também
pode medir a temperatura do sangue.

Contra-indicages
Este fio-guia é contra-indicado para utilizar na vasculatura cerebral.

Adverténcias

¢ Néo é permitida qualquer modificacao neste equipamento.

* 0 fio-guia PressureWire X & fornecido estéril. Elimine o fio-guia se a bolsa estiver aberta ou danificada, comprometendo a barreira
estéril. O fio-guia foi concebido para uma Unica utilizacdo e nao deve ser reutilizado nem reesterilizado. Os efeitos adversos da
utilizacao de um fio-guia nao estéril ou reesterilizado podem incluir, entre outros:

- Infeccao local e/ou sistémica
- Danos mecanicos
- Leituras incorrectas

¢ Observe todos os movimentos do fio-guia. Sempre que o fio-guia for movido ou torcido, 0 movimento da ponta deve ser examinado
através de fluoroscopia. Nunca empurre, retire ou torga o fio-guia se encontrar resisténcia ou sem observar o movimento
correspondente da ponta, caso contrario, podera ocorrer trauma no vaso/ventriculo.

¢ Atorgdo ou manipulacao excessiva do fio-guia numa curva apertada, contra a resisténcia ou tentativas repetidas para passar
a oclusao total do vaso podera:

- Causar dissecagao ou perfuracéo dos vasos sanguineos
- Causar espasmo nos vasos
- Danificar e/ou partir o fio-guia

* Ao introduzir o fio-guia, irrigue o cateter e administre anticoagulante tal como o faria num procedimento de cateterizacao padrao, caso
contrério, poderé ocorrer coagulagao.

* Ndo utilize o fio-guia nos ventriculos se o paciente tiver uma valvula mecanica protética. Pode resultar em danos na protese e no
fio-guia, que poderdo causar consequenmas graves ou até a morte.

* A utilizag@o do fio-guia P Xj com dispositivos interventivos com uma troca rapida pode fazer com que o fio-guia
dobre ou parta.

* Nao devem ser utilizados dispositivos cirrgicos de alta frequéncia num paciente em simultaneo com o fio-guia.
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Precaugdes

* 0 fio-guia PressureWire X & um instrumento delicado e deve ser manuseado com cuidado.

* Certifique-se de que o conector fémea é mantido seco para garantir leituras exactas da pressao e/ou da temperatura. Leituras
incorrectas podem obrigar & substituicdo do dispositivo.

* Ndo utilize o fio-guia com cateteres de aterectomia. Pode provocar danos no fio-guia.

*  Nao retire ou manipule o fio-guia num objecto com orlas agucadas. Podera causar desgaste no revestimento do fio-guia.

¢ Os factores que podem afectar a exactidao das informagoes de diagndstico incluem, entre outros:
- Colocagdo incorrecta do sensor da pressdo aortica.
—  Hiperemia coronaria e miocardica maximas ndo atingidas durante procedimentos de FFR.
- Fluxo sanguineo afectado pela posicdo de dispositivos de intervencao, tais como cateteres de baldo.

¢ Adesfibrilhacao pode influenciar as leituras do fio-guia. Apos utilizar a desfibrilhacdo, reponha o fio-guia a zero.

¢ Néo meca a pressao quando o sensor do fio-guia se encontrar numa curva apertada ou em contacto com as paredes auriculares ou
ventriculares. Podera resultar em artefactos de pressao.

*  Ndo utilize o fio-guia PressureWire X juntamente com outro fio-guia, para a técnica denominada de duplo fio, devido a dificuldade em
retirar o fio-guia e a possibilidade de o mesmo ficar preso.

¢ Armazenar a temperatura ambiente (15 °C-25 °C) num local seco e escuro.

Eventos adversos

As complicages potenciais que podem ser encontradas durante todos os procedimentos de cateterismo incluem, entre outras: disseccao
ou oclusao dos vasos, perfuracdo, émbolo, espasmos, |nlecgao local e/ou sistémica, pneumotorax, insuficiéncia cardiaca congestiva,
enfarte do , do, pré-cordialgia, renal, arritmias graves ou morte.

Além disso, este dispositivo tem um revestimento que contém polietilenoglicol (PEG); podem ocorrer potenciais reaccoes alérgicas
(anafilaxia) durante o procedimento de intervencéo se o paciente for alérgico ao PEG.

Instrugdes de uso
Utilize o fio-guia PressureWire X em conjunto com um cateter-guia 6F (2 mm de didmetro). Consulte as instruges fornecidas com
quaisquer dispositivos de |mervenga0 que serdo ullllzados em conjunto com o fio-guia, para obter informacdes sobre as respectivas
utilizagGes previstas, contr des. Tenha em atencao que a utilizacdo do fio-guia juntamente com
cateteres de diagnostico ndo revestidos pudera reduzir o desempenho do fio-guia.
CUIDADU Se o fio-guia PressureWire X ficar preso ou for danificado durante o procedimento, desligue o conector fémea

e substitua o fio-guia danifi por um novo, incluindo o cabo de ligaco. Os danos podem incluir, entre outros,
pregas, dobras, cortes no revestimento de polimero, auséncia de sinal de pressao ou sinal de pressdo incorrecto. A utilizagao
incorrecta podera resultar em danos no vaso/ventriculo, indugao de arritmia, choques eléctricos, sinais de pressao incorrectos ou
resposta de torgéo incorrecta.
CUIDADO: Quando o fio-guia PressureWire X for desligado do conector fémea durante o procedimento, certifique-se de que o conector
macho nao entra em contacto com superficies condutoras evitando assim a ligagao involuntéria a outro equipamento ou choques
eléctricos.

Preparativos

1. Abra a embalagem do fio-guia PressureWire X com uma técnica asséptica.

2. Certifique-se que a bobina da embalagem esta esticada sobre a mesa.

3. Encha a bobina da embalagem com solucao salina através da porta de irrigacao. A solucdo salina deve cobrir o sensor de pressao
com cerca de 20 cc.

Colocar o fio-guia a zero

4. Active o receptor de acordo com as instrucdes do fabricante.

5. Introduza o conector do instrumento no instrumento receptor. Coloque o fio-guia PressureWire X a zero de acordo com as instrucdes
fornecidas com o instrumento. Consulte a Tabela 4 para obter informacdes sobre os instrumentos compativeis com o fio-guia
PressureWire X.

CUIDADO: Mantenha o fio-guia sempre estavel e evite

6. Retire cuidadosamente o fio-guia da bobina da embalagem.

7. A ponta ajustavel do fio-guia pode ser ajustada cuidadosamente utilizando praticas padrao de ajuste de pontas.
CUIDADO: Nao utilize uma ferramenta de desbaste com uma orla agucada.

durante a ao a zero.

Procedimento de diagndstico
8. Introduza o fio-guia PressureWire X nos vasos sanguineos do paciente de acordo com as praticas clinicas padrao.
9. Utilize o dispositivo de tor¢do para guiar lentamente o fio-guia. Posicione o sensor do fio-guia no lado de fora da abertura do
cateter-guia.
10. Verifique o seguinte para facilitar uma leitura precisa da pressao:
¢ Coloque o transdutor de pressdo aortica a altura do coragdo do doente.
* Retraia o insersor e aperte a valvula hemostatica.
*  Certifique-se de que ndo existe fluido de contraste no cateter.
11. Verifique as pressdes. Verifique se as pressdes do cateter-guia e do fio-guia sdo iguais.
¢ Seadiferenca de pressdes for < 10 mmHg, equalize os sinais de pressdo de acordo com as instrugoes do sistema compativel.
Consulte a Tabela 4 para obter uma lista de sistemas compativeis.
¢ Seadiferenca entre as pressoes for > 10 mmHg, recomenda-se que:
- Confirme os itens indicados no passo 10
- Seadiferenca continuar a ser > 10 mmHg, remova o fio-guia PressureWire X, coloque novamente a zero e repita a partir do
passo 8
- Equalize os sinais de pressdo de acordo com as instrucdes do sistema compativel.
¢ Seadiferenca de pressdes resultar num valor de desvio, limite ou alerta de equalizagao de acordo com os sistemas compativeis,
consulte as instrucoes do respectivo equipamento.
NOTA: Se for umlzadn equlpamemu que nao esteja identificado na Tabela 4 para apresentar a pressao do fio-guia, consulte
a do resp caso se apliquem limitagdes adicionais.
. Efectue medicdes. Utilize o dispositivo de torcao para guiar o fio-guia lentamente até a posicdo pretendida e efectue a medicdo da
pressdo de acordo com procedimentos clinicos padrao.

~

NOTA: Se for dificil alcancar a posicdo desejada, o fio-guia pode ser desligado do conector fémea para permitir um melhor
manuseamento.

13. Se for aplicavel, tendo em conta os resultados das medicdes, continue com procedimentos interventivos.

Procedimento interventivo
14. Desligue o conector fémea.
15. Remova o dispositivo de torcdo desapertando o parafuso e retirando-o cuidadosamente.

16. Cuidadosamente, faca avancar o dispositivo interventivo por cima do fio-guia PressureWire X e continue de acordo com as instrugoes
do fabricante.

17. Coloque o dispositivo de torcdo novamente no fio-guia, numa posicdo adequada.

18. Se for necessario voltar a ligar o conector fémea, limpe cuidadosamente o fio-guia e deixe-o secar.
19. Insira com cuidado e totalmente o conector no conector fémea e fixe a tampa.

20. Prossiga com o tratamento.

S





Remocgéo/reintroducao do fio-guia PressureWire X
Se for necessario rei ir o fio-guia Pr ire X nos vasos

do paciente durante um procedi de Ostico ou

Simbolos

interventivo:

1. Retire cuidadosamente o fio-guia. Certifique-se de que a peca flexivel distal do fio-guia € mantida molhada.

2. Limpe cuidadosamente o conector e deixe-0 secar.

3. Insira com cuidado e totalmente o conector no conector fémea e fixe a tampa.

4. Repita os procedimentos do passo 8 em diante.

Verificar a medicao da pressao

1. Retire cuidadosamente o fio-guia PressureWire X até que o sensor esteja posicionado no lado de fora da abertura do cateter.
2. Retraia o insersor e aperte a valvula hemostatica. Certifique-se de que nao existe fluido de contraste no cateter.

3. Verifique se as pressoes registadas pelo cateter-guia e pelo fio-guia so iguais.

Concluir o procedimento

Retire cuidadosamente o fio-guia PressureWire X.

Manuseamento e eliminagéo

Manuseie e elimine o fio-guia PressureWire X como um material de risco biologico, de acordo com as regulamentacoes médicas e leis
locais, nacionais e comunitarias aplicveis. Estas instrucoes de utilizacdo sao reciclaveis.

Especificacdes técnicas

Tabela 1. Medigao de pressao

Simbolo

Descricdo

Fio-guia

Cable Connection

Ligacao por cabo

Consulte as instrugoes de utilizacdo.

Atengao

Utilizar antes de

Pressao operacional -30 a +300 mmHg

Fabricante

Precisao’ <2 mmHg ou = 2%

térmica 0,3% de variacao da pressao por °C
Desvio do zero < 7 mmHg/hora
Tempo de operacdo <3 horas

Unidade de produgdo

" A contribuicao para o erro, em pressao média, de qualquer fonte externa de interferéncia sera de < 2 mmHg, ou seja, quando uma
fonte de interferéncia é aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1-2, a pressao média podera variar até 2 mmHg. O efeito do ruido
electromagnético no sinal de pressao ¢ inferior a 3 mmHg, pico a pico.

Data de Fabrico

Tabela 2. Especificagdo do desempenho da temperatura

Namero de catalogo

Amplitude térmica 34-42°C

Comprimento

Tabela 3. Condigoes ambientais

Temperatura ambiente de operacao 15°C a 35 °C com uma flutuagdo da temperatura maxima de + 5 °C

Diametro exterior

Numero de Lote

Humidade do ar relativa de operacao 30-75%
Pressao do ambiente 425-850 mmHg
Temperatura de transporte -20°C a +50 °C

Humidade relativa de transporte 25-90%

Condicdes de armazenamento 15°Ca25°C (59 °Fa 77 °F)

Unidade de embalagem

Tabela 4. Sistemas compativeis

Mantenha afastado da luz solar.

Sistema RadiAnalyzer

Sistema RadiAnalyzer Xpress

QUANTIEN Measurement System

Manter seco

Para outras plataformas compativeis, consulte o representante de vendas.

Conformidade com os requisitos legais
Consulte as instrugoes de utilizacdo da plataforma compativel utilizada.

Limites de temperatura

« 0 e a0 do -

*  Orientagdo e ao do fabricante - i

Limitagao da Garantia

Embora o fio-guia PressureWire X, doravante designado como "produto”, tenha sido fabricado sob condigdes cui nente c EXCURSIONS

a Abbott Medical, doravante designada como Abbott, ndo tem qualquer controlo sobre as condicdes nas quais o produto é utilizado. Assim,
a Abbott declina todas as garantias, tanto expressas como implicitas, no que se refere ao produto, incluindo, entre outras, qualquer garantia
implicita de comercializagao ou daum inado objectivo. A Abbott néo deve ser responsabilizada perante qualquer pessoa
ou entidade no que se refere a despesas médicas ou a quaisquer danos directos, incidentais ou consequentes provocados por qualquer
utilizagdo, defeito, falha ou mau funcionamento do produto, no caso de surgir uma queixa com base na garantia, contrato, ou delito de
natureza civil ou outro. Nenhuma pessoa tem autoridade para comprometer a Abbott face a qualquer representagéo ou garantia relativa

ao produto. As exclusdes e limitagdes anteriormente definidas ndo se destinam e ndo devem ser entendidas como uma transgressao as
determinacdes obrigatorias da lei aplicavel. Se qualquer parte ou termo desta Limitagéo da Garantia for considerado ilegal, néo executavel
ou em infracgdo as leis aplicaveis por um tribunal de uma jurisdicdo competente, a validade das restantes partes desta Limitagao da
Garantia ndo devem ser afectadas e todos os direitos e obrigagoes devem ser constituidos e como se a Limitagdo da Garantia
néo contivesse essa parte ou termo particular considerado como néo valido.

Limites de amplitude de temperatura permitida

EXCURSIONS

Limites de amplitude de humidade permitida

{@}

Equipamento tipo CF & prova de desfibrilhagao

@)

0 equipamento inclui um transmissor RF

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Nao reutilizar

®
®
&

Nao reesterilizar
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Simbolo

Descricdo

ro: Romana / Romanian

Esterilizado com gés de 6xido de etileno.

q3

2797

Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Afixado em conformidade com
a Directiva do Conselho Europeu 93/42/CEE (NB 2797) e 2011/65/UE. Por este
meio, a Abbott Medical declara que este dispositivo estd em conformidade com os
requisitos essenciais e outras clausulas relevantes desta directiva.

CUIDADO: A legislacdo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo
aprescricdo médica.

F i na Ci i Europeia

Intertek
5013704

CETLus valido para Canada e EU.
Em conformidade com as normas AAMI ES60601-1 ¢ IEC 60601-2-34
Certificado de acordo com a norma CSA C22.2 N.° 60601-1

[Medical Electrical Equipment ] Equipamento médico eléctrico
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Fir de ghidare PressureWire X
Conexiune prin cablu

C12009

Instructiuni de utilizare

Continut
Kitul firului de ghidare PressureWire X contine: Punga firului de ghidare PressureWire X contine:
Cutie exterioard nesterila sigilatd Bobina de ambalare
Instructiuni de utilizare Fir de ghidare PressureWire X
Pungi sterile sigilate Dispozitiv de torsiune

Conector la instrument

®

(@)
&)
)
(3)

&)

)@)H@

@

®@ ®
==l

1. Fir de ghidare; consultati eticheta pentru lungime' 9. Izolatori hidrofobici intre elementele de contact
2. Lungime flexibila, 31 cm 10. Dispozitiv de torsiune

3. Ax 11. Cablu de conectare PressureWire X

4. Conector 12. Conector-mama

5. Varf radioopac, 3 cm 13. Conector la instrument

6. Element-senzor 14. Capac de protectie al mecanismului

7. Tnvelis hidrofil 15. Inchidere capac

8. Invelig din PTFE 16. Capac de protectie al mecanismului deschis

'Piesa aplicata conform IEC 60601-1.

Descriere

Firul de ghidare PressureWire X este un fir de ghidare cu diametrul de 0,014" (0,0356 cm) cu un element-senzor integrat la varf pentru
masurarea parametrilor fiziologici. Firul de ghidare se conecteaza doar la un cablu de conectare specific. Firul de ghidare este disponibil cu
diverse lungimi.

Scopul utilizarii
Firul de ghidare PressureWire este proiectat pentru potrivirea intr-un cateter percutanat cu scopul directiondrii cateterului printr-un vas

sanguin. Semnalul de iesire al senzorului este transmis la asociat pentru anali , calcularea si afigarea oricdror parametri
sau indici fiziologici in functie de presiune sau temperaturd, de exemplu rezerva de flux fractional (RFF).

Indicatji de utilizare

Firul de ghidare PressureWire X este indicat pentru directionarea unui cateter printr-un vas sanguin si pentru masurarea parametrilor
fiziologici in inimd si in vasele sanguine coronariene si periferice. Parametrii fiziologici includ tensiunea arteriala. De asemenea, firul de
ghidare PressureWire X poate masura temperatura sangelui.

Contraindicatii
Acest fir de ghidare este contraindicat pentru utilizare in reteaua vasculara cerebrald.

Avertizari

*  Nu este permisa niciun fel de modificare a dispozitivului.

*  Firul de ghidare PressureWire X este furnizat steril. Nu utilizati firul de ghidare dacd punga este deschisa sau deterioratd, compromiténd
bariera sterild. Firul de ghidare este conceput pentru unica folosintd si nu trebuie reutilizat sau resterilizat. Efectele adverse ale utilizdrii
unui fir de ghidare nesteril sau resterilizat pot include, insa nu se limiteaza la:

- Infectie locala si/sau sistemica
- Leziune mecanicd
- Citiri inexacte

*  Observati toate miscdrile efectuate de firul de ghidare. Oricand firul de ghidare este migcat sau torsionat, miscarea vérfului trebuie
examinata sub fluoroscopie. Niciodatd nu impingeti, nu retrageti si nu torsionati firul de ghidare dacé acesta intdmpina rezistenta sau
fdra a observa migcarea corespunzdtoare a varfului; in caz contrar se pot produce traume vasculare/ventriculare.

* Torsionarea sau manipularea excesiva a firului de ghidare intr-un cot ascutit, impotriva rezistentei, sau incercarile repetate de a depasi
0 ocluzie vasculard totald poate provoca urmatoarele:

- Disectie sau perforare a vaselor sanguine
- Spasm vascular
- Deteriorare i/sau rupere a firului de ghidare

*  Atunci cand introduceti firul de ghidare, spalati cateterul si administrati anticoagulant ca in cazul unei proceduri de cateterizare
standard; in caz contrar se poate produce coagulare.

*  Nu utilizati firul de ghidare in ventricule daca pacientul are o protezd valvulara mecanicd sau biologica. Se poate produce deteriorarea
atat a protezei, cat si a firului de ghidare, ceea ce poate cauza leziuni sau deces.

*  Utilizarea firului de ghidare PressureWire X impreund cu dispozitive interventionale cu schimb rapid si scurt poate cauza indoirea sau
ruperea firului de ghidare.

*  Firul de ghidare nu trebuie folosit pe un pacient concomitent cu niciun dispozitiv chirurgical care utilizeazd semnale de inalta frecventa.





Precautii
*  Firul de ghidare F ire X este un i delicat si trebuie i cu grija.
* Pentru a asigura citiri precise ale presiunii si/sau ale ii, pastrati uscat conectorul-mama. In cazul unor citiri inexacte, este

posibil sa fie necesara inlocuirea dispozitivului.
*  Nu utilizati firul de ghidare impreund cu catetere de aterectomie. Daca procedati astfel, puteti deteriora firul de ghidare.
*  Nu retrageti sau manipulati firul de ghidare intr-un obiect cu muchii ascutite. Se poate produce abraziunea invelisului firului de ghidare.
*  Factorii care pot afecta acuratetea informatiilor de diagnosticare includ, insa nu se limiteaza la:
- Plasarea incorecta a senzorului de presiune aortica.
- Incapacitatea de realizare a hiperemiei coronariene si miocardice maxime in timpul procedurilor RFF (rezervd fractionara de flux).
- Flux sanguin afectat de pozitia dispozitivelor interventionale, cum ar i cateterele cu balon.
e Citirile firului de ghidare pot fi afectate de defibrilare. Dupa ce utilizati firul de ghidare intr-o procedura de defibrilare, readuceti-I la zero.
*  Numasurai presiunea atunci cand elementul de masurare cu senzor al firului de ghidare este intr-un cot ascutit sau in contact cu
peretii atriali sau ventriculari. Pot rezulta artefacte de presiune.
*  Nu utilizati firul de ghidare PressureWire X impreuna cu alt fir de ghidare pentru asa-numita tehnicd a firului de ghidare captiv din cauza
dificultdtii retragerii firului de ghidare si a posibilei imobilizari a acestuia.
*  Depozitatj la temperatura camerei (15 °C — 25 °C) intr-un loc uscat si intunecos.

Reactii averses

Potentialele complicatii care pot fi intélnite pe parcursul tuturor procedurilor de cateterizare includ, dar nu se limiteaza la: disectie sau
ocluzie a vaselor sanguine, perforare a vaselor sanguine, embolie, spasm vascular, infectie locald si/sau sistemicd, pneumotorax,
insuficienta cardiaca congestiva, infarct miocardic, hipotensiune arteriald, angind pectorald, insuficientd renald, aritmii grave sau deces.

In plus, acest dispozitiv are un invelis care contine polietilenglicol (PEG); pot aparea potentjale reactii alergice (anafilaxie) in timpul
procedurii interventjonale daca pacientul este alergic la PEG.

Instructiuni de utilizare

Utilizati firul de ghidare PressureWire X impreund cu un cateter de ghidare de calibru 6F (diametru de 2 mm). Consultati i

Dacd este necesar s reintroduceti firul de ghidare PressureWire X in vasele sanguine ale pacientului in timpul oricérei proceduri de
diagnosticare sau interventionale:

1. Retrageti cu atentie firul de ghidare. Asigurati-va ca partea flexibila distala a firului de ghidare este mentinutd umeda.

2. Stergeti si uscati cu atentie conectorul.

3. Introduceti usor si in totalitate conectorul in conectorul-mama si fixati capacul.

4. Repetati procedurile de la pasul 8 siin continuare.

Verificati masuratorile de presiune

1. Retrageti cu grijd firul de ghidare PressureWire X pana cand elementul-senzor este pozitionat chiar in afara deschiderii cateterului.

2. Trageti inapoi instrumentul de introducere si strangeti valva hemostatica. Asigurati-va ca nu a rémas substantd de contrast in cateter.
3. Verificati dacd presiunile inregistrate de cateterul de ghidare si de firul de ghidare sunt egale.

Finalizati procedura

Retrageti cu grijd firul de ghidare PressureWire X.

Manipularea si scoaterea din uz

Manipulati si scoateti din uz firul de ghidare PressureWire X ca material biologic periculos i in conformitate cu reglementarile medicale si
cele locale, statale si federale in vigoare. Instructiunile de utilizare sunt reciclabile.

Specificatii tehnice

Tabelul 1. Masurarea presiunii

fumizate i impreund cu oricare dintre dispozitivele interventionale care trebuie utilizate impreund cu firul de ghidare pentru mformam despre
utilizarile prevdzute, contraindicatii si posibile complicatii. Retineti ca utilizarea firului de ghidare impreund cu catetere de d\agnostlcare fard
strat protector poate reduce performantele firului de ghidare.

ATENTIE! Daca firul de ghidare PressureWire X se a sau se i a in timpul i, i imediat conectorul-
mama si inlocuiti firul de ghidare deteriorat, inclusiv cablul de conectare, cu unul nou. Deteriorarea poate mclude dar nu se limiteaza
la acestea, rasucirea sau indoirea firului de ghidare, sfasierea invelisului din polimer al acestuia, lipsa semnalului de presiune sau
furnizarea de citiri de presiune inexacte. Utilizarea incorecta poate cauza leziuni vasculare/ventriculare, inducerea aritmiei, socuri
electrice, citiri de presiune inexacte sau raspuns la torsiune inexact.

ATENTIE! Atunci cand firul de ghidare PressureWire X este dela a in timpul ii, asigurati-va ca

Presiune de functionare -30 mm Hg pand la +300 mm Hg
Precizie' <2 mmHg sau * 2%

Sensibilitate la temperatura 0,3% din diferenta de presiune per °C
Deriva a valorii de zero < 7 mm Hg/ora

Timp de functionare <3ore

" Contributia la eroarea de presiune medie de la orice sursa de perturbare externd va fi < 2 mm Hg, adicd atunci cand se aplica o sursa de
perturbatii in conformitate cu IEC 60601-1-2, presiunea medie se poate schimba cu pand la 2 mm Hg. Efectul zgomotului electromagnetic
asupra semnalului de presiune este mai mic de 3 mm Hg (varf la varf).

Tabelul 2. Specificatie de performanta pentru temperatura

guraf
nu se face contact intre tata si 1 ive, evitand astfel intentionata cu alte echi sau
socurile electrice.

Pregatiri

1. Deschideti ambalajul firului de ghidare PressureWire X utilizand o tehnicd aseptica.

2. Asigurati-vd c& bobina de ambalare este stabild pe masd.

Domeniu de temperaturd 34°C-42°C

Tabelul 3. Conditii de mediu

3. Umpleti bobina de ambalare cu o solutie salind prin portul de spdlare. Solutia salina trebuie sa acopere 0r, 3 ambiantd, - 15 °C - 35 °C (59 °F - 95 °F) cu fluctualie maximd a temperturil e + 5 °C
20 cc. Umiditatea relativd a aerului, functionare 30% - 75%

Aducerea la zero a firului de ghidare Presiune ambianta 425 - 850 mm Hg

4. Activati instrumentul receptor in conformitate cu instructiunile producétorului. Temperatura de transport -20 °C péani la +50 °C (-4 °F pand la +122 °F)

5. i conectorul i iini receptor. Aduceti la zero firul de ghidare Py ire X conform it iunilor o - " — 009
furnizate i |mpreuna cu instrumentul. Consultati Tabelul 4 pentru |nf0rmal|| despre instrumentele compatibile cu firul de ghldare Uniditatea relativd in fimpul transportului 25% — 90%
PressureWire X. Conditji de depozitare 15 °C pana la 25 °C (59 °F pana la 77 °F)

ATENTIE! Mentineti permanent firul de ghidare stabil si evitati orice miscare excesiva in timpul aducerii la zero.
6. Scoateti cu grija firul de ghidare din bobina de ambalare.
7. Varful deformabil al firului de ghidare poate fi modelat cu atentie utilizandu-se practici standard de modelare a varfului.
ATENTIE! Nu utilizati un instrument de modelare cu muchii ascutite.

Procedura de diagnosticare
8. Introduceti firul de ghidare PressureWire X in vasele sanguine ale pacientului in conformitate cu practica clinica standard.
9. Utilizati dispozitivul de torsiune pentru a ghida lent firul de ghidare. Pozitionati elementul-senzor chiar in afara deschiderii cateterului de
ghidare.
10. Verificati urmatoarele pentru a facilita o citire precisa a presiunii:
¢ Amplasati traductorul de presiune aortica la aceeasi indlime cu cea a inimii pacientului.
e Trageti inapoi instrumentul de introducere i strangeti valva hemostaticd.
*  Asigurati-va ca nu a rimas substanta de contrast in cateter.
11. Verificati presiunile. Verificati daca presiunile de la cateterul de ghidare si firul de ghidare sunt egale.
¢ Dacd diferenta de presiune este <10 mm Hg, egalizati semnalele de presiune in conformitate cu instructiunile sistemului compatibil.
Pentru o listd a sistemelor compatibile, consultati Tabelul 4.
¢ Dacd diferenta de presiune este >10 mm Hg, este recomandat sé:
- Verificati elementele specificate la pasul 10
- Daca diferenta este in continuare >10 mm Hg, scoateti firul de ghidare PressureWire X, readuceti-| la zero si repetati procedura
de la pasul 8
- Egalizati semnalele de presiune conform instructiunilor pentru sistemul compatibil.
¢ Dacd diferenta de presiune cauzeaza o valoare de offset de egalizare, o limita sau o alertd conform sistemelor compatibile, consultati
instructiunile pentru echipamentele respective.
NOTA: daca pentru afisarea presiunii de la firul de ghidare se utilizeaza un echipament nespecificat in Tabelul 4, consultati specificatiile
echipamentului respectiv pentru a afla daca sunt aplicabile limitari suplimentare.
. Efectuati masuratori. Utilizati dispozitivul de torsiune pentru a directiona lent firul de ghidare catre pozitia dorita i efectuati masurarea
de presiune in conformitate cu procedurile clinice standard.

~

NOTA: daca ajungerea la pozitia doritd este dificild, firul de ghidare poate fi deconectat de la conectorul-mama pentru o manipulare
mai buna.

13. Dacd este cazul, avand in vedere rezultatele masuratorilor, continuati cu procedurile interventionale.

Procedura interventionala
14. Deconectati conectorul-mama.
15. Indepartati dispozitivul de torsiune slbind surubul si retragefi-l ugor.

16. Avansati cu atentie dispozitivul interventional peste firul de ghidare PressureWire X si procedati in conformitate cu instructiunile
producatorului.

17. Plasati dispozitivul de torsiune inapoi pe firul de ghidare intr-o pozitie adecvatd.

18. Dacd este necesar sa reconectati conectorul-mamd, stergeti si uscati cu grija firul de ghidare.
19. Introduceti usor si in totalitate conectorul in conectorul-mamd si fixati capacul.

20. Continuati cu tratamentul.

Scoaterea/Reintroducerea firului de ghidare PressureWire X

S

Tabelul 4. Sisteme compatibile

Sistem RadiAnalyzer

Sistem RadiAnalyzer Xpress

Sistem de mésurare QUANTIEN

Pentru alte platforme compatibile, luati legatura cu reprezentantul de vanzari.

Conformarea cu cerintele reglementatorii

Consultati instructiunile de utilizare pentru platforma cumpatlbnafolosna
* Indicatii si declaratia p atorului — emisii

*  Indicatii i declaratia producétoru\ul — imunitate electromagnetica.

Renuntare la garantie

Desi firul de ghidare PressureWire X, denumit in continuare , produsul”, a fost fabricat in condiii strict controlate, Abbott Medical, denumit
in continuare Abbott, nu are niciun un control asupra condiiilor in care este utilizat produsul. In consecinta, Abbott nu ofera nicio garantie,
explicitd sau implicita, in legdtura cu produsul, inclusiv, dar fard a se limita la garantii implicite privind vandabilitatea sau aplicabilitatea
produsului pentru un anumit scop. Abbott nu poate fi consideratd raspunzatoare fafd de nicio persoand sau entitate pentru orice cheftuieli
medicale sau orice daune directe, incidentale sau subsecvente cauzate de orice utilizare, defect, sau e

a produsului, indiferent ¢ o declarare a unor astfel de daune se bazeaza pe garantie, contract, delict sau altele. Nicio persoand nu are niciun
fel de autoritate sa asocieze Abbott cu niciun fel de declaratie sau garantie cu privire la produs. Excluderile gi limitdrile prevazute mai sus nu
sunt destinate si nu trebuie interpretate astfel incat sa contravina dispozitiilor imperative ale legii aplicabile. In cazul in care orice parte sau
termen din cuprinsul acestei Renuntari la garantii este considerat ilegal, inaplicabil sau in conflict cu legislatia aplicabila de cétre o curte cu
jurisdictia competentd, validitatea partilor ramase din aceastd Renuntare la garantie nu va fi afectat, iar toate drepturile si obligatiile vor fi
interpretate si puse in vigoare ca si cum aceasta Renuntare la garantie nu ar fi continut acea parte sau termen considerat nevalid.
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Simboluri

Simbol

Descriere

Fir de ghidare

Cable Connection

Conexiune prin cablu

Consultati Instructiunile de utilizare

Simbol Descriere

Sterilizat cu etilenoxid (Et0) gazos.
Conformité Européenne (Conformitate europeand). Simbol aplicat in conformitate cu
Directiva Consiliului European 93/42/CEE (NB 2797) si 2011/65/UE. Prin prezenta,

2797 Abbott Medical declard ca acest dispozitiv este in conformitate cu cerintele esentiale
si alte prevederi relevante ale acestei directive.

Atentie

ATENTIE: legislatia federald (SUA) restrictioneazé vénzarea acestui dispozitiv de
catre sau la recomandarea unui medic.

Data expirdrii

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeand

Producétor

Locul fabricatief

RECOGNIZED
COMPONENT

R cETLus valabil pentru Canada si SUA.
c Us Conformitate cu std. AAMI ES60601-1 si IEC 60601-2-34
e Certificare pentru std. CSA C22.2 No. 60601-1

intertek
5013704

Data fabricatiei

| Medical Electrical Equipment | Echipament electric medical

Numar de catalog

Lungime

Diametru exterior

Numér de lot

Unitate de ambalare

Nu expuneti la radiatia solard

Péstrati in mediu uscat

Limitari de temperatura

EXCURSIONS

Limite de deviatie permise pand la temperatura de

@I“‘?&? =1

EXCURSIONS

Limite de deviatie permise pand la umiditatea de

K

Echipament tip CF protejat contra efectelor defibrilarii

Echipamentul include un transmitator in RF

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

De unicd folosinta

Nu resterilizati






ru: Pyccknii / Russian

Mepbi NpesoCcTOPOXHOCTI
.

MpoBogHuk PressureWire X
KabenbHoe coegnHesne

C12009

/HCTpyKuMA no akcnnyarauum

CopepxaHue
B ynakoBke npooaHuka PressureWire X copepxarca
Ciefylouue KOMMOHEHTbI:
3aneyaradHan HeCTepPUNbHaA KOpobka
VHeTpykuma no akennyarauum
3aneyaranHble CTepubHble NAKeTbI

B nakete npoBopHuKa PressureWire X Haxopatcs
CNEAyHLME KOMNOHEHTbI:

YnakosouHaa cnupanb
MposopHuk PressureWire X
Bpawarenb

LLirekep npubopa

(@)
&)
[
3)

&)

@ - ®
:EDZ

1. MpoBOAHMK, CM. AMHY Ha 3TVKETKE' 9. BOM0OTTaNKMBaIOLLVE U3ONATOPbI MEXAY KOHTAKTHBIMY 3eMeHTaMit
2. T6Kuit anemeHT, fnHa 31 cm 10. Bpawartens
3. Ban 11. Cc it kabenb F ire X
4. CoeauHenne 12. THe3mo
5. PEHTTEHOKOHTPACTHbIA HAKOHEUHNK, 3 CM 13. LLirekep npubopa
6. YyBCTBUTENbHDIN 3NEMEHT 14. Konnauok
7. TumpodunbHoe NokpbITHE 15. 3akpbiBaHue Konnavka
8. MTM3-nokpbitne 16. OTKpbIBaHue Konnauka
"Paboyas yacTb B COOTBETCTBIM CO CTaHgapTom IEC 60601-1.
Onucanne
MpoBopHuK F ire X coboit 0,014 mtoiima co BCTPOEHHbBIM UYBCTBUTENbHBIM 3MIEMEHTOM Ha
KOHLE ANA W ] M4ecKyX napametpos. 0 0 0 Kabenem.
MpoBOAHVK B

Hapnexawee ncnonb3osanue

e ocobyto NPOBOAHUK F ire nc B KaTeTep 1A YPECKOXHOTO BBEZEHUA B COCYAL. BbIXOAHOI CUrHan
JatuviKa nep Ha €00 y [ [NA aHaNW3a, PacyeTa vt 0TOBPAKEHNA PA3NNUHbIX PU3NONOTMYECKIX
paMeTpoB M i, 0 pesepsa Kp , Ha 0CHOBE W TEMNEpaTypbI.

Mokasanna k I'I[lIﬂMeIIBHVINI

MpoBopHuK F ueH ina KateTepa o KPOBEHOCHOMY COCYAY 1 U3MEPEHNA (U3MONOrnYeCcKIX
napaveTpoB CepALa, a Takke KUpOHaDHb\X 11 NEPUOEPUYECKIX KPOBEHOCHBIX COCYA0B. (DU3ronoruyeckie napameTpbl BKOYAOT
p n ire X MOXeT Taioke U3MepATb Temnepatypy KpoBu.
MpoTuBonokasaxna
MpOTMBONOKA3aHO MCMONb30BATb 3TOT NPOBOAHUK B MO3TOBOI COCYAUCTON CUCTEME.
Mpepynpexpexnsa
*  VYctpoiicTBo sanpeuiaerca MOAMOULIPOBATD.
*  [lpoBopHK P X Cnepyery Tb NPOBOJHYIK, ECIIV YNaKOBKA OTKPbITA ANkt
" MpoBoHUK ueH Ana 0 MCNIONb30BAHUA, €10 HEMb3A UCNONb30BaTh
PHO Unk Tb. B Hebnarc ABNEHIA, CBA3AHHDIE C UCTIONb30BAHUEM HECTEPUTIBHOTO M
i 0 (nOMMMO Npoyero) cneaytoLLme:
-  (unn)
— MEXaHU4ECKOE NOBPEXAEHNE;
—  HEBEPHbIE faHHbIE.
*  Heobxoavmo cneauTs 3a BCeMit ABIKEHUAMI NPOBOAHYKA. Kora wm Bp 8
cnenyet )BATH C pex Henb3A NpoBuraTh, U3BNEKaTb UNW BPALLATL NPOBOAHUK, ECT
conp W He KOH HaKOHEUHVIKa: B 3TOM CNy4ae MOXET GbiTb MOBPEXMEH COCYA Mk
KenyaoueK cepaa.
. [ NP HANWYMM CONPOTUBNEHIA UM Ha KPYTOM U3ru6e, a Takke MONbITKW NPOWTH Yepe3

OKKITHO3V110 COCY/I0B MOTYT CTaTb MPULUHO CRIEAYIOLLVX NPOBNem:
- wn KpC C0CY0B;
—  cnaam cocyna;
—  NOBPEX/IEHVE UM NEPENOM NPOBOHMKA.
[Ipy MCNONb30BAHMM NPOBOAHUKA CEAYET NPOMBITb KATETEP Y HA3HAUWTb aHTUKOATYNAHTHYIO TEPANiio B KA4ECTBE CTaHAAPTHON

Mepbl M p KpoBM nput

*  Henb3A UCNonb30BaTh NPOBOHMK B XKENYA , ECTIN Y i unw Gronoruyeckwii NpoTes Knanaxa.
B peaynbTare MOryT 6biTb N0BpPEXeHbI KaK IpoTe3, Tk U MIPOBOAHMK, 4TO MOXET IPUBECTI K TDABME i CMEpTI.

*  llcnonb3oBatie NPOBOAHNUKA Pl X8 [ OHHbIMY BbICTPOIT 3aMEHbI MOXET NPUBECTI
K M3TV6aHu0 UN Nepenomy npoBOAHMKA.

* Henb3s Ha TOTHbIE XUPYPryeckne yCTpUI;\CTBa 0AHOBPEMEHHO C NPOBOAHNKOM.

n P X ABnAeTcA uy p p 0
*  Yrobbl rapaHTupoBarb TOYHbIE NOKAa3aHWA AaBNEHNA 1 (MHM) Temneparypbl, rHe340B0€e COEANHEHNE AOMKHO 6biTb CyXum.
Tpy HETOYHOCTY NMOKA3aHWi MOXET NOTPE6OBATLCA 3aMeHa YCTPONCTBA.

*  He ucnonbayitre c JANA aTepaKTOMUM. 3T0 MOXET NPUBECTY K MOBPEXEHNIO NPOBOAHNKA.
*  He ucnonb3yiite NPOBOAHYK B 0BbEKTaX C OCTPIMU KpaAMM. 3T0 MOXET Np K oMy
NOBEPXHOCTY NPOBOAHMKA.
. HeKompble (aKTOpbI, BIUAILLYE HA TOYHOCTb Avar [aHHbIX, nep! HIKe.
t oe JaTyvKa aop 0ro
- Orcytctaue i in 0/l T 80 Bpema FFR-npouenyp.
—  BnuaHve Ha KpOBOTOK poit 6 D
©  JleGuopUANALMA MOXET BMATH Ha Mocne MOBTOPHO BbINONHHUTE YCTAHOBKY HyNA
NPOBOAHUKA.
*  Henb3a u3mepsaTh Korpa uy i anemeHT PE3KO U30rHYT NGO KOHTAKTUPYET CO CTEHKOI

NPEACEPANA WU XKENY0UKA. ITO MOXKET UCKA3UTb AaHHble nasneHu.

*  He ucnonb3yiite npoBogHuK PressureWire X B cOYeTaHm ¢ [pyruM NpoBOAHUKOM B PaMKax TaK Ha3blBaeMOil TEXHUKN
[ i NeTm u3-3a [ NPOBOAHIKA 1 BO3MOXHOTO €ro 3aLlieMieHua.

*  XpaHuTb Npu KOMHaTHO Temneparype (15—25 °C) B CyxoM TEMHOM NOMELLEHNU.

HexenatenbHble ABneHna

I npu nio6oit , OMUMO MPOYEro, CTEHKV v

cocyga, nephopauuo, aM60nMio, cNasm, MeCTHYIO W/uni PaKc, 3aCTOMHYIO CepaeyHy
HEA0CTATOUHOCTb, MH(APKT I 60nb B rpyav, V10 HEAOCTATOYHOCTb, CEPLE3HYI0 APUTMUIO W CMEPTb.
Kpome T0ro, nokpbiTie 3Toro yeTpoit nvkonb (M), 4TO MOXET NPUBECTU K PA3BUTIIO ANNEPrUYECKNX
peakumit BO BpemsA it | NPY Hanuunm y anneprun Ha Mar.

YKa3aHua no Ncnonb3oBaHnio
[l Vit P ie X 4 M 6F (auametpom 2 mm). Mokasaxus,
11 BO3MOXHbIE ¢ CBA3AHHbIE C MCNONb30BAHMEM UHTEPBEHLIMOHHbIX YCTPOICTB, MPUMEHAEMbIX

€ npc ™. B C HUAMM Cneqyer NOMHUTb, 4T0
© AUArHOCTUYECKVIMU KaTeTepamin 6€3 NOKPBITVA MOXET YXYAWNTb Paboume XapakTepucTKi MPOBOAHMKA.
BHNMAHUE! Ecnn PressureWire X uan B Te
n i il ka6enb, Ha HOBbIil. Cpeau npovero,
cuuTaiTea 6 D a TaKKe OTCYTCTBUE W HETOUHOCTb CUTHANA
MOXET CTaTb Np cOCYAQ WK XKENYA04KA, BOSHUKHOBEHUA
i il peakumn Ha
BHUMAHME! Ecnu Bo Bpema npoueaypb! PressureWire X ot ruespa,
b KOHTaKT il yacTn [ AMI: KOHTAKT MOXET NPUBECTI
K (] y noay K Apyromy nm 3NEKTPUHECKMM TOKOM.

MoaroToska
1. C ucnonb30BaHuneM acenTuyeckoil TEXHUKY OTKPOIiTe YNakoBKy NpoBOAHIKa PressureWire X.
2. YnakoBOYHaA Cupanb AOMKHA HAXOAUTLCA B POBHOM MONIOKEHNUN Ha CTONE.

3. Hepea KaHan and npomMblBKN HEOBXOJJVIMO 3anoNHUTL YNaKoBOYHYIO Cnupans Q)MSMDHOWI‘—IEEKVIM pacTsopom. G)VIBVIOHOI'MHECKMﬁ
pacTBOP AOMKEH NOKPbIBATb Uy it anemeHT ) Ha 2 CM.

VCTaHOBKa HyNA NPOBOAHNKA

4. Ak pyii p B c npou3BoauTeNa.

5. Toat pasbem K i Bi y y Hyna Pr ire X 8
COOTBETCTBIM C MHCTPYKUVAMM, NPUNAraembiMit K yCTPOICTBY. CMCOK YCTPOMCTB, COBMECTVIMBIX C NPOBOAHYKOM PressureWire X,
npusefieH B Tabnuue 4.

BHIMAHMNE! Bcerpa cnepyet HapexHo b n u36 il BO Bpems HynA.
6. P u3y it cnpanu.
7. (DopMy HaKOHEUHIKa NPOBOAHIKA MOXKHO U3MEHNUTb, UCTIONb3YA CTAHAAPTHbIE METOAbI.
BHINMAHME! Henb3a npUMEHATL MHCTPYMEHT € OCTPLIMM KpasaMu.
MpoBeseHne ANArHoCTIKM
8. Bsegute Pi ire X B cocyabl B co PTHOI il NPaKTUKOIA.
9. C nomoLublo BpaLarens e MomecTute yy il aneMeHT
32 0TBEPCTVIEM HaNPaBNAOLLIErD Kamepa
10. [InA 06 TOYHOCTU i CcneayeT NPOBEPHTb BbINONHEHE CREAYHOLLNX YCNOBWA.
LI AATYNK BHY 0ro Ha YpoBHE Cepaua naumeHTa.
*  Ussneub T NA 11 3aTAHYTb remc YECKWI KnanaH.
* B Karetepe He JOMKHO ObITb KOHTPACTHOI XUAKOCTH.
11. MpoBepka AaBnexmil. YoeauTech, 4To 3HaueHuA ro B KareTepe 1 3aper 0
[AaT4MkoM NPOBOAHNKA, COBNAAIOT.
¢ Ecnu pasiuua gasneqnii < 10 MM pT. CT., BbIPOBHAITE CUrHANbI c BUN C no y

COBMECTMMOiA cucTembl. CNUCOK COBMECTUMBbIX CUCTEM NpuBeneH B Tabnuue 4.
*  Ecnu pasHuua gagnexnin > 10 Mm pr. cT.,

—  ToaTBepawTe BLINONHEHWE YCNIOBHIA, YNOMAHYTHIX Ha are 10

- Ecnn pasiuua nanennii no-npexxemy > 10 MM pT. CT., U3BAEKNTE NPOBORKYK PressureWire X, BbinonuTe NOBTOPHYi0

HYNA 1 ] , HauWHaA ¢ wara 8

- Ypashsiite B c no it cucTEMBI.

*  Ecnu paskocTs i K 0My 3HAYEHVIO WK CUTHAY NPEAYMPEXAeHUA
B 3aBUCVIMOCTM OT 0COBEHHOCTEI! COBMECTUMBIX CUCTEM, CM. MHCTP! K BYIOLLVM YCTP
NPUMEYAHNE. Ecnu ana i C NPOBOAHNKA He B
Tabnuue 4, cnenyer ob| K 0 060pyLOBAHNA, YTOBbI YTOUHUTD HANNUME KaKUX-NMEO
LONONHUTENbHbIX OrPaHUYEHNIA.

12. Bi Te C Te NPOBOAHNK B TPEGYEMOE NONoXeHe U N3MepbTe

uenonbaya p MeTofib! Vi NpaKTUKN.

MPUMEYAHUE. Ecnn BOCTUTHYTb HY)XXHOTO MONOXEHUA CIOXKHO, MOXHO OTKIIOYITL THE3L0BOE COEAMHEHNE NPOBOAHIKA ANA NyyLLei
YNPaBNAEMOCTH.

13. Ecnu p , Ha C pe il NpUMKTE peLLenme o "

I1HTepBeHUMOHHaA npoLenypa

14. OTKNIOYMTE rHE3A0BOE COBANHEHME.

15. OTNyCTUTE BUHT 11 OCTOPOXKHO U3BNIEKVTE BpALLIATENb.

16. Octop! WH YCTPOIICTBO NO F ire Xu iiTe B
C YKa3aHUAMY NPOM3BOAUTENS.

17. 1 D: B nonoxetue n Ha

18. Ecnu Tpebyerca NOBTOPHO NOAKNIOUT rHE3N0B0E BbITPUTE 1

19. OCTOPOXHO MONHOCTbIO BCTABBTE LUTEKEP B THE30 1 3aKPENUTe Konnayok.
20. Mpogmomxaiite neyeHue.
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n pi PressureWire X
B cnyyae HEO6X0MUMOCTY 13BNIEYEHIA 1 NOBTOPHOTO npoBOAHUKA P! ire X B KpC 1€ COCY/Ibl BO BPEMA
[varHo i wm HHOI Dbl CEAYET BbINONHWUTD CefyloLLme AeAiCTBIA.

1. OCTOPOXHO M3BNEKUTE NPOBOAHVK. HapyxXHan rubkas 4acTb NPOBOAHIKA AOMKHA BbiTb BIXHON.
2. TwWatenbHo BbITPUTE U BLICYLUIUTE COBAUHEHME.

3. OCTOPOXHO NONHOCTbIO BCTABbTE LUTEKEP B THE3AO M 3aKPENUTE KONNavoK.

4. ToBTOpUTE NPOLIEAYPY, HAYNHAA C Wwara 8.

MpoBepka n3mepexna AaBnexna

1. OcTopoxHo n3BnekuTe npoBopHuK PressureWire X 4o nonoxeHusa, KOraa ero YyBCTBUTENbHbIN 3MEMEHT HaXOAUTCA HENOCPEACTBEHHO
33 0TBEPCTMEM HANPaBNAOLLEro Karetepa.

2. WsBnekure T anAa W 3aTAHUTE T¢ il KnanaH. B KateTepe He JOMKHO 6biITb KUHTpaCTHOﬁ KUAKOCTH.
3. YbenuTech, UTo 3HauUEHUA W 0B Karetepe W 3aperncTpupoBaHHOro Aat4yMKOM NPOBOAHMKA,
€0BNananT.

YcnoBHble 0603Ha4eHnA

YcnosHoe 0603HaueHme

Onucatve

MpoBOAHVK

Cable Connection

KabenbHoe coenuHetine

06paTuTECh K MHCTPYKLWYM NO 3KCMNyaTauui

Mpenynpexaetue
3aBeplenne npoweaypbl
0cTOPOXHO M3BNEkUTe NPOBOAHKK PressureWire X.
O6paueHne n yTun3auna Vcnonb3osath 0
06 c oM F X cneqyeT Kak ¢ 6ronoruyecku PUANOM 1y B COOTBETCTBUN C
YTBEPXKAEHHBIM PETNaMeHTOM W [efiCTBYHOLLM 3aKOHOJATENbCTBOM. 3TO PYKOBOACTBO N0 NPUroAHo AnA
TeXHN4ECKMe XapaKTepueTuKin N ponasoquTer
Tabn. 1. N3mepexve fasnexns
[laBnetxue npu akcnnyarauum 07-30 go +300 mm pr. CT.
ToutocTb' <2MMpT.CT. U1 * 2 % 3aB0-M3roToBUTEND
TemnepatypHas YyBCTBUTENbHOCTb 0,3%n Ha °C
Cpsur Hyna < 7 MM pT. CT/4

aTa u3roToBneHusa

Bpems pa6otbl <3uaca A
" CocTaBnAIOLLAA NOTPELUHOCTY CPEAHEro npn UCTOYHMKA BO3MY i, He

NPEBbILLAET 2 MM PT. CT., TO €CTb KOrfia MCTOUHUK BO3MYLLEHUA NPUMEHAETCA cornacHo cranaapty IEC 60601-1-2, cpenxee aaBnenve
MOXET BbIPacTit Ha y [0 2 MM pT. cT. G 3NIEKTPOMArHUTHbIX NOMEX B CUrHae aBneHnA COCTaBNAET MeHee 3 MM pT.
CT. (0T NNKa K NUKY).

Tabn. 2. TexHnyeckue xapakTepucTiku: Temneparypa

[lnanaso Temneparyp 34—42°C

Tabn. 3. YcnoBua okpyxaroLLei cpeabl

Paboyan Temnepatypa okpy)aroLueii cpeabl 0115 10 35 °C (07 59 A0 95 °F) ¢ MakcuManbHbIM nepenaaom Temneparypbl = 5 °C

Paboyan oTHOCUTENbHAA BAAXHOCTb BO3AYXa 30—75%

BHewwHee nanexne 01425 o 850 MM pT. CT.

Temnepatypa npu TPaHCMOPTUPOBKE 01-20 a0 +50 °C (o -4 po +122 °F)

OTHOCKTENbHAA BNAXHOCTb NpY Tpakcnoptvposke  25—90 %

YcnosuA xpaHenua 0715 0 25 °C (0159 o 77 °F)

Tabn. 4. CoBMECTUMbIE CUCTEMbI

Cucrema RadiAnalyzer

Cuctema RadiAnalyzer Xpress

Cuctema nsmeperua QUANTIEN

VHhopmaLutio 0 Apyrvx COBMECTUMbIX MNATGOPMAX MOXHO MONYYWTb Y MECTHOTO TOPTOBOTO MPEACTABUTENA.

Co0TBETCTBUE HOPMATUBHBIM TPEGOBAHUAM

06p K N0 MCnoJ i "

*  YKasaHua v eknapauya npou3BOAUTENA 06 aNEKTPOMArHUTHOM U3yyeHM.

*  YKasaHuA v leknapauya Npou3BOAUTENA O 3aLLIUTE OT ANEKTPOMATHUTHBIX Monedi.

0TKa3 0T rapaHTHiiHbIX 06A3aTeNbCTB

HecmoTpa Ha To, 4T NPOBOAHKK PressureWire X, aanee uMeHyemblii «13enue», U3roToBAEH B CTPOrO KOHTPONMPYEMBbIX YCIIOBUSX,
Komnauua Abbott Medical (nanee Abbott) He YCNOBYA, B KOTOPbIX JAHHOE U3Menne akcnnyatupyetca. Moatomy
Abbott 0TKa3bIBAETCA OT BCEX rapaHTUiHbIX 06A3ATENBCTB B OTHOLIEHI U3NENNA KaK ABHBIX, TaK U N0OAPa3yMeBaeMbIX, B TOM Yucne

0T NGO N0OAPa3yMEBAEMOIA rapaHTUV NPUrOAHOCTY ANA NPOAAXI WA ANA KOHKPETHOI Lenei. Abbott He HeceT 0TBETCTBEHHOCT

HU Nepes KaKUMU-NMGO NMLaMK, HY Nepex opr. 3a pacxonibl Ha aTaKke

3a npAMble, No6 win YObITKY, € c BbIXO[IOM 13 CTPOA WM HEUCNPaBHOI! paboToi
V3Menns, He: o1 T0r0, nm 0 YObITKOB T i, KOHTPAKTOM, AENNKTOM WN UHBIMY
npuunHami. Hi y Koro Het npasa 06a3atb Abbott 6 W B NIaHHOr0 M3aennA.

n Bbille 1 orp: He IOKHbI ThCA 1 KaK

NpaBOBbIE NONOXEHIA AEACTBYHOLLEr0 3aKOHOMATENbCTBA. ECAM NO KaKOIA-TO NPUUMHE CYAOM KO i 6!

4acTb UK ycnoBue AaHHoro 0Tkasa OT rapaHTUiHbIX HepeifcT He UCKOBOI CMbl

WM NPOTMBOPEYALLMMIA IEAICTBYIOLLEMY 3aKOHOAATENbCTBY, OCTaNbHbIE YacTit OTKa3a 0T rapaHTUiiHbIX 06A3aTENbCTB COXPAHAIOT CBOID

cuny; nnpi 0e npas 1 069; i ocy TaK, Kak ecni 6bl 0TKa3 OT rapaHTUiHbIX
He uven IX i YacTed unn yCnoBuit.
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Confirmite Europeenne eBpC Mapkuposato
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1 2011/65/EU. HacToswwum kopnopauua Abbott Medical 3anBnser, uto faHHoe
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3nak npuemku cETLus peiicTeyet Tonbko ana Kanagsi n CLUA.
CoorsetctByer cTasaaptam AAMI ES60601-1 u IEC 60601-2-34
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Vodiaci drot PressureWire X
Pripojenie kabla

C12009

Névod na pouZitie
Obsah

Obsah balenia vodiaceho drétu PressureWire X:
Uzatvorena nesterilna vonkajsia Skatula

Névod na pouzitie

Zatavené sterilng vrecuska

Obsah vrecii$ka s vodiacim drotom PressureWire X:
Baliaca $pirala

Vodiaci drot PressureWire X

Zariadenie na otacanie vodiaceho drotu

Konektor nastroja

®

(@)
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)
(3)
&)

)@)H@

@

®@ ®
==l

1. Vodiaci drot — dizka sa uvadza na titku’ 9. Hydrofobne izolatory medzi kontaktnymi prvkami
2. Flexibilng dizka, 31 cm 10. Nastavec na otacanie vodiaceho drotu

3. Telo 11. Pripjaci kébel PressureWire X

4. Konektor 12. Zasuvka

5. RTG kontrastna $picka, 3 cm 13. Konektor nastroja

6. Senzorova sucast’ 14. Uzéver

7. Hydrofilny povrch 15. Zatvorenie uzaveru

8. PTFE povrch 16. Otvorenie uzaveru

"Aplikovana ¢ast’ podra IEC 60601-1.

Popis

Vodiaci drot PressureWire X je vodiaci drét s hribkou 0,36 mm (0,014 palca) a integrovanym senzorom na $picke, ktory umoZiiuje meranie
fyziologickych parametrov. Vodiaci drot sa moZe pripojit’ jedine ku konkrétnemu spojovaciemu kéblu. Vodiaci drot je dostupny v roznych
dizkach.

Utel pouzitia

Vodiaci drot PressureWire pasuje dovnutra a ) per katétra a ie katétra do cievy. Vystup signalu zo

senzora sa prenasa do pripojeného zariadenia na analyzu, vypocty a zobrazenie fyziologickych parametrov alebo indexov zaloZenych na
tlaku alebo teplote, napriklad FFR (Fractional Flow Reserve).

Indikacie na pouzitie

Vodiaci drot PressureWire X sa pouziva na zavadzanie katétra cez cievu a na meranie fyziologickych parametrov v srdci a v koronarnych
a periférnych cievach. Fyziologické parametre zahfiiaja krvny tlak. Vodiaci drot PressureWire X dokaze merat’ aj teplotu krvi.
Kontraindikécie

Tento vodiaci drot je kontraindikovany na pouzitie v mozgovej vaskulatre.

Varovania

* Toto zariadenie sa nesmie nijako modifikovat'.

*  Vodiaci drot PressureWire X sa dodava sterilny. Vodiaci drot zahodte, ak je vrectiSko otvorené alebo poskodené, takze sterilna bariéra
je tym naru$ena. Vodiaci drot je urceny iba na jedno pouZitie a nesmie sa znova pouZit’ ani op i . Niektoré neZi
Ucinky pouZivania nesterilného alebo opakovane sterilizovaného vodiaceho drotu:

- lokalna alebo systémova infekcia,
- mechanické poskodenie,
—  nepresné merania.

*  Sledujte vSetky pohyby vodiaceho drtu. Pri kazdom pohnuti alebo natoceni vodiaceho drotu je potrebné preskimat’ pohyb $picky pod
skiaskopickym dohladom. Vodiaci drot nikdy netlacte, nevytahujte ani acajte bez pc I p ju pohybu $picky,
alebo ak narazi na odpor, pretoze moze dojst’ k poraneniu cievy alebo komory.

¢ Ohybanie alebo nadmernd manipulacia s vodiacim drotom ohnutym v ostrom uhle a proti odporu alebo opakované pokusy prekonat’
(ipIné upchatie cievy mdzu mat' za nasledok nasledovné:

- disekcia alebo perforacia ciev,

- cievny spazmus,
- poskodenie alebo zlomenie vodiaceho drotu.

* Prizava i vodi drotu vypla katéter a vykonajte antikoagulacné opatrenia ako pri Standardnom katetrizatnom postupe,
inak moZu vzniknut' zrazeniny.

* Vodiaci drot nepouzivajte v ach, ak ma pacient
vodiaci drot, ¢o moZe sposobit’ poranenie alebo smrt’.

*  Pouzitie vodiaceho drotu PressureWire X spolu s intervencénymi zariadeniami, ktoré sa rychlo vymiefiaji, mozZe mat’ za nasledok
zohnutie alebo zlomenie vodiaceho drotu.

*  Vysokofrekvencné chirurgické zariadenia/elektrokautery sa nesmu pouzivat’ spolu s vodiacim drotom.

(i alebo biologickd umeld chlopiiu. Mohlo by to poskodit’ protézu aj

Preventivne opatrenia
*  Vodiaci drot PressureWire X je jemny nastroj, s ktorym je potrebné zaobchadzat' opatrne.

*  Zasuvkovy konektor udrzujte suchy, aby sa zabezpecili presné merania tlaku a teploty. Pri nepresnych meraniach moze byt nutné
vymenit’' vodiaci drot.
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* Vodiaci drot nepouzivajte s aterektomickymi katétrami. Vodiaci drot by to mohlo poskodit.

*  Vodiaci drot nevytahujte ani s nim nemanipulujte v objekte s ostrymi okrajmi. Mohol by sa tym odriet’ povrch vodiaceho drotu.

*  Niektoré z faktorov, ktoré mozu ovplyvnit' presnost’ diagnostickych informécii:
—  nespravne umiestnenie senzora aortalneho tlaku,
- nemoznost’ dosiahnut' a koronamu a ia yperémiu pocas merani frakénej prietokovej rezervy (FFR),
—  prietok krvi ovplyvneny ymi inter ymi i, napriklad balonovymi katétrami,

*  Merania vodiaceho drotu mozu byt ovplyvnené deflhnlacwou Po defibrilacii vodiaci drot opatovne vynulujte.

. jte tlak, ked' je a stcast vodi drotu ostro ohnuta alebo v kontakte s predsienovymi alebo komorovymi stenami.
MbZe to mat’ za nésledok tlakové artefakty.

*  Vodiaci drot PressureWire X nepouzivajte spolu s inym vodiacim drotom postupom ,jailed wire“ vzhfadom na t'azkosti pri vytahovani
drotu a mozné zablokovanie.

¢ Skladujte pri izbovej teplote (15 — 25 °C) na suchom a tmavom mieste.

NeZiaduce udalosti

Niektoré potencialne komplikacie, ktoré sa mozu vyskytnit' pocas vSetkych katetrizacnych postupov: disekcia alebo upchatie cievy, jej
spazmus, perforacia, embolia, lokalna alebo systémova infekcia, pneumotorax, kongestivne zlyhanie srdca, infarkt myokardu, hypotenzia,
bolest' v hrudi, oblickové zlyhanie, zavazné arytmie alebo smrt.

Okrem toho ma tato pomacka povlak obsahuijci polyetylénglykol (PEG). Ak je pacient alergicky na PEG, mozu sa pocas intervencného
zakroku vyskytnt' potencidine alergické reakcie (anafylaxia).

Pokyny na pouzivanie

Vodiaci drot PressureWire X pouzivajte spolu s vodiacim katétrom 6F (priemer 2 mm). Pri pouZiti akychkolvek intervenénych zanadenl

Overte meranie tlaku
1. Opatrne vytiahnite vodiaci drot PressureWire X, aby senzorova stcast' vyticala z katétra tesne pred jeho otvorom.

2. Potiahnite spét zavadzaciu po$vu a upevnite hemostatickd chlopiiu. Zabezpecte, aby v katétri nezostala ziadna zvy$na kontrastna
tekutina.

3. Overte, ¢i sa tlaky zaznamenané z vodiaceho katétra a vodiaceho drotu zhodujd.

Ukonéenie procediiry

Vodiaci drot PressureWire X opatrne vytiahnite.
Manipulécia a likvidacia

S vodiacim drolum F ire X jte ako s

postupmi a pi Y iestnymi, Statnymi a alnymi zakonmi a

¢nym materidlom a zli jte ho v stlade s beznymi lekarskymi
iami. Pokyny na pouZzitie st recyklovatelné.

Technickeé udaje
Tab. 1. Meranie tlaku

Prevadzkovy tlak -30 aZz +300 mmHg

<2 mmHg alebo + 2 %

Presnost”

Teplotna citlivost' 0,3 % zmena tlaku na °C
< 7 mmHg/h

Prevadzkovy ¢as <3h

Kolisanie nuly

spolu s tymto vodlamm drolom si precnalte pnkyny pre Ilelo zariadenia, ktoré obsahuju informacie o Gcele ich pouZitia,
amoznych ze drotu s nepc ymi diagnostickymi katétrami mdZe znizit' jeho vykon.
VAROVANIE: Ak sa vodiaci drot PressureWire X pocas zakroku zasekne alebo poskodi, okamizite odpojte zasuvkovy konektor a
poékndeny’ vodiaci drdt (vratane pripajacieho kébla) nahrad'te novym. Poskodenie maze okrem iného zahfiiat zauzlenia, ohnutia,
porezany polymérovy povrch Ziadny alebo nepresny signal tlaku. Nespravne poutzitie moZe mat' za nasledok poskodenie cievy/komory,

y ie arytmie, y Sok, ¢ signaly tlaku alebo nepresné ohybanie.
VAROVANIE: Ked' sa vodiaci drdt PressureWire X pocas zakroku odpoji od zasuvkového konektora, zabraiite kontaktu zastrékového

s vodivymi p i, aby nedoslo k na ému spojeniu s inymi pristrojmi alebo k elektrickému Soku.

Priprava

1. Otvorte balenie vodiaceho drotu F ire X

2. Baliacu $piralu polozte na stol tak, aby lezal rovno.

3. Naplite baliacu $piralu sofnym roztokom cez preplachovaci port. Po injikovani cca 20 mi by sa mal tlakovy senzor pokryt' slanym roztokom.

Vynulovanie vodiaceho drotu
4. Aktivujte meraci pristroj podl'a pokynov vyrobcu.

5. Zastrcte konektor do meracieho pristroja. Vynulujte vodiaci drot PressureWire X podfa pokynov prilozenych k meraciemu pristroju.
Informécie o meracich pristrojoch kompatibilnych s vodiacim drétom PressureWire X najdete v tabulke 4.

VAROVANIE: Vodiaci drét udrzZiavajte neustale stabilny a pocas ia sa vyhnite aké vek ému pohybu.
6. Vodiaci drot opatrne vyberte z baliacej $piraly.
7. Spicku tvarovatelného vodiaceho drotu mozno opatrne tvarovat’ pomocou Standardnych postupov tvarovania $picky.
VAROVANIE: NepoutZivajte tvarovaci nastroj s ostrymi okrajmi.

Diagnosticky postup

8. Vodiaci drot PressureWire X zavadzajte do pacientovej cievy Standardnymi postupmi.

9. Vodiaci drot zavadzajte pomaly pomocou nastavca na otacanie drétu. L
smerom von z otvoru vodiaceho Katétra.

10. Na zabezpecenie presnych merani overte nasledovné:

*  Snimac aortalneho tlaku umiestnite v rovnakej vyske, ako je srdce pacienta.

*  Potiahnite spat’ zavadzaciu posvu a upevnite hemostatickd chlopiiu.

*  Zabezpette, aby v katétri nezostala ziadna zvy$na kontrastna tekutina.

11. Overte tlaky. Overte, ¢i sa tlaky z vodiaceho katétra a vodiaceho drotu zhoduju.

* Ak je rozdiel v tlakoch < 10 mmHg, vyrovnajte signaly tlaku podra instrukcii ku kompatibilnému systému. Zoznam kompatibilnych
systémov néjdete v taburke 4.

* Ak je rozdiel v tlakoch > 10 mmHg, odporica sa:
- Potvrdte polozky spomenuté v kroku 10
— Ak je rozdiel nadalej > 10 mmHg, vytiahnite vodiaci drot PressureWire X, znova ho vynulujte a opakujte postup od kroku 8
—  Vyrovnajte tlakové signaly podia pokynov pre kompatibilné systémy.

* Ak je vysledkom rozdielu tlakov hodnota vyrovnavacieho vyvazenia, limit alebo vystraha podra kompatibilnych systémov, prestudujte si
pokyny k danému zariadeniu.
POZNAMKA Ak je na zobrazovanie Ilaku z vodiaceho drolu pouzity meraci pristroj, ktory sa neuvadza v tabulke 4, overte v $pecifikacii

y , Cisa fuju dalSie

12. Vykonajte merania. Pomocou nastavca na otacanie vodiaceho drotu pomaly zavadzajte vodiaci drot do Zelanej pozicie a vykonajte

meranie tlaku v stilade so Standardnymi klinickymi postupmi.

0 stcast’' vodiaceho drotu

POZNAMKA: Ak je tazké dosiahnut’ Zelanii poziciu, manipulacia s vodiacim drotom bude jednoduchsia, ak ho odpojite od zasuvkového
konektora.

13. Ak je to relevantné vzhladom na vysledky merani,

intervencnymi prc

Intervenéna procediira

14. Odpojte zasuvku.

15. Odstrante nastavec na otacanie vodiaceho drotu tak, ze uvolnite skrutku a jemne ju vyberiete.

16. Intervencné zariadenie opatrne zastvajte po vodiacom drote PressureWire X a postupujte podra pokynov vyrobcu.
17. Nalozte otacaci nastavec spat' na vodiaci drot do vhodnej polohy.

18. Ak je nevyhnutné znova pripojit' zasuvku, vodiaci drot opatre utrite a osuste.

19. Jemne a nadoraz viozte konektor do zasuvky a utiahnite uzaver.

20. Pokracujte v zakroku.

Vybratie a opétovné zavedenie vodiaceho drotu PressureWire X

Ak je pocas akéhokolvek diagnostického alebo intervencného postupu nutné znova zaviest' vodiaci drot PressureWire X do ciev pacienta:
1. Opatrne vytiahnite vodiaci drot. Zabezpecte, aby distélna flexibilné ast' vodiaceho drotu bola stale vihka.

2. Opatrne utrite a osuste konektor.

3. Jemne a nadoraz vlozte konektor do zasuvky a utiahnite uzaver.

4. Opakujte postup od kroku 8.

o =

S
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" Vplyv na chybu hodnoty priemerného tlaku z akéhokolvek externého zdroja Sumu bude < 2 mmHg, napriklad ked' sa zdroj $umu uplatni
v stilade s normou IEC 60601-1-2, priemerny tlak sa maze zmenit' az o 2 mmHg. Efekt elektromagnetického Sumu na peak to peak
rozdielu signalov tlaku je menej nez 3 mmHg.

Tab. 2. Specifikacia teplotného vykonu

Rozsah teplot 34-42°C

Tab. 3. Podmienky prostredia

Prevadzkova teplota prostredia 15°C az35°C (59 °Faz 95 °F) s teplot 5 °C
Prevédzkové relativna vihkost' vzduchu 30-75%

Tlak prostredia 425 - 850 mmHg

Teplota pri transporte -20°C az +50 °C (-4 °F az +122 °F)

Relativna vihkost’ vzduchu pri transporte 25-90 %

Skladovacie podmienky 15°C az 25 °C (59 °F az 77 °F)

Tab. 4. Kompatibilné systémy

Systém RadiAnalyzer

Systém RadiAnalyzer Xpress

Meraci systém QUANTIEN

Informécie o dalSich kompatibilnych systémoch ziskate od svojho obchodného zastupcu.

Siilad s regulaénymi poziadavkami

Pozrite si navod pre pouzity kompatibilny systém.

* Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — ické emisie

* Poucenie a vyhldsenie vyrobcu — odolnost’ voci elektromagnetickému ruseniu

Odmietnutie zaruky

Hoci bol vodiaci drdt PressureWire X (dalej len , produkt”) vyrobeny za dokladne k ych podmienok locnost’ Abbott Medical

(Abbott) nema Ziadnu kontrolu nad podmienkami, v ktorych sa tento produkt pouziva. Spolocnost Abbott preto odmieta akékol'vek

vyslovné aj predpokladané zaruky vzhladom na vyrobok vratane, okrem iného, vetkych predpokladanych zaruk obchodovaternosti alebo
vhodnosti na konkrétny tcel. Spolocnost’ Abbott nebude voci Ziadnej osobe ani subjektu niest' zodpovednost' za Ziadne liecebné naklady
ani Ziadne priame, nahodné alebo nésledné Skody sposobené akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo chybou vyrobku, a to

bez ohl'adu na to, ¢i sa Ziadost' o nahradu takychto $kod zakladé na zaruke, zmluve, priestupku Ci inej tedrii. Ziadna osoba nema pravomoc
zavdzovat' spolocnost’ Abbott k poskytovaniu akychkol'vek zasttpeni ¢i zaruk v stvislosti s tymto produktom. Ugelom vyliceni a obmedzeni
stanovenych vyssie nie je odporovat' zdvéaznym ustanoveniam platného prava ani by sa tak nemali vykladat'. Ak siidny orgén kompetentnej
jurisdikcie vyhlasi ktortkolvek ¢ast’ alebo podmienku tohto Odmietnutia zaruky za nelegalnu, prévne neGéinnd alebo v rozpore s platnym
pravnym poriadkom, nebude to mat’ vplyv na platnost’ zostavajticich ¢asti tohto Odmietnutia zaruky. VSetky préva a povinnosti sa musia
nadalej interpretovat’ a presadzovat' tak, akoby toto Odmietnutie zéruky neobsahovalo danu ¢ast' alebo podmienku vyhlésent za neplatnd.





Symbol Popis

Symboly
Symbol Popis

Sterilizované plynnym etylénoxidom

Cable Connection

Pripojenie kabla

Pozrite si navod na poufZitie

Conformité Européenne (zhoda s poziadavkami EU). Oznagenie tohto vyrobku
je v stlade so smernicou Europskej rady 93/42/EHS (NB 2797) a 2011/65/EU.

2797 Spolocnost’ Abbott Medical tymto vyhlasuije, ze tento vyrobok spifia zkladné
poziadavky a ostatné relevantné ustanovenia tejto smernice.

Varovanie

UPOZORNENIE: Podra federalnych zakonov (USA) moZe tento katéter predavat’ len
lekér, alebo je predaj mozny na objednavku lekara.

Doba pouzite'nosti

Autorizovany zastupca pre Europske spolocenstvo

Vyrobca

Miesto vyroby

RECOGNIZED
COMPONENT
R 0Oznacenie cETLus platné pre Kanadu a USA.

c Us Je v stlade s normou ES60601-1 instititu AAMI a IEC 60601-2-34.
L Certifikované podra normy C22.2 ¢. 60601-1 asociacie CSA.
Intertek
5013704

Détum vyroby

[Medical Electrical Equipment ] Zdravotnicky elektricky pristroj

Katalogove ¢islo

Dizka

Vonkajsi priemer

Cislo sarze

Jednotka balenia

|0y &I Tl ALsi g

Chraite pred sineénym Ziarenim

Uchovavaijte v suchu

Teplotny rozsah

EXCURSIONS

Limity vychylky dovolené do teploty

e[

EXCURSIONS

Limity vychylky dovolené do vihkosti

K

Zariadenie typu CF odolné proti defibrilacii

Zariadenie obsahuje RF vysielac

Nepoutzivajte, ak je obal poskodeny

NepouZivajte opakovane

®|®|@p<

Nesterilizujte opakovane
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sr: Srpski / Serbian

Zica vodilja PressureWire X
Povezivanje kablom

Uputstvo za upotrebu

Sadrzaj

Pakovanie Zice vodilje PressureWire X sadrzi sledece:
zape€acenu nesterilnu spoljnu kutiju

uputstvo za upotrebu

zapecacene sterilne vrecice

Vrecica sa zicom vodiljom PressureWire X sadrzi sledece:
kalem za pakovanje

Zicu vodilju PressureWire X

moment klju¢

konektor za instrument

®

@
&)
)
(3)

&)

® ®
@ == 7]

1. Zica vodilja, duzinu potrazite na nalepnici' 9. Hidrofobni izolatori izmedu kontakata
2. Fleksibilna duzina, 31 cm 10. Moment klju¢
3. Telo 11. Kabl za povezivanje PressureWire X
4. Konektor 12. Zenski konektor
5. Radijaciono neprobojni vrh, 3 cm 13. Konektor za instrument
6. Senzorni element 14. Poklopac
7. Hidrofilni sloj 15. Zatvaranje poklopca
8. PTFE sloj 16. Otvaranje poklopcap
"Primenjeni deo u skladu sa IEC 60601-1.
Opis
Zica vodilja PressureWire je zica vodilja od 0,036 cm (0,014 inca), sa i isanim senzornim na vrhu, koji cava merenje
fiziolo$kih parametara. Zica vodilja je na jedinstven nacin uparena sa odg jucim kablom za p je. Zica vodilja je dostupna u

nekoliko duzina.

Predvidena namena

Zica vodilja PressureWire je dizajnirana tako da stane u perkutani Kateter za svrhe usmeravan]a katetera kroz krvni sud. Izlazni signal iz
senzora se prenosi do povezane opreme radi analize, proracuna i prikaza svih fi $ ili indeksa na pritisku ili
temperaturi, npr. frakciona rezerva protoka (FFR).

Indikacije za upotrebu

Zica vodilja F ire X je za je katetera kroz krvni sud i za merenje fizioloSkih parametara srca u koronarnim
i perifernim krvnim sudovima. Fizioloski parametri ukljuéuju i krvni pritisak. Zica vodilja PressureWire X moze da meri i temperaturu krvi.

Kontraindikacije
Ova Zica vodilja je kontraindikovana za kori§cenje u cerebralnoj vaskulaturi.

Upozorenja

*  Nije dozvoljeno vrsiti izmene na ovom uredaju.

o Zicavodila PressureWire X se dostavlja u sterilnom stanju. Zicu vodilju bacite ukoliko je vrecica otvorena ili ostecena, a sterilna
barijera je ugrozena. Zica vodilja je osmisljena iskljucivo za jednokratnu upotrebu i ne sme se ponovo koristiti niti ponovo sterilisati.
Nezeljena dejstva koris¢enja nesterilne ili ponovo sterilisane Zice vodiljie mogu da budu, ali se ne ogranicavaju na sledeca:

- lokalna i/ili sistemska infekcija
- mehanicko o$tecenje
- netatna ocitavanja

* Posmatrajte sva kretanja Zice vodilje. Kada god dode do pomeranja ili uvrtanja Zice vodilie, potrebno je fluoroskopski pregledati kretanje
vrha. Nemojte da gurate, vucete ili uvrcete Zicu vodilju ako naide na otpor ili bez posmatranja odgovarajucih pokreta vrha. U suprotnom,

moze da dode do ostecenja krvnog suda/sréane komore.

*  Uvrtanje ili prekomerno manipulisanje Zicom vodiljom u oStroj zakrivljenosti, u slu¢aju otpora ili viestrukih pokusaja da se probije
potpuna okluzija krvnog suda, moze da izazove sledece:
- disekciju ili perforaciju krvnih sudova
- spazam krvnog suda
- oStecenje ifili prelom Zice vodilje

*  Prilikom uvodenja Zice vodilje, isperite kateter i primenite antikoagulant kao pri standardnoj kateterizaciji, kako ne bi do$lo do
zgruSavanja.

* Nemoijte da koristite Zicu vodilju u sréanim komorama ako pacijent ima prosteticki mehanicki ili bioloski zalistak. Moze da dode do
oStecenja i proteze i Zice vodilje, Sto moZe da dovede do povrede ili smrti.

*  Koricenje Zice vodilje Pr zajedno sa inter ij jima sa kratkom i brzom razmenom moZe da dovede do savijanja
ili preloma Zice vodilje.

* Hirurski uredaji koji rade na visokoj frekvenciji ne smeju da se koriste na pacijentu istovremeno sa zicom vodiljom.

Mere predostroznosti

Zica vodilja PressureWire X je osetljiv uredaj i zahteva pazljivo rukovanje.

*  Pobrinite se za to da Zenski konektor bude suv kako bi o¢itavanja pritiska i/ili
zahtevaju zamenu uredaja.

e bila tatna. Nepreci; Ci ja mogu da
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* Nemojte da koristite Zicu vodilju zajedno sa kateterima za aterektomiju. To moze da dovede do ostecenja Zice vodilje.

* Nemojte da izvlacite Zicu vodilju iz predmeta sa oStrim ivicama niti da rukujete njom u takvim predmetima. To moZe da dovede do
abrazije obloge Zice vodilje.

*  Faktori koji mogu da uticu na tacnost dijagnostickih informacija obuhvataju, ali se ne ogranicavaju na sledece:
- neodgovarajuce postavljanje senzora za aortni pritisak,
- nemoguénost koronarne i ije tokom FFR procedura,
- uticaj polozaja intervencionalnih uredaja, poput balon katetera, na protok krvi.

*  Defibrilator moZe da utice na ocitavanja Zice vodilje. Nakon koriscenja defibrilatora, Zicu vodilju vratite na nulti polozaj.

* Nemojte da merite pritisak kada je senzorni element Zice vodilje zakrivljen pod ostrim uglom ili kada je u dodiru sa atrijalnim ili
ventrikularnim zidom. To moZze da dovede do artefakata pritiska.

* Nemojte da koristite Zicu vodilju PressureWire X zajedno sa nekom drugom Zicom vodiljom u svrhe takozvane ,jailed wire“ tehnike,
zbog teskoce izvlaCenja Zice vodilje i njenog moguceg ukljestenja.

 Cuvajte na sobnoj temperaturi (15 °C — 25 °C), na suvom i tamnom mestu.

Nezeljeni dogadaji

Potencijaine komplikacije koje mogu da nastupe tokom svih ju, ali nisu ¢ na: disekciju ili okluziju

krvnog suda, perforaciju, emboliju, spazam, lokalnu il si infekciju, 0 srcanu slabost, infarkt miokarda,
hipotenziju, bol u grudnom ko3u, insuficijenciju bubrega, ozbiljne aritmije ili smrt.

Pored toga, ovo sredstvo se sastoji od premaza koji sadrzi polietilen-glikol (PEG). U slucaju da je pacijent alergican na polietilen-glikol,
tokom inter p mogu se javiti ijalne alergijske reakcije (anafilaksa).

Uputstva za upotrebu

Zicu vodl\]u PressureWu'e X korlsme zajedno sa vodi¢ kateterom velicine 6 F (precnik 2 mm). Potrazite informacije o predvidenoj nameni,

ij svakog uredaja za vrSenje intervencije koji ¢e se koristiti u kombinaciji sa ovom Zicom
vodiliom u Udgovamlucem propratnom uputstvu za upotrebu. Imajte u vidu da koriscenje Zice vodilje u kombinaciji sa neoblozenim
dijagnostickim kateterima moZe da umanji radne karakteristike Zice vodilje.

OPREZ: Ako se zica vodilja PressureWire X zaglavi ili osteti tokom postupka, odmah iskljucite Zenski konektor i zamenite ostecenu Zicu
vodilju novom, ukljugujuci i kabl za povezivanje. OStecenje moZe da obuhvata, ali nije ograniceno na uvrtanje, savijanje, oStecenje
polimerne obloge, gubitak signala pritiska ili netacni signal pritiska. Neodgovarajuce kori§¢enje moze da dovede do oStecenja krvnog
suda/komore, indukcije aritmije, strujnog udara, netacnih signala pritiska ili netacnog odgovora obrtnog momenta.

OPREZ: Kada se Zica vodilja PressureWire X iskljuci iz Zenskog konektora tokom postupka, pobrinite se za to da muski konektor ne dode
u kontakt sa provodnim povrsinama. U suprotnom moze da dode do nenamernog kontakta sa drugom opremonm ili strujnog udara.

Pripreme

1. Otvorite pakovanie Zice vodilje PressureWire X asepticnom tehnikom.

2. Pobrinite se za to da je kalem pakovanja postavljen ravno na povrsinu stola.

3. Kroz port za ispiranje napunite kalem pakovanja fizioloskim rastvorom. Fizioloski rastvor ce prekriti element senzora pritiska, priblizno 20 cm®.
Postavljanje Zice vodilje na nulti polozaj

4. Aktivirajte prijemnik u skladu sa uputstvima proizvodaca.

5. UkI]ucne konektor instrumenta u pruemnl mstrumem Postavite Zicu vodilju Pressurerre X na nulti poloZaj u skladu sa uputstvima
uzi oi i kou su ibilni sa Zicom vodiljom PressureWire X potrazite u tabeli 4.

OPREZ: Neprekidno drZite Zicu vodilju i ii pokrete tokom ja u nulti polozaj.
6. Pazljivo izvadite Zicu vodilju iz kalema za pakovanje.
7. Vrh Zice vodilie kojem se moze menjati oblik moze paZljivo da se p je pomocu i i lja vrha.

OPREZ: Nemojte koristiti alatku za oblikovanje sa o$trom ivicom.

Postupak dijagnostike

8. Uvedite Zicu vodilju PressureWire X u krvne sudove pacijenta poStujuci standardnu Klinicku praksu.

9. Pomoéu moment kljua polako usmeravajte Zicu vodilju. Senzorni element Zice vodilje postavite neposredno van otvora katetera vodica.

10. Potvrdite sledece stavke da biste omogucili tacno oitavanie pritiska:

Pretvarac aortnog pritiska postavite u visini pacijentovog srca.

Povucite alatku za umetanie i pritegnite hemostatski ventil.

Uverite se da nema zaostale kontrastne tecnosti u kateteru.

11. Potvrdite vrednosti pritiska. Potvrdite da su jednake vrednosti pritiska iz katetera vodica i Zice vodilje.

Ako je razlika u vrednosti pritiska < 10 mmHg, izjednacite signale pritiska prema uputstvu za koriS¢enje kompatibilnog sistema.

Listu kompatibilnih sistema potraZite u tabeli 4.

Ako je razlika u vrednosti pritiska > 10 mmHg, preporucuje se da uradite sledece:

~  Potvrdite stavke navedene u koraku 10.

—  Ako je razlika i dalje >10 mmHg, uklonite Zicu vodilju PressureWire X, ponovo je postavite na nulti polozaj i ponovite postupak
od koraka 8.

- lzjednacite signale pritiska u skladu sa uputstvima za kompatibilni sistem.

Ako razlika u pritisku dovede do odstupanja vrednosti ujednacavanja, granicne vrednosti ili oglaSavanja alarma u skladu sa

kompatibilnim sistemima, procitajte uputstva za upotrebu te opreme.

NAPOMENA: Ako se za prikaz pritiska sa Zice vodilje koristi oprema koja nije navedena u tabeli 4, procitajte specifikacije te opreme

kako biste videli da li postoje dodatna ogranicenja.

12. lzvrsite merenja. Pomocu moment kljuc¢a polako usmeravaite Zicu vodilju do Zeljenog poloZaja i izvrSite merenja pritiska u skladu sa
standardnim klinickim procedurama.
NAPOMENA: Ako imate poteskoca pri dostizanju Zeljenog poloZaja, Zicu vodilju mozete da odvojite od Zenskog konektora radi boljeg
rukovanja.

13. Ako je primenjivo, uzevsi u obzir rezultate merenja, nastavite sa interventnim postupcima.

Interventni postupci

14. Iskljucite Zenski konektor.

15. Uklonite moment kljuc tako $to cete olabaviti zavrtanj i nezno ga povuci.

16. Pailjivo gurajte interventni uredaj preko Zice vodilie PressureWire X i nastavite u skladu sa uputstvom proizvodaca.
17. Postavite instrument za obrtni moment nazad na zicu vodilju u odgovarajuci polozaj.

18. Ukoliko je potrebno ponovo povezati zenski konektor, pazljivo obrisite i osusite Zicu vodilju.

19. Pailjivo i u potpunosti umetnite konektor u Zenski konektor i pricvrstite poklopac.

20. Nastavite sa tretmanom.

Uklanjanje/ponovno uvodenje Zice vodilje PressureWire X

Ukoliko je potrebno ponovo uvesti Zicu vodilju PressureWire X u krvne sudove pacijenta tokom bilo koje dijagnosticke ili interventne procedure:
1. Pailjivo povucite Zicu vodilju. Pobrinite se za to da je distalni fleksibilni deo Zice vodilje viazan.

2. Pailjivo obrisite i osusite konektor.

3. Pailjivo i u potpunosti umetnite konektor u Zenski konektor i pricvrstite poklopac.

4. Ponovite postupak od koraka 8 nadalje.

S

Potvrdite merenje pritiska
1. Pailjivo izvlacite Zicu vodilju PressureWire X sve dok se senzomi element ne nade neposredno van otvora katetera.

2. Povucite alatku za umetanje i pritegnite hemostatski ventil. Uverite se da nema zaostale kontrastne tecnosti u kateteru.
3. Potvrdite da su jednake vrednosti pritiska koje su registrovali vodic kateter i Zica vodilja.





Zavrsite postupak
Paljivo izvucite Zicu vodilju PressureWire X.

Rukovanie i odlaganje
Zicom vodiljom PressureWire X rukujte kao sa opasnim biolokim materijalom i u skladu sa medicinskim i primenjivim lokalnim, drzavnim i
saveznim zakonima i regulativama. Uputstvo za upotrebu se moze reciklirati.

Tehnicke specifikacije
Tabela 1. Merenje pritiska

Radni pritisak 0d -30 do +300 mmHg

Simboli

Simbol

Opis

Zica vodilja

Cable Connection

Povezivanje kablom

Procitajte uputstvo za upotrebu

Tacnost' <2 mmHg ili = 2%

Osetljivost na temperaturu promena temperature od 0,3% po °C
Varijacija nultog poloZaja < 7 mmHg/sat

Vreme rada <3 sata

" Uticaj bilo kog spolinog izvora smetnji na gresku u prosecnom pritisku iznosi < 2 mmHg, odn. kada se izvor smetnje primenjuje u skladu
sa standardom IEC 60601-1-2, prosecni pritisak moZe da se promeni najvise 2 mmHg. Uticaj elekiromagnetnog Suma na signal pritiska je
maniji od 3 mmHg od vrha do vrha.

Tabela 2. Specifikacije temperaturnih performansi

Opseg temperature od 34 do 42 °C

Oprez

Rok upotrebe

Proizvodac

Tabela 3. Uslovi okruZenja

Radna temperatura, temperatura okruzenja 0d 15 °C do 35 °C (od 59 °F do 95 °F) sa i m j od+5°C

Radna, relativna viaznost vazduha od 30 do 75%

Pritisak u okruZenju od 425 do 850 mmHg
Temperatura prilikom transporta 0d -20 °C do +50 °C (od -4 °F do +122 °F)
Relativna vlaznost prilikom transporta od 25 do 90%

Temperatura skladistenja 15 °C do 25 °C (59 °F do 77 °F)

Tabela 4. Kompatibilni sistemi

RadiAnalyzer sistem

RadiAnalyzer Xpress sistem
QUANTIEN sistem za merenje
Informacije o drugim kompatibilnim platformama zatraZite od predstavnika prodaje.

sa
Procitajte uputstvo za upotrebu kompatibilne platforme koju koristite.
*  Smemice i deklaracija proizvodaca - elekiromagnetna emisija.
*  Smemice i deklaracija proizvodaca - elektromagnetna imunost.
Odricanje garancije
lako je Zica vodilja PressureWire X, u daljem tekstu , proizvod, proizvedena u posebno kontrolisanim uslovima, kompanija Abbott Medical,
u daljem tekstu Abbott, nema kontrolu nad uslovima u kojima se proizvod koristi. Kompanija Abbott se stoga odrice svih garancija za

proizvod, izricitih i pc ¢i, ali ne ¢i se na sve implicitne garancije o i proizvoda za prodaju ili
za odredenu svrhu. Kompanija Abbott ne snosi odgovornost ni prema jednom fizickom niti pravnom licu za medicinske troskove niti za
direktne, slucajne ili posledicne Stete nastale koriscenjem, ostecenjem, kvarom ili neispi $¢u proizvoda, bez obzira na to da li je osnov

za potraZivanje odStete garancija, ugovor, krienje ugovora ili bilo koji drugi osnov. Nijedno fizicko lice nema ovlaséenje da pozove kompaniju
Abbott na odgovornost za bilo koju izjavu ili garanciju vezane za ovaj proizvod. Svrha prethodno definisanih izuzetaka i ogranicenja nije da
se suprotstave juci vazeceg zakona niti se smeju tako tumaciti. Ukoliko sud ili nadlezni organ utvrde da je bilo koji
deo ovog Odricanja garancije nezakonit, da ga je nemoguce sprovesti ili da nije usaglasen sa vazecim zakonom, to nece uticati na vaZenje
ostalih delova Odricanja garancije i sva prava i obaveze ce se definisati i sprovoditi kao da Odricanja garancije ne sadrZi taj deo ili odredbu
koji se smatraju nevazecim.

Proizvodno postrojenje

Datum proizvodnje

Kataloski broj

Duzina

Spoljni preénik

Broj lota

Jedinica pakovanja

Cuvati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati na suvom mestu

Ogranicenja temperature

EXCURSIONS

Dozvoljene granice temperaturnih odstupanja

slé?é? id

EXCURSIONS

Dozvoljene granice odstupanja od vrednosti vlaznosti

Oprema tipa CF otporna na defibrilaciju

Oprema obuhvata RF predajnik

Nemojte koristiti ako je pakovanje osteceno

Nije za viSekratnu upotrebu

Nemojte ponovo sterilisati
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Simbol

Opis

sv: Svenska / Swedish

Sterilisano gasom etilen oksidom.

q3

2797

Conformité Europé (evropska § ). Stavljeno u skladu sa Direktivama
Evropskog saveta 93/42/EEC (NB 2797) i 2011/65/EU. Abbott Medical ovim putem
izjavljuje da je ovaj uredaj uskladen sa i ima i drugim i

odredbama ove direktive.

OPREZ: Prema Saveznom zakonu (SAD), samo lekar sme da proda ili propise ovaj
proizvod.

Ovladceni predstavnik u Evropskoj zajednici

€.

Intertek
5013704

CETLus vaZi za Kanadu i SAD.
U skladu sa standardom AAMI ES60601-1 i standardom IEC 60601-2-34
Certifikovan u skladu sa standardom CSA C22.2 br. 60601-1
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PressureWire X-ledare
Kabelanslutning

C12009

Bruksanvisning

Innehall

PressureWire X-ledarens forpackning innehaller: PressureWire X-ledarens pase innehller:
Forsluten ytterforpackning, ej steril Spiral

Bruksanvisning PressureWire X-ledare

Forslutna sterila pésar Styrpinne

Instrumentkontakt
@
im
i == [ |

1. Ledare, se produktens etikett for lingd' 9. Hydrofoba isolatorer mellan kontaktdelar

2. Flexibel ldngd, 31 cm 10. Styrpinne

3. Skaft 11. PressureWire X-anslutningskabel

4. Anslutning 12. Honkontakt

5. Rontgentét spets, 3 cm 13. Instrumentkontakt

6. Sensorelement 14. Hylsa

7. Hydrofil beldggning 15. Stang hylsan

8. PTFE-belaggning 16. Oppna hylsan
"Patientansluten del enligt IEC 60601-1.
Beskrivning

PressureWire X &r en 0,014 tums ledare med integrerat sensorelement vid spetsen for métning av fysiologiska parametrar. Ledaren &r unikt
parad med en specifik anslutningskabel. Ledaren finns i olika langder.

Avsedd anvéndning

PressureWire-ledaren &r konstruerad att passa inuti en perkutan kateter i syfte att styra katetern genom ett Kérl. Utsignalen frén sensorn
sands till berord ing for analys, berakningar och pi ion av ev. fysiologi: eller index grundade pa tryck eller
temperatur, t.ex. fraktionell flodesreserv (FFR).

Indikationer for anvéandning

PressureWire X-ledaren &r avsedd att leda en kateter genom ett blodkarl och méta fysiologiska parametrar i hjértat, kranskérl och perifera
blodkarl. Fysiologiska parametrar innefattar blodtryck. PressureWire X-ledare kan ocksa méta blodtemperatur.

Kontraindikationer
Denna ledare &r kontraindicerad for anvandning i cerebrala kérl.

Varningar

*  Det rinte tilltet att pd ndgot sétt &ndra denna enhet.

*  PressureWire X-ledaren levereras steril. Kassera ledaren om pasen &r 6ppnad eller skadad sé att sterilbarridren r bruten. Ledaren &r
avsedd for engdl uk och fér inte & eller il B ingar frén ing av en osteril eller omsteriliserad
ledare kan innefatta, men inte begransas till:

- Lokal och/eller systemisk infektion
- Mekanisk skada
- Felaktiga métvérden

*  Folj ledarens alla rorelser. Varje gang ledaren forflyttas eller vrids ska spetsens rorelser undersokas under fluoroskopi. Du fér aldrig
trycka, dra tillbaka eller vrida ledaren vid motstand eller utan att folja spetsens rorelse, dd detta kan skada kérlet/hjértkammaren.

*  Vridning eller Gverdriven manévrering av ledaren i en tvér krok, vid motstand eller upprepade forsk att passera igenom en fullsténdig
karlocklusion kan orsaka:

- Orsaka dissektion eller perforering av blodkarl
—  Orsaka karlkramp
— At ledaren skadas eller gar av

*  Narledaren fors in ska katetern spolas och antikoagulantia administreras, som vid en vanlig kateterisering, for att undvika trombos.

*  Anvédnd inte ledaren i hjartkamrarna om patienten har en mekanisk Klaffprotes eller en biologisk klaff. Det kan skada bade protesen och
ledaren, vilket kan leda till patientskada eller dodsfall.

. dndning av F ire X-ledaren i med interventi i med korta och snabba utbyten kan leda till att ledaren viks
eller gdr av.

e Kirurgiska instrument med hog frekvens far inte anvandas pa en patient samtidigt som ledaren.

Forsiktighetsatgarder

*  PressureWire X-ledaren ar ett kdnsligt instrument och ska hanteras varsamt.

«  Setill att honkontakten hélls torr for att sakerstalla ratt avidsningar for tryck och/eller temperatur. Felaktiga avlasningar kan
nodvandiggora instrumentutbyte.

¢ Anvand inte ledaren tillsammans med aterektomikatetrar. Detta kan skada ledaren.

* Drainte tillbaka eller mangvrera ledaren i ett féremél med vassa kanter. Det kan leda till att beldggningen p ledaren repas.

*  Faktorer som kan paverka den diagnostiska informationens noggrannhet innefattar, men ér inte begransat till:





- Felaktig placering av aortatn/cksensnrn
- Misslyckat forsok att uppna maximal koronar och myokardiell hyperemi under FFR- forfaranden.
— At blodflodet paverkas av interventi positioner,

*  Ledarens aviasningar kan pverkas av defibrillering. Nollstéll ledaren efter defibrillering.

* Mt inte trycket nar ledarens sensorelement ar i en tvar krok eller i kontakt med formaks- eller kammarvéggarna. Detta kan leda till
artefakter i tryckmatningen.

e Anvand inte PressureWire X-ledaren tillsammans med en annan ledare for sé kallad jailed wire-teknik, dd ledaren kan bli svér att dra
tillbaka eller kan fastna.

*  Forvara vid rumstemperatur (15 °C — 25 °C) pé en torr och mork plats.

Negativa handelser

Potentiella komplikationer som kan uppsta under Kateterisering omfattar men &r inte begransade till: kérldissektion eller Kérlocklusion,
perforation, embolisering, spasmer, lokal och/eller systemisk infektion, pneumothorax, kongestiv hjartsvikt, hjartinfarkt, hypotoni,
brostsmarta, njurinsufficiens, allvarliga arytmier eller dodsfall.

Dessutom har denna enhet en belédggning som innehéller p
under interventionsproceduren om patienten ar allergisk mot PEG.

kol (PEG), och allergiska reaktioner (anafylaxi) kan uppsta

Bruksanvisning

Anvand Pr X-ledaren med en 6F-styrkateter (2 mm i diameter). Se instruktionema som medfoljer de ev. interventionella
instrument som ska anvéndas tillsammans med ledaren betraffande deras avsedda anvé och potentiella

Observera att av ledaren ti med iska katetrar utan beldggning kan forsamra ledarens prestanda.

FORSIKTIGHET: Om PressureWire X-ledaren fastnar eller skadas under forfarandet ska honkontakten omedelbart kopplas bort och den
skadade ledaren, inklusive anslutningskabeln, ersattas med en ny. Skador kan innefatta, men begransas inte till, skarpa veck, bojar,
skjuvad polymerbeldggning, avsaknad av trycksignal eller felaktig trycksignal. Felaktig anvandning kan leda till kérl-’kammarskada,
arytmi, elektrisk stot, felaktiga tr eller felaktig

FORSIKTIGHET: Om PressureWire-ledaren kopplas hort fran honkontakten under forfarandet méste du se till att hankontakten inte
kommer i kontakt med ledande ytor for att undvika i ing till annan eller elektrisk stot.

Forberedelse

1. Oppna PressureWire X-ledarens forpackning med hjlp av aseptisk teknik.

2. Kontrollera att forpackningsspiralen ligger plant p& bordet.

3. Fyll spiralen med koksaltlosningen genom spolningsporten. Koksaltet ska técka trycksensorelementet, cirka 20 ml.

Nollstallning av ledaren

4. Axtivera det i enligt ti instruktioner.

5. Anslut instrumentets kontakt till det mottagande instrumentet. Nollstall PressureWire X-ledaren i enlighet med anvisningarna som
medfdljer instrumentet. Se tabell 4 for information om instrument som ar kompatibla med PressureWire X guidewire.
FORSIKTIGHET: Var noga med att alltid halla ledaren stilla och undvika onddiga rorelser under nollstallningen.

6. Ta forsiktigt ut ledaren ur forpackningsspiralen.

7. Den formbara ledarspetsen kan férsiktigt formas med sedvanlig metod.

FORSIKTIGHET: Forma inte med hjélp av ett verktyg med skarp kant.

Diagnostik

8. Forin PressureWire X-ledaren i patientens blodkarl i enlighet med sedvanlig Klinisk praxis.

9. Anvénd styrpinnen for att Idngsamt styra ledaren. Placera ledarens sensorelement strax utanfor styrkateterns oppning.

10. Verifiera foljande for att underlatta en korrekt tryckavlasning:

*  Placera aortatr i jamnhojd med pati hjérta.

e Drautinfori pet och dra at i

*  Kontrollera att det inte finns ndgon kontrastvatska kvar i katetern.

11. Verifiera trycken. Verifiera att trycket frén styrkatetern och ledaren &r lika stora.

*  Om tryckskillnaden ar < 10 mmHg ska trycksignalerna utjamnas enligt anvisningarna for det kompatibla systemet. Se tabell 4 for en
lista Gver kompatibla system.

*  Om tryckskillnaden ar > 10 mmHg rekommenderas att:

—  Bekréfta de punkter som anges i steg 10
—  Om skillnaden @ndé & > 10 mmHg ska du avldgsna PressureWue X-ledaren, nollstalla den och upprepa frén steg 8
- Jamstall try i enlighet med

*  Om tryckskillnaden resulterar i forskjutet utjagmningsvarde, begransning eller varning enligt de kompatibla systemen ska du se
instruktionerna for den utrustningen.
0BS! Om utrustning som inte &r angiven i tabell 4 anvands for att visa tryck frén ledaren, se den utrustningens specifikation for
eventuella ytterligare begrénsningar.

12. Utfér matningarna. Anvand styrpinnen for att lingsamt styra ledaren till nskad position och mit trycket i enlighet med sedvanlig
Klinisk praxis.

0BS! Om det &r svért att nd 6nskad position kan ledaren kopplas bort frdn honkontakten s att den blir l4ttare att hantera.
13. Fortsétt i lampliga fall, beroende p& matresultaten, med ingreppet.

Interventionellt forfarande

14. Koppla loss honkontakten.

15. Avlagsna torque device genom att lossa skruven och varsamt dra ut den.

16. For forsiktigt det interventi over Pr X-ledaren och fortsétt i enlighet med tillverkarens anvisningar.
17. Siitt tillbaka styrpinnen pé lampligt stélle pa ledaren.

18. Om honkontakten méste &teranslutas ska ledaren forsiktigt torkas och rengéras.

19. For forsiktigt in helt och héllet i he och vrid &t hylsan.

20. Fortsatt med behandlingen.

S

Avlagsnande/aterinforande av PressureWire X-ledaren

Om det blir nodvéndigt att &ter fora in PressureWire X-ledaren i patientens blodkérl under ett diagnostiskt eller interventionellt ingrepp:
1. Dra forsiktigt tillbaka ledaren. Var noga med att ledarens distala mjuka del halls vét.

2. Rengor och torka forsiktigt kontakten.

3. For forsiktigt in helt och héllet i
4. Upprepa frén steg 8 och vidare.

och vrid &t hylsan.

Verifiera tryckmatning

1. Dra forsiktigt tillbaka PressureWire X-ledaren tills sensorelementet ér strax utanfor kateterns dppning.

2. Dra utinfori och dra &t Kontrollera att det inte finns ndgon kontrastvétska kvar i katetern.
3. Kontrollera att de tryck som registreras av styrkatetern och ledaren ér lika stora.

Slutfor forfarandet
Dra forsiktigt tillbaka PressureWire X-ledaren.
Hantering och kassering

PressureWire X-ledaren ska hanteras och kasseras som b\olog\skt riskmaterial och enligt medicinska och tillampliga lokala, nationella samt
regionala lagar och foreskrifter. Denna bruk i

ar atervi

Nominella specifikationer

Tabell 1. Tryckmtning

Drifttryck -30 till +300 mmHg
Noggrannhet' <2 mmHg eller + 2 %
Temperaturkanslighet 0,3 % tryckandring per °C
Nollpunktsavvikelse < 7 mmHg/h

Drifttid < 3 timmar

' Bidragande orsak till fel i medeltryck frdn néigon extern stomingskélla & < 2 mmHg, dvs. nér en storningskalla tillférs enligt IEC 60601-1-2 kan
medeltrycket andras med upp till 2 mmHg. Effekten frin elektromagnetiskt brus pa trycksignal & mindre &n 3 mmHg frén topp till topp.

Tabell 2. Temperaturdata

Temperaturintervall 34-42°C

Tabell 3. Omgivningsforhéllanden

Drift, omgivande temperatur
Drift, relativ luftfuktighet 30-75%

15 °C till 35 °C med en temperaturvariation pa hogst + 5 °C

Omgivande tryck 425-850 mmHg
Transport, -20 °C till +50 °C
Transport, relativ luftfuktighet 25-90 %

Forvaringsforhallanden 15 °C till 25 °C (59 °F till 77 °F)

Tabell 4. Kompatibla system

RadiAnalyzer-system

RadiAnalyzer Xpress-system
QUANTIEN Measurement System
Kontakta séljaren nar det galler andra plattformar.

Uppfyllande av tillsynsmyndigheters krav

Se bruksanvisningen for den plattform som anvands.

* Riktlinjer och tillverkarens uppgifter — elektromagnetisk emission.
* Riktlinjer och tillverkarens uppgifter — elektromagnetisk immunitet.

Garantibegransning

Trots attF re-ledaren, nedan kallad , har tillverkats under noggrant kontrollerade forhdllanden, har Abbott Medical
(hadanefter kallat Abbott) ingen kontroll dver de forhdllanden under vilka produkten anvinds. Abbott fransager sig darfor allt ansvar for

och ogiltigforklarar alla garantier, bade uttryckliga och underforstadda, vad galler produkten, inklusive men inte begransat till eventuella
underforstadda garantier betraffande saljbarhet eller lamplighet for ett visst andamal. Abbott ska inte hllas ansvarigt av nagon person eller
enhet for medicinska omkostnader eller for direkta skador, oforutsedda skador eller foljdskador som orsakats av anvandning av produkten,
fel pd produkten eller av att produklen inte fungerar som den ska. Oavsett om ersatiningsansprék for sidana skador grundas pd garanti,
kontrakt, ofilldten handling eller annat. Ingen person har befogenhet att binda Abbott tll ndgon utfastelse eller garanti géllande produkien.

0 ingar och dr inte avsedda, och skall inte tolkas att std i strid med obligatoriska bestammelser inom
tillimplig lag Om behtrig domstol hévdar att ndgon del eller nagot villkor i denna garantifriskrivning &r olaglig, icke verkstallbar eller str i konflikt
med tillamplig lag, ska detta inte paverka den aterstaende delen av denna garantifriskrivning, och alla réttigheter och skyldigheter ska tolkas
och verkstallas som om denna garantifriskrivning inte inneholl den sarskilda del eller det sérskilda villkor som havdas vara ogiltig/ogiltigt.

Symbol Beskrivning

Guidewire

Kabelanslutning

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Tillverkare

g Anvand fore-datum

Tillverkningsanlaggning

ﬁl Tillverkningsdatum

Katalognr
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Symbol Beskrivning

tr: Tiirkce / Turkish

Langd

Yttre diameter

Lotnummer

Forpackningsenhet

ke
71 T Fér e utsattas for solljus
A
[ ]
‘e
Lo
Forvaras torrt
Temperaturgrans

Temperaturavvikelsegranser tillatna till

Fuktighetsavvikelsegranser tillétna till

-||z||- Defibrilleringssékrad, typ CF

(((i))) RF-séndare ingdr i utrustningen

Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad.

PressureWire X Kilavuz Tel
Kablo baglantisi

C12009

Kullanma talimatlar

igindekiler

PressureWire X kilavuz tel ambalaji sunlar icerir: PressureWire X kilavuz tel poseti sunlari icerir:
Steril olmayan, sizdirmaz dis kutu Ambalaj sargisi

Kullanma talimatlari PressureWire X kilavuz tel

Sizdirmaz steril pogetler Tork cihazi

Cihaz konnektorii

®

1. Kilavuz tel, uzunluk igin etikete bakin' 9. Kontak 6geleri arasindaki hidrofobik yalitkanlar
2. Esnek uzunluk, 31 cm 10. Tork cihazi

3. Saft 11. PressureWire X baglanti kablosu

4. Konnektor 12. Disi konnektor

5. Radyopak ug, 3 cm 13. Cihaz konnektorii

6. Sensor elemani 14. Kapak

7. Hidrofil kaplama 15. Kapagin kapanma yonii

8. PTFE kaplama 16. Kapagi a¢

"IEC 60601-1 uyarinca uygulama parcasl.

Agiklama
PressureWire X kilavuz tel, ucunda fizyolojik parametrelerin olciilmesini saglayan entegre bir sensor elemani bulunan 0,014 inclik bir kilavuz
teldir. Kilavuz tel, 6zel bir baglanti kablosuyla eslestirilerek kullanilir. Kilavuz tel farkli uzunluklarda mevcuttur.

Fér ej omsteriliseras

@ Fér ej teranvandas

Steriliserad med etylenoxid.

Conformité Ei (Europeisk dver 1else). Mérkning enligt EU-direktiv
93/42/EEC (NB 2797) och 2011/65/EEC. Harmed forsakrar Abbott Medical att
denna enhet uppfyller grundlaggande fordringar och dvriga relevanta bestimmelser

2797 i detta direktiv.

FORSIKTIGHETSATGARD: Enligt federal lag (i USA) far denna produkt endast saljas
av, eller pa ordination av, likare.

Auktoriserad representant inom EU

RECOGNIZED
COMPONENT
A cETLus giltig for Kanada och USA.
. s Uppfyller AAMI Std. ES60601-1 och IEC Std. 60601-2-34
m Certifierad enligt CSA Std. C22.2 Nr. 60601-1
5013704
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Kullanim Amaci

Pr ire kilavuz tel, kateterin bir kan damari icinde yonlendirilmesi amaciyla, bir perkiitan kateterin icine sijacak sekilde tasarlanmigtir.

Sensoriin sinyal cikisi basinca veya sicaklija dayali fizyolojik in veya il in (6rn. Fraksi Akim Rezervi - FFR) analizinde,
ve icin ilgili eki iletilir.

Kullamm Endikasyonlari

PressureWire X kilavuz tel, bir kateterin bir kan damarina yoneltiimesinde ve kalpteki ve koroner ve periferik kan damarlarindaki fizyolojik
parametrelerin dlcilmesinde kullanilmak iizere tasarlanmistir. Fizyolojik parametreler kan basincini icerir. PressureWire X kilavuz tel kan
sicakligini da olcebilir.

Kontrendikasyonlar
Kilavuz telin serebral damarlarda kullaniimasi kontrendikedir.

Uyarilar

*  Bu ekipman iizerinde modifikasyon yapilamaz.

*  PressureWire X steril olarak saglanir. Poset acilmis veya hasar gérmiigse, dolayisiyla steril bariyer bozulmugsa, kilavuz teli atin. Kilavuz
tel sadece tek kullanim icin ve yeniden veya yeniden sterilize edilmemelidir. Steril olmayan veya yeniden
sterilize edilmis bir kilavuz tel kullaniminin advers etkileri sinirl olmamak iizere sunlan igerir:

- Lokal ve/veya sistemik enfeksiyon
- Mekanik hasar
- Yanlig degerler

* Tim kilavuz tel hareketlerini gozlemleyin. Kilavuz tel hareket ettirildiginde veya tork uy g ug hareketi pi altinda
incelenmelidir. Direncle karsilagirsa veya ucun ilgili hareketini géziemlemeksizin kilavuz teli asla itmeyin, cekmeyin veya tork
uygulamayin; aksi takdirde damar/ventrikiil travmasi ortaya cikabilir.

*  Kilavuz telin keskin bir bikiim halindeyken, dirence karsi veya tam damar okliizyonunu gegmek icin tekrar tekrar zorlanmasi veya
dondirilmesi sunlara neden olabilir:

- Kan damarlarinin kesilmesi veya delinmesi
—  Damar spazmi
- Kilavuz telde hasar ve/veya kirk

¢ Kilavuz teli yerlestirirken, standart kateterizasyon prosediirlerinde oldugu gibi kateteri yikayin ve antikoagiilasyon uygulayin, aksi
takdirde pihtilasma meydana gelebilir.

* Hastada prostetik mekanik veya biyolojik kapak varsa kilavuz teli ventrikiillerde kullanmayin. Aksi takdirde hem protez hem de kilavuz tel
hasar gorebilir ve bunun sonucunda yaralanma veya 6liim meydana gelebilir.

*  PressureWire X kilavuz telin, kisa ve hizli degisimi (short rapid exchange) olan girisimsel cihazlarla kullaniimasi kilavuz telin katlanmasina ya da
kinimasina neden olabilir.

*  Birhasta iizerinde kilavuz telle ayni anda yiiksek frekansl cerrahi ekipmanlar kullaniimamalidir.

Onlemler
e PressureWire X kilavuz tel hassas bir cihazdir ve dikkatli sekilde tutulmalidir.





*  Basing ve/veya sicaklik okumalarinin dogru olmasi igin digi konnektoriin kuru kalmasina dikkat edin. Hatali okumalar cihazin
degistirilmesini gerektirebilir.
¢ Kilavuz teli aterektomi kateterleriyle birlikte kullanmayin. Kilavuz tel hasar gorebilir.
¢ Kilavuz teli keskin kenarli bir nesne icinden gekmeyin veya islem yapmayin. Kilavuz tel
¢ Tanisal bilgilerin dogrulugunu etkileyebilecek faktorler sinirli olmamak iizere sunlan icerir:
- Aortik basing sensoriiniin hatall yerlesimi.
- FFR prosediirleri sirasinda maksimum koroner ve miyokardiyal hiperemiyi elde edememe.
- Kan akisinin balon kateteri gibi girisimsel cihazlardan etkilenmesi.
defibril d ir. Defibrilasyondan sonra kilavuz teli yeniden sifirlayin.

asinmasina neden olabilir.

*  Kilavuz tel defibr

¢ Kilavuz telin sensor elemani, keskin sekilde biikiildiigiinde veya atriyal ya da ventrikiiler duvarlarla temas halinde oldugunda basinci

6lemeyin. Bu basing artefaktlarina neden olabilir.

¢ Kilavuz telin geri cekilmesindeki giicliikler ve olasi kilavuz tel takiimasi nedeniyle PressureWire X kilavuz teli bagka bir kilavuz telle
birlikte “jailed wire" teknii icin kullanmayin.

*  Kuru ve karanlik bir yerde oda sicaklijinda (15°C-25°C) saklayin.

Advers Olaylars
Tim i prosediirlerinde

olasi komplikasy

hipotansiyon, gogiis agrisi, bobrek yetmezIigi, ciddi aritmiler veya 6lim.

Ek olarak, bu cihazin Polietilen Glikol (PEG) iceren bir kaplamas vardir; dolayisiyla hastanin PEG'e alerjisi varsa girisimsel islem sirasinda

potansiyel alerjik reaksiyonlar (anafilaksi) meydana gelebilir.

Kullanim Talimatlari

PressureWire X kilavuz teli 6F (2 mm cap) bir kilavuz kateterle beraber kullanin. Kullanim amaclarini, kontrendikasyonlarini ve olasi
komplikasyonlarini 6drenmek icin, kilavuz telle birlikte kullanilacak olan tim girisimsel cihazlarla birlikte verilen talimatlari okuyun.
Kilavuz telin kaplamasiz tani Kateterleriyle birlikte kullaniimasinin kilavuz telin performansini diigiirebildigini unutmayin.

iKAZ: PressureWire X kilavuz tel prosediir sirasinda takilirsa veya hasar gériirse, digi konnektoriin baglantisini derhal kesin ve baglant

kablosu da dahil olmak iizere hasarh kilavuz teli yenisiyle degistirin. Hasarlar simirli olmamak iizere sunlar icerebilir: burulma,

biikiilme, polimer kaplamanin siyrilmasi, basing sinyali alinamamasi veya basing sinyalinin yanlhs olmasi. Yanlis kullanim damar/

ventrikiil hasarina, aritmi indiiksiyonuna, elektrik carpmasina, yanlis basing sinyallerine veya yanlis tork yanitina neden olabilir.

sinirh olmamak iizere sunlar igerir: damar diseksiyonu veya
tikanmasi, perforasyon, emboli, spazm, lokal ve/veya sistemik enfeksiyon, pnémotoraks, konjestif kalp yetmezligi, miyokard enfarktiisi,

Prosediiriin Tamamlanmasi
PressureWire X kilavuz teli dikkatlice geri cekin.

Tutulmas ve Atilmasi

PressureWire X kilavuz teli tibbi ve ilgili yerel, ulusal ve federal yasa ve yonetmeliklere uygun bir sekilde tutun ve biyolojik acidan zararli
malzeme olarak atin. Kullanim talimatlan belgesi geri doniistiriilebilirdir.

Teknik Spesifikasyonlar
Tablo 1. Basing dlgiimii

Galisma basinct -30ila +300 mmHg

Dogruluk' <2 mmHg veya + %2

Sicaklik hassasiyeti °C basina %0,3 basing degisimi
Sifir kaymasi < 7 mmHg/saat

Galisma siresi <3 saat

' Herhangi bir harici parazit kaynaginda gelen ortalama basincin hataya olan katkisi < 2 mmHg olacaktir, 6megin IEC 60601-1-2'ye uygun

bir parazit kaynagi uygulandiginda ortalama basing en fazla 2 mmHg degisecektir. Elektromanyetik giriiltinn basing sinyali iizerideki

etkisi, pikten pike 3 mmHg'den daha azdir.

Tablo 2. Sicaklik performans spesifikasyonlari

Sicaklik araligi 34-42°C

Tablo 3. Gevresel kosullar

Galisma, ortam sicakligi + 5°C sicaklik ile 15°C ila 35°C (59°F ila 95°F)

Calisma, havadaki badil nem %30-75

IKAZ: Prosediir sirasinda PressureWire X kilavuz telin digi konnektérle olan baglantis: kesildiginde, erkek oriin iletken yii

temas etmediginden emin olun, bu sayede diger veya elektrik oniine gegilmis olur.
Hazirliklar
1. P eX aseptik teknik acin.

2. Ambalaj sargisinin, masanin iizerine diiz olarak yerlestirimesine dikkat edin.

3. Ambalaj sargisini, yikama agzindan salin soliisyonuyla doldurun. Salin soliisyonu, basing sensor elemanini yaklasik olarak 20 cc
kaplamalidir.

Kilavuz Telin Sifirlanmasi

4. Alici cihazi dreticinin talimatlarina gore etkinlestirin.

5. Cihaz konnektoriinii alici cihaza takin. PressureWire X kilavuz teli cihazla birlikte verilen talimatlara gore sifirlayin. PressureWire X
kilavuz telle uyumlu cihazlar hakkinda bilgi almak icin Tablo 4'e bakin.

iKAZ: Sifirlama sirasinda kilavuz teli daima stabil tutun ve agin hareketten kaginin.
6. Kilavuz teli dikkatle ambalaj sargisindan cikartin.
7. Kilavuz telin sekillendirilebilir ucu, standart ug sekillendirme uyg 1
iKAZ: Keskin kenarli bir sekillendirme aleti kullanmayin.

dikkatlice

Tanisal Prosediir
8. PressureWire X kilavuz teli standart uygulamalara gére hastanin kan damarlarina sokun.

9. Tork cihazini kullanarak kilavuz teli yavasca yonlendirin. Kilavuz tel sensor elemanini, kilavuz kateter deliginin hemen digina yerlestirin.

10. Dogru bir basing okumasi almak icin asagidakileri dogrulayin:

*  Aortik basing transdiiserini, hastanin kalbiyle ayni yiikseklige yerlestirin.

*  Yerlestirme aletini geri ¢ekin ve hemostatik valfi sikigtirin.

* Kateterde kontrast sivisi kalmamasina dikkat edin.

11. Basinclan dogrulaymn. Kilavuz kateter ve kilavuz tel esit oldugunu .

¢ Basing farki < 10 mmHg ise, uyumlu sistemin talimatlarina gére basing sinyallerini esitleyin. Uyumlu sistemlerin bir listesi igin
Tablo 4'¢ bakin.

Basing farki > 10 mmHg, sunlar onerilir:

- 10. adimda belirtilenleri dogrulayin

- Fark hala > 10 mmHg ise, PressureWire X kilavuz teli ¢ikarin, yeniden sifirlayin ve 8. adimdan itibaren tekrarlayin
- Basing sinyallerini uyumlu sistemin talimatlarina gore esitleyin.

NOT: Kilavuz telden gelen basincin gosterilmesi icin Tablo 4'te tamimlanmamug bir ekipman kullaniliyorsa, ek sinirlamalarin olup
olmadigini gormek icin ilgili ekipmanin spesifikasyonlarina bakin.

12. Olgiimleri gerceklestirin. Kilavuz teli istenen pozisyona yavagca yoneltmek igin tork cinazini kullanin ve standart klinik

Basing farki uyumlu sistemlere gore bir esitieme ofset degerine, limitine ya da uyansina neden oluyorsa, ekipmanin talimatlarina bakin.

Ortam basincl 425-850 mmHg

Tagima sicakligi -20°C ila +50°C (-4°F ila +122°F)

Nakliyedeki bagil nem %25-90

Saklama kosullan 15°C ila 25°C (59°F ila 77°F)

Tablo 4. Uyumlu sistemler

RadiAnalyzer Sistemi

RadiAnalyzer Xpress Sistemi

QUANTIEN Olgiim Sistemi

Uyumlu diger platformlar icin, satis temsilcinize daniin.

Yasal Gerekliliklere Uygunluk

Kullanilan uyumlu platformun kullanma talimatlarina bakin.

*  Kilavuz ve dreticinin beyani — elektromanyetik emisyonlar.

¢ Kilavuz ve dreticinin beyani — elektromanyetik bagisiklik.

Garanti Feragati

Buradan itibaren "iiriin" olarak anilacak olan PressureWire X kilavuz tel dikkatle denetlenen kosullar altinda tiretiimesine ragmen, Abbott Medical

(buradan itibaren Abbott) triintin kullanildigi kosullar izerinde hicbir kontrole sahip degildir. Bu nedenle Abbott, dolayl olarak ima edilen

satilabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk garantisi dahil olmak iizere, acik veya zimni tim garanti sorumlulugunu reddeder. Abbott higbir
kisiye veya tiizel kisiye karsi, herhangi bir tibbi masraftan ya da driniin kullamimina, herhangi bir kusuruna, arizasina veya bozukluguna bagh

olarak dogrudan, tesadiifi veya sonug olarak ortaya ¢ikan zararlardan sorumlu tutulamaz. Bu gibi zararlar hakkindaki iddialarin garantiye,
. Higbir sahis Abbott'yi driinle ilgili olarak herhangi bir beyana

sozlesmeye, haksiz fiile vb. dayanip bu durumu

veya garantiye bagh kilamaz. Yukarida belirtilen retler veya sinirlamalarin amaci, gecerli yasalarin zorunlu sartlarini ihlal etmek degildir ve

bunlari ihlal etmek amacini tasidigi seklinde Bu Garanti F herhangi bir balimiinin yetkili

yasa dis! veya uygulanamaz oldugu ya da gecerli yasalara uyusmadigi belirlenirse, Garanti Feragatinin kalan bolimlerinin gegerliligi bu

durumdan etkilenmez ve igerdigi tim haklar ve yiikiimlilikler Garanti Feragati gecersiz bulunan bélimii igermiyormus gibi yorumlanir ve

gore basing dlciimii gerceklestirin.
NOT: istenen pozisyona ulagiimasi giigse, daha iyi tutuimast igin kilavuz tel disi konnektorden ayniabilir.
13. Gecerliyse, olcimlerin d irerek girisi prosediirlerle devam edin.

Girisimsel Prosediir

14. Disi konnektori ¢ikartin.

15. Vidayi gevseterek tork cihazini cikartin ve yavasca geri gekin.

16. Girisimsel cihazi dikkatlice Pr X kilavuz telin iizerinden ilerletin ve iireticinin talimatlarina gore devam edin.
17. Tork cihazini uygun bir pozisyonda kilavuz telin iizerinde geri koyun.

18. Disi konnektorii yeniden baglamak gerekiyorsa, kilavuz teli dikkatlice silin ve kurulayin.

19. Konnektorii disi konnektoriin igine nazikge ve tamamen sokun ve kapagi sikistinin.

20. Tedavi ile devam edin.

PressureWire X Kilavuz Telin Gikarilmasi/Yeniden Yerlestirilmesi

Herhangi bir tanisal ya da girisimsel prosediir sirasinda PressureWire X kilavuz telin hastanin kan damarlarina yeniden yerlestiriimesi
gerekirse:

1. Kilavuz teli dikkatlice geri cekin. Kilavuz tellin distal esnek kisminin 1slak kalmasina dikkat edin.
2. Konnektorii dikkatle silin ve kurulayin.

3. Konnektdrii disi konnektdriin icine nazikce ve tamamen sokun ve kapad sikistirn.

4. Adim 8'den itibaren olan islemleri tekrarlayin.

Basing Olgiimiiniin Dogrulanmas

1. PressureWire X kilavuz teli, sensor elamani kateter agzinin hemen diginda konumlanana kadar dikkatlice geri cekin.
2. Yerlestirme aletini geri cekin ve hemostatik valfi sikistinn. Kateterde kontrast sivisi kalmamasina dikkat edin.

3. Kilavuz kateterden ve kilavuz telden kaydedilen basinglarin esit oldugunu dogrulayin.

uygulanir.
Semboller
Sembol Tanim
Cable Connection Kablo baglantisi

Kullanma talimatlarina bakin

Dikkat

Son kullanma tarihi

Uretici

imalat Tesisi

B
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uk: YkpaiHcbka / Ukrainian

EXCURSIONS

Sembol Tanim
Uretim tarihi H H
M et a Mposinxuk PressureWire X
Mipkniouexua kadento
Katalog numarasi
— Uaniuk REF| c12009
IHCTPYKLUIi i3 3aCTOCYBaHHA
@ Dig Gap
3mict
Lot numaras! VnakoBka npoBigHnka PressureWire X Bkniouae: Naxet nposipHuka PressureWire X Bkniouae:
3aneyaraHy HeCTEPUNbHY 30BHILLHIO KOPOBKY MakyBanbHy cnipant
IHCTPYKUi i3 3acToCyBaHHA Mposianuk PressureWire X
B Ambala] bl 3aneuarai CTepUbHI nakeTn MpUCTpif ANA 06epTaHHA NPoBiTHMKA
Pos’em iHcTpymeHTa
[
®;
//IT Giines Is1gindan uzak tutun (1)
0
. G) Q@)
ol | S hd
7‘ Kurutuun \— . . )
(3) (3)
T &) )
Sicaklik sinirlamalar
@
Sicaklik icin izin verilen sapma sinirlan

Nem icin izin verilen sapma sinirlan

EXCURSIONS

Defibrilasyon korumali CF Tipi ekipman.

«(i))) Ekipman RF vericisi igerir

Ambalaj hasar gormiigse kullanmayin

Tekrar kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Etilen Oksit Gazi ile sterilize edilmigtir.

Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu). Avrupa Konseyi'nin 93/42/EEC
(NB 2797) ve 2011/65/EU sayili Direktifine uygun olarak eklenmistir. Burada,
2797 Abbott Medical bu cihazin s6z konusu direkifin temel kosullari ve ilgili diger

hiikiimleriyle uyumlu oldugunu beyan eder.

DIKKAT: Federal yasalara (ABD) gore, bu cihaz yalnizca hekim tarafindan veya hekim
siparisiyle satilabilmektedir.

Avrupa Toplulugunda yetkili temsilci

Kanada ve ABD icin cETLus onayna sahiptir.
AAMI Std. ES60601-1 ve IEC Std. 60601-2-34 ile uyumludur
CSA Std. C22.2 No. 60601-1 onaylidir

Intertek
5013704

[Medical Electrical Equipment | Tibbi elekirikii ekipman
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1. [IpOTAHWI NPOBIBHUK (JOBXVHY BKA3aHO Ha ETUKETLY)' 9. TinpocoBHi i30NATOPK MiX KOHTaKTHUMM eneMeHTaMm

2. THyukwii Bigpisok, 31 cm 10. NpucTpii anA 06epTaHHA NPoBiAHMKA

3. Kaniona 11. 3'epHysanbhuit kabenb PressureWire X

4. Po3g’em 12. THi3poBuil po3'em

5. PEHTTEHOKOHTPACTHWI HAKOHEUHWK, 3 CM 13. Pos'em iHCTpymeHTa

6. CeHCOpHUil enemeHT 14. Kosnauok

7. TigpodinbHe nokpuTTA 15. 3akpuTiil KOBNAYoK

8. Mokpurta MTOE 16. Binkputuii KoBNavok
Poboya yacTuHa Binnosinae crarmapty IEC 60601-1.
Onuc
P ire X — ue ap: 0 014 froiiMa 3 iHTerpoBaHUM Ha Y, 30aTHUM
BUMIptoBaTy Gisionoriyni nap. pu. Mposi) YnHOM 3’ 3i crewj 3'enHy Kabenem. ocTynHi
Pi3Hi AOBXWHM NPOBIAHNKA.
Mpu3Hauenns
Mposi F i A B il KaTeTep ANA cnpamy Katetepa B CyAuHi. wamumm curHan Big aarynka

Ha I0NOMiKHE [NA aHaniay, o6p: iB i Bi izionoriyHux 260 NMOKA3HWKIB, 3aCHOBAHNX
Ha TVICKy abo Temneparypi, iiHoro pe3epBy ry (OPK).
no

MposinHvk PressureWire npwsnaueuo ANA CNPAMYBAHHA KATETEPa B KDOBOHOCHI CYAUHI, A TAKOX BUMIDIOBAHHA (isionoriunix

pameTpis y cepui Ta cypurax. Qisionoriuxi napametp p TMCK.

Takox npoinHuk PressureWire X Blipme TeMnepaTyrpy KpOBI.

MpoTunokasaxua
BuKOpUCTaHHA LibOr0 NPOBIAHKA B CYAVHAX FONOBHOTO MO3KY NPOTUNOKa3aHe.
Monepepxexna
* )Kopai 3Miku LbOrO NpUNagy He AONYCKAKOTHCA.
* posi| P ire X noc cA Yrunisyiite AKLLO NAKET BiAKPUTO aBO NOLUKOMKEHO 3
Py D 0 6ap’epa. Mposi npu; i A C 0 p iioro
)BYBaTH abO CTEPUN . Hebaxai eektn p ] 0 a6 NOBTOPHO i ro
npuammxa Cepefl iHLIOro MOXYTb BKIOYATH:
- MicueBy Ta/abo cucTeMHy iHPeKLito;
— MEXaHI4Hi NOLIKOMKEHHS;
— HETOUHI NOKA3HNKM.
*  CnocTepiraiite 3a BCiMa pyxamyt npoBiaHuKa. LLlopasy, konu NpoBiaHYK pyxaioTb a6o obep , 32 pyxamu

CTEXVTV 32 JONIOMOTOI0 PEHTTEHOCKONIT. 3a60POHEHO LUTOBXATH, BUTATaTU a6o 0bepTaTy I'IpDBIJJHMK AKLLO BiH 3ycTpiB onip abo 6e3
CTIOCTEPEXEHHA 32 BIANOBIAHUMIA PYXAMM HKOHEUHIKA. B iHwwomy Bunagky paBmy CYDUHI YKt LNy .

e 06ep abo i Y KpYTOMY BUIVHI, NpOTI onopy abo NOBTOpHI cNpo6by NepeTHyTH AINAHKY
NOBHOI OKIHO3IT CYAMHIN MOXYTb:
—  CMIPUYMHWTY PO3LUAPYBAHHA 60 NephOPaLLto KPOBOHOCHNX CYAWH;
—  CMIPUYMHITM CNA3M CYauH;
—  nowKoauTY abo/Ta nonamari NPoBiKHKK.

Tlin yac BBEMEHHA NPOBIHMKA NPOMUIITE KaTeTep i NPOBENITb aHTUKOArYNALLAHI 3aX0Av BIANOBIAHO M0 CTAaHAAPTHOI NpoLieaYpY
KareTepu3aLii, 1106 3ano6irTu 3ropTaHHIo KPOBI.

*  3ab0pOHEHO BUKOPUCTOBYBATI NPOBIAHVK Y WAYHOUKAX, AKLLO NALEHT Mae TY4HWI MexaHiuHuii abo bionoriyHmii knanaw. Lie moxe
MPUSBECTH A0 NOWKOWXEHHA Ak NpoTesa, TaK i L0 MOXe P abo cmepTb.

. F ire X pasom 3 i it 3 KOPOTKWM KaTeTepOM LUBMAKOI 3aMiHi MOXe
NPU3BECTI A0 3TUHAHHA Ta NONOMKM NPOBIBHUKA.

*  BucOKOYACTOTHI XipypriuHi npunany 3a60POHEHO BUKOPUCTOBYBATM B OPraHia3Mi NawieHTa 0HOYAcHO 3 NPOBIBHUKOM.






3anobixHi 3axoan

*  [lposi P X € KpUXKUM IHCTP! TOMY 3 HUM CRif NOBOAUTUCH 0BEPEXHO.

*  YNeBHITbCA, LU0 rHI3A0BUIT PO3'eM CyXWid, L6 3a6e3neynTin TOUHi NOKa3HIK TUCKY Ta/abo TemnepaTypu. HETouHi noKasHuku
MOXYTb BUKNAKATI NOTPEGY B 3aMiti NpUCTPOL0.

* He yiiTe i pasom i3 na viii. Lle Moxe

* He BMTﬂI'aVITE il He MaHinyntoiiTe NPOBIIHIKOM B 06'€KTi 3 rOCTPUMM KPaAMUA. Lie MOXe NPU3BECTU 10 CTUPAHHA MOKPUTTA
NpOBIAHIKa.

o (DakTOpH, AIKi MOXYTb BNIMBATY HA TOYHICTb AiarHOCTYHOI iHYOPMALL, CEper iHLWOTO BKIHYAOT:
—  HeBIANOBIAHE PO3TAlLYBAHHA [ATUVKA A0PTANbHOTO TUCKY;
—  He BAAN0CA AOCATHYTI MAKCUManbHOTO PiBHA KOPOHAPHOT Ta MiokapaHol rinepemil nif vac iHoro

Y Ta pi i PressureWire X
AKwwo nip yac 6yab-AKOT AjarHOCTUUHOT a60 iH i npoueaypu
Y KPOBOHOCHI CYIUHI NALIiETa, BUKOHaiiTe Taki Aii:

1. 0 BUTArHITb. i Vi Lo
2. 0BepexHo BUTPITb i BUCYLLITb PO3'EM.

3. 0BepexHo i NOBHICTIO BCTABTE LUTEKEPHMIA PO3'EM Y THI3A0BWI | 3aKPINiTb KOBNAYOK.
4. TosTOPITb NPOLIEAYPU 3 KPOKY 8 i Aani.

NOBTOPHO BBECTU NPOBiAHNK PressureWire X

THYYKa YacTUHa NPOBIAHMKA 3ANMLIAETLCA BONOTOI0.

Mepesipka BUMipIOBaHHA TUCKY

pe3epBy KpoBOOGiry.
—  TOTIK KPOBI, Ha AKWI BNNBAE PO: y TaKuX AK BanoHHi kateTepu.
*  Ha nokasHuku npoBigHUKa MOXe i jia. Micna i NOBTOPHO NPOBIOHYK HA HYMb.
* He iptoiiTe TUCK, KoK il enemeHT 3HaXOAUTLCA B KPYTOMY BUrMHI ab0 TOPKAETHCA CTIHOK Nepeacepas uun
wnyHouka. Lle moxe MPU3BECTIA 0 BAHUKHEHHA apTedaxTiB TUCKY.
* He yitTe f ire X pa3om 3 iHLLMM NPOBIAHIKOM [NIA TaK 3BAHOTO «MeTOfly YB'A3HEHOr0 NPOBIAHIKA»,
oMy L0 BUTATHHA NPOBIAHYKA YTPYAHEHE il MOXINBE FOr0 3alLEMIeHHS.
*  3bepiraiiTe 3a KimHaTHoi Temnepatyp (15 °C — 25 °C) B cyxomy TEMHOMY MicLi.

He6axani auwa

MoTeHLiiti ycknagHeHH, AKi MOXYTb BUHIKHYTU NPOTArOM ByAb-AKMX NPoLenyp KateTepuaaLii, Cepesl iHLIOro BKHOYatoTb: PO3LUapyBaHHA
cynvH abo oknto3ito, nepopalito, yTBOPEHHA emBONiB, cna3m, MiCLeBYy abo CUCTEMHY iH(EKLo, NHEBMOTOPAKC, 3acTiiHy cepLeBy
HEl0CTATHICTb, iH(hApKT MioKapaa, rinoTeHsito, 6inb B rpyaHilt KNITL, HUPKOBY HEOCTATHICTb, TAXKI GopMM apuUTMil abo CMEpTb.

1. 0 BUTAraiTe i Pr ire X, nokn il eNeMEHT TPOLLKU He BIIfE 3 OTBOPY kaTeTepa.
2. BuTArHitb iHTPOR'tocep i LUiNbHO 3aTUCHITL reMOCTATUYHWI KnanaH. YNeBHITbCA, L0 B KaTeTepi He 3aNMLLIMNOCA KOHTPACTHOI PifHIA.

3. MepesipTe, 4y Bia NPOBIAHMKOBOrO KaTetepa it i p pyeTbeA il TUCK.
3aBeplIeHHA npouesypn
06epexHo BUTATHITL NPOBiaHNK PressureWire X.
Tay
Mia yac pobotk 3 npoigHukom PressureWire X i ioro yruniaaui Kepy/ATecA npasuniamiu Ta BUMOraMM MEQUIHOTO Ta 3aCTOCOBHOTO
MicLEBOro it ¢ 0 a TaKoX LL0A0 po6oTH 3 i YHUM Byknet 3 i

WWOA0 BUKOPUCTAHHA MOXHA Nigaasarit nepepoobu.
Texuiuni xapakTepucTukn

Tabnuua 1. BumiptoBaHHa TUCKY

Kpim Toro, Leit Bpi6 Mae NoKpuTTA, WWo MicTuTb nonietunexrnikonb (ME). AKwo B nauiexTa anepria Ha MET, nig yac i
npoLEeaypH MOXYTb BUHUKHYTY anepriyni peakwii (aHadinaxcis).

Pekomenpauii o0 3acTOCYBaHHA

BukopucToByiite i P X pasom i3 i pom 6F (g p 2 MM). [Hpopmauito wopo
BMKOPUCTaHHA 3a Npu: , NpoT i JAVBITBCA B AKi 0AAIOTHCA 110 iHTEPBEHLIIAHNX
npunagis. 3ayBaxTe, L0 BUKOPUCTAHHA NPOBIAHNKA Pa3oM i3 Hei njar D MOXe noripwuth poboui

XapaKTepUCTUKY NPOBIBHIKA.

VBATA! fKwi0 npoBigHMK Pressurerre X a6o byne it mig, yac HeraiiHo Bif eqHaiiTe rHi3poBuMin
PO3’EM i 3aMiHiTL j 30Kkpema i 3 it kabenb, Ha HoBWMIA. MOLWKOMKEHHA, 30KpEMa, ane He
3 pexpyyy! , 3TMHAHHA, NOKPUTTA, BiACYTHICTL a60 it curHan
TUCKY. MOXe no cyanHn a6o wny N apuTmii,

€NeKTPUHHOTO LUOKY, HETOHHIX CUTHaniB NOKASHIKIB TUCKY a60 HETOHOT peaKii Ha 06epTaHHA.
VBATA! fixwo npoipHuk PressureWire X Bif eaHaeTbCA Bif rHi3A0BOMO pns €My N Yac npoweaypu, NepekoHailTecs, Wo wrekep

Pobounii THcK Bin -30 o +300 mm pr. cT.

TouHicTb' <2MMpT.CT. 360 = 2 %

YytnuBicTb 40 TEMNEPATYPHIX KONMBAHbL Ha koxeH °C nokasHuk Ticky 3miHioeTbeA Ha 0,3 %

3cys Hyna <7 MM pT. cT/rog

Tpusanicts po6oT < 3 ropuHn

" YacTka NOMIIKV NOKA3HVKIB CEepeaHbOro TUCKY, Ha AKi MOXYTb BIINBATY Byab-AKi [HKEPENa 30BHILUHBOI NEPELLKOaM, CKnage < 2 MM pT.
CT., T06T0, AKLLO [XKEPeNno nepeLukopu Gyae 3acTocoBaHo 3rigHo 3i prom [EC 60601-1-2, CEpeaHbOoro TUCKY MOXE
3MIHUTUCA HA 2 MM PT. CT. BNNWB eNeKTPOMArHiTHOrO WyMy Ha CUTHaN TUCKY CTAHOBUTb MeHLLE 3 MM PT. CT. NoABiitHoT amnniTyan.

He KOHTAKTYE 3 11406 YHUKHYTH iny 10 iHworo yn Tabnuua 2. TemnepatypHi ekcnnyarawiiiii xapakTepucTuky

ENIEKTPULHIN CTPYMOM. NianasoH Temneparypn 34-42°C
MiprotoBka

1. Bi /iTe ynakosKy i Pr ire X, p Ui ACENTUUHY

2.W i L0 naky cnipanb NOBEPXHi CTONY. Tabnuua 3. YMOBI HABKONMLUIHBOO CEPEnoBULLA

3. Yepes it nopt y cnipans digionoriyrum posunxom. Qisionoriyuii posunH 06'eMom NpuBAM3HO

20 cM3 M€ NOKPUBATY CEHCOPHUI ENEMEHT TUCKY.

VcTaHoBKa Ha Hynb NPOBiAHNKA
4. AkTuBYIiTE NPUAMaY 3riaHO 3 IHCTPYKLIAMM BUPOBHMKA.

5. BcrasTe 3'egHyBay iHCTPYMEHTa B NPUiiMay. YCTaHOBITb NPOBIAHWK F
N0CTaYatoTheA 3 IHCTPYMeEHTOM. MepernatbTe Tabnuuio 4, 1wo6 oTp!
3 IHCTpyMEHTaMu.

ire X Ha Hynb B inHo Ao i i, 10
BigomocTi npo iCHi i P ire X

YBATA! MNip 4ac ycTaHOBKM Ha HYNb YBECH Yac Nif i i y cTiit i il yHnKaiiTe Gyab-AKnX
HapMipHUX pyXiB.

6. 06epexxHo BUIIMITb NPOBIAHNK i3 NaKyBanbHoi cnipani.

7. O HaKOHEYHWKY i MOXHa Hafatv GOpMu, 3aCTOCOBYIOUM CTAHAAPTHI METOANKA.

YBATA!

[liarHocTu4Ha npoueaypa
8. BopbTe npoBiaHyK PressureWire X y KDOBOHOCHI CY[UHY NaLieHTa, A0TPUMYIOUCH NPOLIEAYP CTAHAAPTHOT KNIHIYHOT MPaKTUKM.

p yBaTu Wi i3 Kpaamm.

Excnnyarauis, Temneparypa HaBkonuwwHboro cepenosuwa  15-35 °C (59-95 °F) 3 makcumanbHM KonuBaHHAM Temneparypu +5 °C

Excnnyaraujia, BigHOCHa BOMOTICTb NOBITPA 30-75 %

425-850 mm pr. cT.

Bin—20 °C po +50 °C (sin —4 po +122 °F)
BinxocHa BonoricTb TpaHCNOPTyBaHHA 25-90 %

Bin 15 °C po 25 °C (8ia 59 °F no 77 °F)

AtmocdepHmil TUCK

Temnepatypa TPAHCNOPTYBaHHA

YmoBY 3bepiraHHa

Tabnuuia 4. Cymicki cuctemmn

Cucrema RadiAnalyzer

Cuctema RadiAnalyzer Xpress

Cucrema BumiptosaxHa QUANTIEN

9. [InA NOBINbHOrO KepyBaHHA NPOBIAHVKOM BUKOPUCTOBYIiTE NPUCTPIil AnA C il enemeHT i iiTe
no6nu3y 0TBOPY NPOBIAHUKOBOrO KaTeTepa.

10. epesipTe Taki NYHKTW, LLOG NONErLLMTI OTPUMAHHA TOYHWX MOKA3HUKIB TUCKY:

*  PO3MICTiTb AaTYMK a0PTANbHOTO TUCKY Ha TaKiil camiil BUCOTI, LUO 1 CepLe nauienTa;

BUTArHITb IHTPOA'IOCEP i LWiNbHO 3aTUCHITb FEMOCTATUYHNIA KNanak;

YNeBHITCA, L0 B KaTeTepi He 3aNMLLINA0CA KOHTPACTHOI PiaMHY.

11. Mepesipka Tucky. MepesipTe, un 36iraeTheA TUCK NPOBIRHNKOBOrO KaTeTepa 3 TUCKOM APOTAHOTO NPOBIAHNKA.

AKLO PO3BIKHICTb NOKa3HWKiB cknagae < 10 MM pT. CT., BUPIBHAIATE CUTHANM TUCKY 3IAHO 3 IHCTPYKLIAMY 3 eKcnnyataLlii cymicHoi

cuctemu. Mepernaxbre TabnuLio 4, o6 OTPUMATI BIGOMOCTI NP0 CYMICHi CUCTEMU.

AKLLO PO36IKHICTb NOKA3HWKIB TUCKY CKNaaae binbLue 10 MM pT. CT., PEKOMEHAOBAHO:

—  MepeBipuT NYHKTK, yka3aHi B kpoui 10;

—  AKWO po36iXKHiCTb 3anMwaeTbeA binblue 10 MM pT. CT., BUganits i P
i NOBTOPITH Al 3 KPOKY 8;

—  BUPIBHAITE CUTHaNM TUCKY BIANOBIAHO [0 IHCTPYKLA ANA CYMICHNUX CUCTEM.

FIKUI0, BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi 1A CYMICHOT CUGTEMU, POSBIKHICTD NOTPEGYE BUPIBHIOBAHHA PISHULL, OBMEXEHHA 4 CUrHany

TPUBOTY, 3BEPHITLCA 10 IHCTPYKLl 3 0

NPUMITKA. AKiLO AnA BinoBpaxeHHA NOKa3iB TCKY Bif NPOBIBHIKA BIKOPUCTOBYETbCA 06NafHaHHA, He BKa3aHe B Tabnuwyi 4,

nepesipTe B #ioro  XEPRKTEPUCTAKEX, 4N 32CTOCOBYIOTLCA JIOAATKOBI 0BMEXEHHA.

12. 3a 10NOMOr0t0 MPUCTPOIO ANA 06ep CNPAMYIATE MPOBINHUK Y HEOBXiAHE NONOXEHHA Ta BUMIpAiTE
TUCK B inHo [0 KNiHIYHUX

X, NOBTOPHO iTb Ha HyNb

NPUMITKA. AKLLO BaXKO OCATTY HEOBXIIHOTO MONOXEHHA, MOXHA Bifl €HATV NPOBIAHUK Bifl HI3L0BOr0 po3’'emy, 06 kpaLlie HUM
Kepysaty.
13. 3a notpebu npopoBxTe i i Ha

InTepBenLiiina npoueaypa
14. Bin'enxaiite rHi3goBuii po3'em.

15. Bunyuitb npuctpiit gna TBUHT i BUTATLLM /10T0.

16. 06ep pocy i iiAHNiA NPUCTPIi Kpi3b i P X npopoBXxyiiTe AiATY 3riaHO 3 iHCTPYKLiAMI
BUPOGHMKA.

17. MomicTitb NpuUCTpIit AnA Hasap Ha y notpiéHe

18. AKwWO HeobXinHO 3HOBY Nif’€AHATI rHI3N0BUI PO3'EM, 06EPEXXHO BUTPITb | BUCYLLITb NPOBIAHNK.
19. 06epexHo i NOBHICTIO BCTABTE LUTEKEPHW PO3'EM Y THI3[OBMIA | 3aKPINiTb KOBNAYOK.
20. MpogoBxyiiTe npoLeaypy.

LL{opo iHLUX CYMICHYX NNATHOPM 3BEPTAINTECA [10 TOPTOBOrO NPEACTABHUKA.

BignoBiaHicTL HOPMAaTMBHUM BUMOFaM

JInBITbCA «IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA» CyMICHUX NNaT(OpM, AKi eKCMNYaTyIoThCA.

*  ocibHWK i 3aABa BUPOBHIUKA — ENEKTPOMArHITHE BUNPOMIHIOBAHHA.

*  TlocibHuK i 3aABa BUPOGHIKA — 3aXUCT Bifl ENEKTPOMArHITHUX NONIB.

BiamoBa Bip, rapaHTiitHuX 30608’ A3aHb

Xoua apoTaHuil nposiaHuk PressureWire X (Hapani «npopyKT») bys BUrOTOBAEHWI Y HAAiiHO KOHTPONbOBAHMX YMOBAX, KOMNaHis

Abbott Medical (Hapani «Abbott») He Hece BiaNOBIAANbHOCTI 3@ yMOBM, Y AKUX BiH BUKOPUCTOBYBATUMETHCA. ToMy KoMnatia Abbott
3anepeyye BCi rapanTiiiHi 30608'A3aHHA, i npAMO Ta ¢ BUPOBY, 30KpeMa, ane He BUKIIOYHO,
Bynb-Aaky rapanTito i A npopaxy abo BigNOBIHOCTI NEBHOMY LiNbOBOMY Npu3HaueHHt0. Komnania Abbott
He Hece inepen GisnuHumm abo topupl ocobamu 3a byab-AKi MeanyHi BUTpaTin abo Gyab-aki Npami,
BUNAKOBI ab0 HeNpAMI 36UTKM, CNPUYMHEH] BUKOPUCTAHHAM, AEHEKTOM, BUXOAOM 3 Nagy abo HenpasunbHUM GyHKUIOHYBaHHAM LbOTO
MIPOQYKTY, HE3ANEXKHO B TOTO, Y FPYHTYETHCA 0308 NPO BIAIKOAYBAHHA LIX 36UTKIB Ha rapaHTil, yropi, UMBIMbHOMY 3aKOHOLABCTBI,
ToLwo. XKoaHa ocoba He Mae NOBHOBaXeHb Ha 3B'A3yBaHHA KoMnaHii Abbott byt T 30608’ LL0AO LbOro
nponyKTy. 3asHaueHi BULLE BUKNIOYEHHA Ta 06MEXEHHA He NPU3HaUeHi AnA Toro, 06 cynepeyuTn 060B'ASKOBIM NONOKEHHAM YNHHOTO
3aKOHOAABCTBA, i He NOBUHHI TNYMayuTICA TaKUM YMHOM. fIKLLO Byab-Aka yacTHa abo NonoXKeHHA Liei 3aAB1 Npo BiaMOBY Bif
rapanTifiHux 30608'A3aHb GyAyTb BIUSHaHI KOMMNETEHTHIM CY0BUM OPraHoM AK HENPaBOMIPHI, He3aiiCHeHHi abo AK Ti, Wo cynepeyarb
UWMHHOMY 3aKOHOAABCTBY, OPUAMYHA YMHHICTb PeLLTH L€l 3asBI NPO BIAMOBY BiA rapaHTiliHMX 30608’A3aHb NOBUHHA 36epiratucs, i yci
npasa Ta 060B’A3KN CNif, TNYMAYUTL | BUKOHYBATU TaKUM YWHOM, HEHaue LA 3aABa Npo BiAMOBY Bif rapanTiitHinx 30608’A3aHb He MicTNA
YacTMHM abo NONOXEHHA, AKi BYNK BU3HAHI HediiCHIMK.
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Cumsonn Cumson Onvue

Cumson Onue

CTepunisoBaHo eTUNeHOKCUIOM

Cable Connection NigknioueHH kabento

Confirmite Europeenne (Esponeiicbka Bi b).

1o [lupektusu Esponelicbkoi Papu 93/42/EEC (NB 2797) Ta 2011/65/EU Lum
komnania Abbott Medical 3asBnse, L0 faHuii BUPI6 BiANoBiAae OCHOBHUM
BUMOraM Ta iHLWUM BifNOBIAHIM NONOXEHHAM L€ AMPEKTUBY.

gi] Jns. iHCTPYKUi 3 ekcnnyarauii

MONEPEKEHHA: BignosiaHo fo denepanbHoro 3akoHopascTea CLUA, npopax
LbOrO NPUCTPOIO 103BONEHO NUALLE NiKAPAM b0 3 iX NPU3HAYEHHAM.

A VYearal
YnoBHOBaXEHMIA NPEACTaBHIK Y EBponelicbkoMy CriBToBapUCTBi
g Bukopuctatin o
R 3nak npuitHaTTa cETLus € piichum ana Kanagn ta CLUA.
c Us Binnosinae cranpapram AAMI ES60601-1 Ta IEC 60601-2-34
BupobHmk sreot i i

—_— Bupi6 3rigHo 3 prom CSA C22.2 N2 60601-1

Intertek

5013704

NignpuemcTBO-BIPOBHMK

[Medical Electrical Equipment | MenuHe enektpoobnanatit

M [ata BUpoGHULTBA

Homep 3a karanorom

A e g NosxuHa

30BHiLLHiIn piameTp

Homep naprii

MakyBanbHa ognHNLA

/I\ 06epiratyt Bif COHAYHOrO NPOMIHHA

3bepiratun y cyxomy micLi

TemnepatypHi 06MexeHHaA

[NlonycTumuii aianason BigxuneHHs Temneparypu

[lonycTumuii fianasoH BifXUNeHHA BONOTOCTi

{IE} Criiike R0 AeibpunALil obniagHaHHs, un CF

06nanHaHHA BKntoyae BY nepenasay

He BUKOPUCTOBYBATY NOBTOPHO

<((.)))
@ 3aB0POHEHO BUKOPUCTOBYBATH, AKLLIO YaKOBKY NOLUKOMKEHO

He cTepunisysati noBTOpHO






zf: BXBEA T / Traditional Chinese

PressureWire X E 5|43
LB k=gl

C12009

fERTA
S
PressureWire X 5| {R @A EHE PressureWire X 35| #5172 S IR ELAE :
BHRAEIZ BELRE
A PressureWire X 25| 4%
B RS HBRE

BAREE

(1)
\ [ W W
®

1. BE|%  REFSERE 9. BB EMEBRK LB
2. AJEEhERARE » 31cm 10. BIEEE
3. #5REh 11. PressureWire X 312457
4. BE98 12, BFE5E
5. RBGHRARYE * 3em 13. 88 9E
6. RUIERSTTIF 14. 182
7. BUKIEEE 15. EIRAIEE
8. PTFE B[E 16. FERIEE
RIS A IEC 60601-1 ©
RA

PressureWire X 55| AR 2 ANIE 0.014 ITHYES| AR - Rin ERBAESXRERTH - TLUIEEERESH -
FES| MRS RS HER - Y5 RETRREAHHEE -

FAEME

PressureWire 55| 4R FERRET CAIRARREE - MRTENSIBEEWBME - RAERNNRE LSS0

TRBARSRIRR M - FEMEITONT SR REEREMLUBNSOREAREEHE R 2 BEIER - PIANMRGEE

43 (Fractional Flow Reserve * FFR) ©

R BFESE
PressureWire X 35 5| 4R A A5 B & @B ME » M2 0ENERSYLIRTREREMEMNEES
B LA E2EBIEMR - PressureWire X F5| AR ATLUAIER MRRE -

BSIE

RES| BB ZAIME -

E

o FEEEBUERKE -

o PressureWire X 55| 47 {1t &5 B 7 SRR IR RS
BEREMNES|R - AES|RNREHEREXER  AEEREHARNEE)
WEEAREMESE - EARRETEEEE (BRRR) THER -
- BEREEBERR
- e
- EHRAERE

o RBHRES|RNATERBIEN 0 ARES|RACORBENIIRE - BIEXEARS RERERREERE
BEYER - NRHS|IHRBIIES - HERERIIRGHEENBEER - F2HER - bt
sl BRAINE/OERIEREHD -

o NMREZEBNZARTESEEIRITES|R 0 IEREENBBNETRMEEIER - TS
- ERIME B EETL
- ERMEES
- ERES|R=E E/SER

o RAESIRES BRSNS EmARR - RSB AR MBS - SR ATARE AR -

o RFBIEERBMESAMIEATRE - F2RESIRERANOER - TAIAREEBIRERESR
8 - ETERGE LB

*  PressureWire X 5| 4R 40 R AN 2GS BV IRIR S HAER4) (Short Rapid Exchange) BN AMESEE —HE(E R » 5|43
ATAEA LM ST

o BEFMEENENIS|GRKERETRES L -

EREEERER
° MR ARME A

ARER

PressureWire X B5| 4R B — TG G0 » JELRIERME ©

BEEBVRIFEIR - BEREDIERNEN R/REEY ) INREH R - AL ETREE -

RES| BRI DERRIEC I RAEE—RER - TRIESR AR LSS -

B IE R AR MR SRR AEE |  HRIRARERES| R B EIE -

RTAEH D B &R R IS B BN 8IS (IBRIR) *

- IHRBRERKERE -

- EREFPELEISANTROELONME

- MARNAMEE BINFREE) WM EMNZIIRE -

B BEY SR IRBENRE - FRBREDEEZE  BHESIRENHT -

Eﬁ%gé%l@ﬁ‘]ﬁ%%ﬁﬁ#ﬁ%@%ﬁ P NEEEROEEROTERAERD - BRIFEERER
ErEN

ARSI B4R - T EES4RATAEA » 55204 PressureWire X B 5| AR EAH MBS |42 — R

(FTE8HIB B S| 4R 521l (Jailed Wire Technique)) ©

BRI RZIRIEENEIRIREE (15°C —25°C) ©

TREH

EETMENESERNEFF  JRBEIMNMEERR (ERRR) | MEXBESEE -

L B

LB BEA/SR RS MR B8 BIEORERS - OIVESE BN - 95 - EThEERE  BE
IVEREEFET -

Ieoh - EEEBENEESEBRZ R (PEG) B AIREBEY PG B8 AITAEREN N AFBRERR
AEITHBBUFE (anaphylaxis * 25 M EREBHKRE) -

fEmEE

PressureWire X 55| 4% FERZ B2 6F (EL1K 2 mm) H5 | BE—IB(E A - AEMNAMEEE —EBERAARES| R -
BERENAMNKBRBENZIER - LBHETEERR « RRELURATEENHERIE - 1R - S5lRRA

AZBNZEREE—RERN - SolRMMtErresE -

JER T AN PressureWire X G5 ARTERZ FETTHAR FEBURIR © FAILBIPENBRHRERAOER: - HHIRIRAVE
5l#% (BAEEBARIE M) EIARNG o IBIRIEIEE (BTR) 48 - 87 BamZERaR - RBEN
ASREE DERSE T AERE - RBATE - FIREEBME/OERE - BROBTE REEE - BHA

ST AERE B E AR R T AERE o

AR ERRFETTEIRE - AR AR PressureWire X 5| IR EASIRERAVERE - MR AIRIBT F BRI TG
BHYZRME © AN AT DB R B NS IR MR e S AR -

1.

fE R o BARR PressureWire X 5| ARAYELEE ©

2 HEREEGEBTERRL -

3. BEMEEEE - MREARINBERE  REKEZEZEEENRKESRITH (R 20c0) ©
ARG RERT

4 RRBEGEMZIETR » BEERLURSS -

5.

W BRI TRIE A R 2R o (RIREBREFTAIEEAAE » #5 PressureWire BS|4REFT - FHREFR 40 LIINE
BRI PressureWire X B 5| #RERERNE

AR Hh|IRERTHRN  F-BERFETIRE  HEBERE -

BV A BB N ES|4R -

RAILUR BRI B B UL - NIRRT B VBB R ARG

AE  ADEREBRSERNRIA -

PR

8.
9.
10.
.

1.

BIRBIEERBRREHMUE © 15 Pressurewire X H S| 4R S| ARBMMER -
%E@?ﬁ%‘%ﬁ R BIIRAEE| R o ESIRMRER T - BRI AN ES I EER O SMIM

MR N FIIE B AR B R B 0

o EB AR E R AR M B ER B OB RS -

RIEHRA TR S FmE -

EREERRERRNBELRE

FEFNR N o IR ES| HEMES|RNENESE -

%ﬂilg%ﬁ%sm BEARFAE  BRBEBRRFNEER RSB AN - F2HK4 UBFED

MREBNZE > 10 BRFE - BREZ

- BERSE0FIENREE

- g;gﬁ;ﬂﬁ% > 10 ZKRAT + FEEU PressureWire X 5|47 » HSIIREMHT » LS WeiLE

- AIKBEARGAEBIERREEOME

MRABHEMELESRBE  RENES BURARERFRH) - FLRREIEBES -

%%&D%@Eﬁﬁi 4RI HRIRB LB RRBHSI RS - SRR GNREIMRE
) o

GETRIE - ERAEEKE - RIBMEESIKRMEITENGE - RRKBRENRKEFETED

BIE o

5 MRESIRBLUERITRENME - WP ET SR SRRV R IR -

13 MRENER - FEEUEER  ROINALERF -

NAMRER

14 BiREE -

15. FREAMEE TR IRA - AT FREEKE -

16. /WD N A VSR EHE A PressureWire X 5|43 L+ (KIRELEFIRIEBA R RARRIRIE -
17, HEERERDES| R DEEME -

18.
19.

MRAVEEIEREE - FVOMIREES|AR -
BEMEERTEREARER - REEIEEEEL -
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20. IEEITIAR © 5
HYH/EH5| A PressureWire X B 5|48 F=r) e
DB A RFE(THN - MEBEEINIS Pressureiire X B3| AFENMER « BT
SIFE - B3l
1. ANV ES|AR o FERESIARAYE G AT BT MR R o
2 MOIbEREE . o Cable Connection B
3. KR RBARERN  ARHIEEEES -
4. T BEETERF o
TEEB AR D:i] m2EERRA
1. /Ot PressureWire X B 5147 - BEIRUES THRIFAESEROIMI AL -
2. fuEHEATARN FEIFMNE - BREERNLEFSRNELRE - .
3. MERES|BEHES|FAETMENES - R
iR
AN Pressuriie X 345 - g HREH
RIEAEEE
PressureWire X B 5| R B EMBEIEME - BKEBER FARTERBEROER « M RBEFNER - T )
FRIZFIBE - AEAREAIEKER - N ES ]
FRATERAE
FK1.EBHAE U3
RIEED 30 = +300 2 K5RAE | | B
AR <2 KRS + 2%
REBERE A °C 0.3% B &L ﬁl RIEHH
FHES <7 ZRFIE/NE
BRIFRRE <3/)\FF BiiReE
EH MR BR A N T - EE BN ST <2 SARAE + TEVAIR/K EC 6060112 HE N

BEIR « TIENE(LAE 2 SRR - SEREALEN AT - R 3 ZRFAT - — SETEEE
2 REMRERIE @ HME
mEEE 34-42°C
3. IRIB R
BERERE 15°C Z 35°C (59°F & 95°F) » IR K EN A = 5°C s
BIFAAHZERRE 30-75% -
REED 425-850 EEKRAE Sl
ELRE -20°C & +50°C (-4°F & +122°F) //TT S e 1o S GR A
EERHRE 25-90% w
BRI 15°C 25 25°C (59°F 25 77°F) o

BRFE

& 4 NEREM
RadiAnalyzer Z2 4% sEREIR)

RadiAnalyzer Xpress ZA 47

QUANTIEN I 8 F 4

BRAMPERTE - BEEBARER -

FREER G

BERFTERZERTAMN (ERZEY -

o IERIMBLERI RN - BRI -

o IERIMBUETIENS - BB -

REREEH

EE PressureWire X |48 U TR "ER . ) BIEEEEENGRME T RS 18 Abbott Medical (XL B/
Abbott) 4375 122 51 22 (T {2 F R O IR A HROST © R » Abbott SEAB /R YERT A S22 B BN R RS RIRE - BIE
BRERENE SN SESEEER BRI RIERE - 3 ERIEAGER ~ BR8 » SESThAER S
&R A BSUE B A B RS AU ER - @ANITEMRE - ERYIABENRER
EMRE ~ 24~ ERITARSIECTMEKIEMEL + Avhot BIRE T o A A EERTAREREE
FOBRAISRARFEAI SR Avbott o LU FTLAOHERR R BRI R AR ~ O RIERIR AR R B B A AR B MER
o ARIR B % BT AR G EE A S ERRMNETRE AR EE AT EUE A
R - IHREREBPERISMEREEAZRE  TEEERLRESERHEREERABE
TRIEB N TE BB IR — BRI AT RER L3575 -
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EXCURSIONS

BFRERERE

@'*‘*""

BIFHRERERE

FriBRER CF UL
RiBBESHARI R

BENMBEIE - FDER

BEEER

B V@M

BOENHE






B5% B zh: {84 H 3Z / Simplified Chinese
CREATRERAE - PressureWire X 522
FR 40T
c € Conformité Européenne (& BUMHRZE) o 4KI European Council Directive
93/42/EEC (NB 2797) 1 2011/65/EU FEFE LLLRF S5 © Abbott Medical 7£ L
2797 B AEBFAELIECNERBKMEMAERRT £12009
18 LA
AR BEAE GER) ME  ARBRGEAEMIREE
TWEHE - REY
ONLY ) ; ]
PressureWire X S22 35 613E PressureWire X S22 L E 561
o 5 5 BHORKENE RIPEE
m ERE LR {E A PressureWire X 522
RECOGNIZED BHOLHEE HiES %
COMPONENT I EERRR
l’_ cETLus RERBEBARMEAEXE -
¢ us & AAMIES60601-1 Fll IEC 60601-2-34 15 2E D)
intertek 3838 CSA C22.2 No. 60601-1 FRFEHZHE
5013704 @ ! ) ()
B @I =1 \ [ I
[Medical Electrical Equipment]| E& %554 NI b \
(5) ‘ (s) @) (3) (o)
5) <8/ T L T & 2
o @ ®
. == ]
(19
1. §#, KEBELRE 9. FERLITE 2 [8 AIBK M AR
2. BRI, 31 ER 10. R &
3. 4 11. PressureWire X &4 4%
4. EFERR 12. §HFLERERR
5. TBHTERIS, 3 EX 13, (BRI
6. (AT 14 EF
7. KRB 15. KHAEF
8. PTFE R 2 16. FTHEF
RFA IEC 60601-1 AT fill SED 4 o
15tRA

PressureWire X S22 2 — 1R 0014 <TG 2, KA AN BB SHNERNERETH. S4£05
BEMERLRN. GARKENSLEE.

it i

PressureWire S22 N ZRTELF SERNT, NISSEBTMNE. ERJOESHIGEMEXDIZ
&, MIRBENSRESN . WHEARTHEEESHEEH, FlaniimsEs 58 FR).

& A& RAE

PressureWire X S22 FiF 5| S SEBITME, JEATRUNE OB ML R TR I EF1E B M E R HEESH.
IS EFEME. PressureWire X S22 0] LU & MLEURZ -

HRME

R &= AXF S 2.

=y
=8

e dliaed-n

PressureWire X S22 BT T KEAAIE. MRRIPECIT AR, SHEHRERT, BEFZS

., BLAR—KEEH, BNEEHARENKEER. FARERERNEERENSLIIR

HRIA] R EIE B AR T

- BRI SRR

- HURHER

- IEEUNER

o MBRFAASL¥D. DSUBHSHER, NEREEN TOELKNB. NRSLEBRIEN,
S TEMER KR RIER S R BT, B ML S, BNATAEHIME O EHR 5.

o HESIERESL, MESLIETH. FASLHINENIIREZRSLTIREAEN
mE, AREs:
- SBMERMEENFA
- BEMEEZE
- (BB RERR/ER TR

o TEHEANB#R, BRBIVENSERAATESEMDBIRERE, TUITESRERNNR.

o WMRFAHAALYMSEYME, EONEOERERSL. XA SR TREMNS2, Bt
AT S BRI T .

o PressureWire X 522 51 R AI ML BN M NIRE —RE AR S E S LT BIH.

o AEBERAS LEEASMFRLENS L.

7





EEER
o PressureWire X S22 B FARERNEE, RIZ/VDMEIE.
o IBEMREFLERREIFTR, MRIEENFSEEFEUER. FHAEMN TR EERIEE.
o BORSLEZEEARREIARASE —EER. BNUFTRERTS4,
ENTELE SR DA HHSURES 2. XA SHSLNREER.
o ATRERMISHTE BERENE RO FRERRT:
- EERKENERSFNEER.
- FEFRERERHPARARRAHTDR I EF T M.
- AAERE (BIINHRSE) WREMWLRR.
o SZFHARSIERINEN. RO ENESZEHITE.
o YUBLMERBETATETHREMOBROEERN, BONEREN. XATEEKSBENLRE.
o BN PressureWie X S SRS —EATANBMNBELE A, EAXHESHNHESE, HE
FIREIER SLIHR .
o FEEIRINET(5° - 25°0) L TR L AMETF -
AREH
A SERAARTAIBRRBEEHRECFERRT: NEXERASAE. FIL. BRE. FF.
E%@;E/ﬁé%’\i@%\ SH. FMMEOCHZTE. OIUERE. BIE. F. BUELAS. mEOEEK
e T
eoN, ZBHANRTEERE, RETFRERZE (P6); MBEBEXT PE6 I8, NEN AT ERER
ARt RETHR L
fE A
PressureWire X S22 5 6F (22 2K) B5IGE—RLEM. SHEMBEEASLRERBNNIEE
REBEIERR, TREMNRIRIT AR, BRIEMBEHRE. T8, BEL5TRENSHSE—RME
FIFTRESPEIR S22 1AL
B IMREFATIZH PressureWire X SL-FENIRIR, ML EIMIFFEHFLIERERS, HAMNSLERR
HNEL (BFEEL) . RTTREHEETRRT: T, T, BaURBEHIEEE. TEHE
SHENESTER. ERFRYTRSSBMENERG. FRORKE. BE. ENESTERR
Fiks gz ioy: 3
EE: HEFASERMEFLERE S LRI Pressurewire X S22/F, BHRT L ERENEMSERE,
Mg e EsMERE IR g ER B E.
i34
1. FRAATEHARITIF PressureWie X S22 H0E %
2. HRRIPEEESELRIFKE.
3. EEOERIPESRENERR K. BKRBERENERETHE, KL20m.
ESLRF
4. RBRHEHORAMERELEE.
5. BEERSEENERRE . 2RI TS PressureWie X S22 I3 T . ESREK 4, KT
5 PressureWire X S £ FREMILZRIE L
AR ESLRERFRE, BRERATIEPIERD.
6. MRIPEEH/NOMBE S,
7. ATRME FARERISKIR B AR A /N Dt BB3E F] B B S22 3K OO AR
FE: BOERLERFINERIR.
LHRRRE
8. MRIBAREIRRSNE, ¥4 Pressurewire X S223E NBARIME F o
9. ERAEREEESISSL. BELNERBTHETSSISEADNE.
10. 16 LTSI EH R E SRR
o ERBENEREBRNSHEAOELTHEESE.
o AEREMEATR, HiTREmE.
 MRSEPRERRHSHRIE.
" BWEEN. RES5|SEMSLPNENERES.
o MPENE<10mmHg, BERBIRBRGMRPEENESIE. BSHERIFKDGRBERGIIR.
o MEENZE >10mmHg, MEIYL:
- BIAE 10 ShigHER
- WREANZE > 10mmHg, TEEUT PressureWire X 522, FTHAE, SK/GMEE 8 HHHAEIIRIE
- IREHERMRGUE, EENMESRTFNE.
o MPIRB\EARG, ENERRA—TEREE. RESNER, BIREIZDEER0RPERIE.
%:ﬂﬁus‘ﬁﬁ)ﬂ%4 FARIRRAR & B RSLIES, BFSAMAXEENNE, NTRESHFEHMD
HUTHE. EAAELEIRESI55,, FHATBENE, ARRERERKEFITENNE.
i MBEWLUATIRAECE, AT ST FLERERR U S22 E# DL (B e,
13 MREH, BERMNELR, BN NEF.
NTANERF
14, WTFFETFLIERERR
15, MAFFIRZZ , BN H IS 18 HHAIEIR &
16. /NDIEEE PressureWire X S22 HER T NIE &, SAEIRIRHIERT RO B AR SR 1E.
17. BHER EHE S 4 FNAEIE.
18. MBFEEBIERITFLERS, BFAEAHRTSL.
19. BRMGERR LB ILEERHAEERET-
20. BREHITIATT
BUH/EFfR A PressureWire X S22
RSN NEFF, MREFELHARMEREHIEN PressureWire X S22
1 AN B2 RS2 RS REEEE.
2. fHREBE IR TR
3. RIERMSERRESAANGLERRHEEST.
4. NESLHIRESREF.

72
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~

W ENNE

1. Db PressureWie X S22, BEMEREZEITTHL T SEFOSNE.

2. EEREHEATR, FirEENE. BRSETRERROEHRIEK.

3. RS SEMSLNENENESERSE.

HERER

JNiE i PressureWire X S22 .

WEMFE

PressureWire X S22k B8 R M TE I & R it JANBBAEF IS RIEN EE EMRBBEMNMINT
PAANERFNFFE . 55 AT B BRI A

HAR K

R1LEHNNE

BIEEN -30 Z +300 A RAE
TEIE <2 mmHg 8, + 2%
BERYE 4 °C 0.3% FIE ML
FARB < 7 mmHg//INEF

T {ERt 8] <3 /A

TSN T LIRS 2R T E N EEIRNG <2 mmHg, BDANREL A& IEC-60601-1-2 AR ERITHUR, FHE
N ZFTBELNEE 2 mmHg. FEUEMEE], AREMEE XY RS I/ T 3 mmHg.

2 REEREIE
RESEE 34-42°C

EXRZ8 203

BRIENZIRE 15°C 2 35°C (59°F 2l 95°F) BRI A A = 5
BRIEENESLE 30-75%

IREN 425-850 2K SKAE

EERE -20°C F| +50°C (-4°F B +122°F)

EMAEINEE 25-90%

EFEEY 15°C | 25°C (59°F & 77°F)

EXRE 2%

RadiAnalyzer 22 4t

RadiAnalyzer Xpress Z2 4%

QUANTIEN il & 2248

BXREMERTE, BEREHEERK.

HEREMER

BSRERRE TR ERNESTE.

o HERANGIER AR - GRS .

o IEEMIER A - R THEE .

BR&E=ER

R PressureWie X 522 (LU EIFRT=@") TEFARAZ SRS THI3E, 18,2 Abbott Medical (IS f&J R Abbott”)
TRRRGI A= R E RS . Filt, Avbott 3 547 @A KHIETE AR RIRIE (BIFBRRTF X
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EI Abbott PPL2134964

IFU, PressureWire X Guidewire, Rev. A
Cable Connection, CE/FDA Page 1 of 1
Label Type Global
e English e Hungarian ¢ Russian
e Bulgarian e ltalian e Slovakian
e Czech e Korean e Serbian
e Danish e Lithuanian e Swedish
. e German e Latvian e Turkish
Languages Appearing e Greek e Macedonian e Ukrainian
on Label e Euro Spanish e Dutch e Traditional Chinese
e Estonian e Norwegian e Simplified Chinese
¢ Finnish e Polish
e French e Euro Portuguese
e Croatian ¢ Romanian

Note: English text in this document is for content reference only and should not be used for artwork
placement verification.

Generic Specification See PK2011944 for requirements not listed below.

80-page booklet style

Dimensional Requirements e Finished size: 8-1/2” +1/8” W x 9” +1/8” H
¢ Binding: Saddle-stitched, 2 places

UsS:

27# Opaque Offset Book, white
Material Requirements

European:

45 gsm preprint, white (EU)

Ink Color PANTONE Cool Gray 11 U

Receiving Inspection

. Inspect PANTONE color to swatch
Requirements

Artwork date 2021-11-16
Label Control Level A
Barcode Scans GI12134964

CONFIDENTIAL
May not be reproduced outside Abbott without written permission from Document Control.
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) Abbott

Tipo de etiqueta

Idiomas que aparecen en la
etiqueta

PPL2134964
IFU, Cable guia PressureWire X, Rev. A
Conexion del cable, CE/FDA Pagina 1 de 1
Global
¢ Inglés e Hungaro e Ruso
e Bulgaro e |[taliano e Eslovaco
e Checo e Coreano e Serbio
e Danés e Lituano e Sueco
o Aleman e Latvio e Turco
o Griego e Macedonio e Ucraniano
e Espafiol e Holandés e Chino tradicional
europeo e Noruego ¢ Chino simplificado
o Estonio e Polaco
¢ Finlandés e Portugués
e Francés europeo
e Croata e Rumano

Nota: El texto en inglés en este documento es solamente de referencia y no se debe usar para
verificar la ubicacion del material grafico.

Especificaciéon genérica

Requisitos dimensionales

Requisitos del material

Color de la tinta

Requisitos de Inspeccién de
recibo

Fecha del material grafico

Nivel de control de la etiqueta

Escaneos del cédigo de
barras

Consulte el PK2011944 para los requisitos que no se enumeran
a continuacion.

Estilo de folleto de 80-paginas
e Tamaio terminado: 8-1/2” +1/8” W (ancho) x 9" £1/8" H
(alto)

¢ Binding (encuadernado): Saddle-stitched (cosido a
caballete), 2 lugares

us:
Libro offset opaco 27#, blanco

Europa:
Preimpresion de 45 gsm, blanco (EU)

PANTONE Cool Gray 11 U

Inspeccione el color PANTONE para obtener una muestra

2021-11-16

A

G12134964

CONFIDENCIAL.:

No se puede reproducir fuera de Abbott sin autorizacion escrita de Control de Documentos.
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