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PressureWire™ Aeris™

en: Instructions for use

Content
PressureWire™ Aeris™ packages include:

Sealed non-sterile outer box

Sealed sterile pouch

Packaging coil

PressureWire Aeris

Torque device

Transmitter

Quick Guide

Instructions for use

Store at room temperature in a dry and dark place.
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PressureWire™ Aeris™
1. Guidewire, refer to label for length 9. Hydrophobic Polyimide insulators between
2. Flexible length, 31 cm contact members
3. Shaft 10. Torque device
4. Connector 11. PressureWire Aeris Transmitter
5. Radiopaque tip, 3cm 12. Function indicators
6. Sensor element 13. Switch
7. Hydrophilic coating 14. Close Cap
8. PTFE coating 15. Open Cap
16. Cap
Description

PressureWire is a 0.014” guidewire with an integrated sensor element at the tip to enable measurements of physiological
parameters. The guidewire is uniquely paired with a specific transmitter for PressureWire Aeris. PressureWire is available
in different lengths. Please refer to the label for information about PressureWire length and thermo compatibility.

Intended use

PressureWire is designed to fit inside a percutaneous catheter for the purpose of directing the catheter through a vessel.
The signal output from the sensor is used for calculations and presentation of any physiological parameters, functions or in-
dices based on pressure or temperature, e.g. Fractional Flow Reserve (FFR).



Indications for use
PressureWire 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.

Contraindications
PressureWire is contraindicated for use in the cerebral vasculature.

Warnings
= No modification of this device is allowed.

PressureWire is supplied sterile. Discard PressureWire if the pouch is opened or damaged, compromising the sterile
barrier. PressureWire is designed for single use only and shall not be reused or resterilized. Use of a non-sterile or
resterilized PressureWire may result in, but is not limited to:

— Local and/or systemic infection
— Mechanical damage

— Inaccurate readings

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

= Torquing or excessive manipulation of PressureWire in a sharp bend, against resistance or repeated attempts to
cross a total vessel occlusion may:

— Damage and/or fracture PressureWire
— Cause dissection or perforation of blood vessels
— Cause vessel spasm

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

Do not use PressureWire in the ventricles if the patient has a prosthetic mechanical or biological valve. It may result
in damage to both the prosthesis and PressureWire, which may cause injury or death.

Use of PressureWire in conjunction with interventional devices with a short monorail may result in folded or fractured
PressureWire.

= High frequency surgical device must not be used on a patient at the same time as PressureWire.

Precautions
PressureWire 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 read-
ing may necessitate device replacement.

Do not use PressureWire in conjunction with atherectomy catheters. It may damage PressureWire.

Do not withdraw or manipulate PressureWire in a sharp-edged object. It may result in abrasion of PressureWire
coating.

= The accuracy of the diagnostic information is affected by, but not limited to:
— Failure to achieve maximum coronary and myocardial hyperaemia.
— Interventional devices, such as balloon catheters, which are positioned as they affect the blood flow.

PressureWire readings may be affected by defibrillation. Rezero PressureWire after defibrillation use.

Do not measure pressure when the sensor element of PressureWire is in sharp bends or in contact with atrial or ven-
tricular walls. It might result in pressure artefacts.

Avoid using PressureWire together with another wire, for so called jailed wire technique, due to difficulty in wire with-
drawal causing wire entrapment.

Adverse events

Potential complications which may be encountered during all catheterization procedures include but are not limited to: ves-
sel dissection or occlusion, perforation, embolus, spasm, local and/or systemic infection, pneumothorax, congestive heart
failure, myocardial infarction, hypotension, chest pain, renal insufficiency, serious arrhythmias or death.

Direction for use
Use PressureWire in conjunction with 6F (2 mm diameter) guiding catheter. Refer to instructions supplied with any interven-
tional devices to be used in conjunction with PressureWire for their intended uses, contraindications and potential



complications. Note that use of PressureWire in conjunction with uncoated diagnostic catheters may reduce the perform-
ance of PressureWire.

CAUTION: If PressureWire gets stuck or is damaged during the procedure, immediately disconnect the transmitter and
then replace the damaged PressureWire, including the transmitter, with a new one. Damage may be but is not limited to
kinks, bends, sheared polymer coating, no pressure signal or inaccurate pressure signal. Incorrect use may result in ves-
sel/ventricle damage, arrhythmia induction, electric shock, inaccurate pressure signals or inaccurate torque response.

CAUTION: When PressureWire is disconnected from the transmitter during procedure make sure the male connector does
not come into contact with conductive surfaces, thus avoiding unintentional connection with other equipment or electric
shock.

Preparations
1. Open PressureWire 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 ele-
ment, approximately 20 cc.
Zeroing PressureWire
4. Activate the receiving instrument according to manufacturer’s instruction.
5. Zero PressureWire by turning on the Aeris Transmitter.
CAUTION: Make sure to keep PressureWire stable at all time and avoid any excessive movement during zeroing.

The transmitter’s function indicator shall display a stable green light when it is successfully zeroed. Please refer to
table 5 for further information.

6. Carefully remove PressureWire 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 PressureWire into the patient’s blood vessels according to standard clinical practice.
CAUTION: Avoid turning off the transmitter during the procedure since PressureWire is automatically zeroed when
the transmitter is turned on and PressureWire requires zeroing outside of the bodly.
9. Use the torque device to slowly steer PressureWire. Position PressureWire sensor element just outside the guiding
catheter opening.

10. To ensure 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 that the pressures from the guiding catheter and PressureWire are equal.

12. If the pressures differ: Equalize the pressure signals according to manufacturer’s instructions.
NOTE: If pressure difference before equalization is greater than 20 mmHg or limit according to equipment specifica-
tion whichever is lowest it is recommended to remove the wire, rezero and repeat from step 8.

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

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

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

17. Carefully advance the interventional device over PressureWire guidewire and proceed according to manufacturer’s
instructions.

18. Put the torque device back on a suitable position on the guidewire.
19. Carefully wipe and dry the guidewire.
20. Take care to gently and fully insert the guidewire into the transmitter and secure the cap.

21. Treat the lesion according to manufacturer’s instruction.



How to pause procedure
Perform the following procedure if PressureWire is removed from the patient’s blood vessels during any diagnostic or inter-
ventional procedure, in order to be reintroduced:

1. Carefully withdraw PressureWire. Make sure that the distal flexible part of the guidewire is kept wet.
2. Carefully wipe and dry the guidewire before it is reconnected to the transmitter.
3. Repeat the procedures from step 8 and forward.

How to verify pressure measurement

1. Carefully withdraw PressureWire until the sensor element is positioned just outside the catheter opening. Verify that
the pressures registered by the guiding catheter and PressureWire are equal.

How to finish procedure
1. Carefully withdraw PressureWire. Turn off the Transmitter.

Handling and disposal
1. Handle and dispose PressureWire as biohazardous material and in accordance with medical and applicable local,
state and federal law and regulations.

2. The battery can be removed by opening the end cap using e.g. forceps in the slits under the label.

CAUTION: The transmitter is powered by a standard Li-ion battery. Li-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). Dis-
pose battery according to standard local practice for Li-ion batteries.

Technical specifications

Table 1. Pressure measurement

Operating pressure:

-30 to +300 mmHg

Accuracy!):

<2mmHgor 2%

Temperature sensitivity:

0.3 % of pressure change per °C

Zero drift: <7 mmHg/h

Operating time: 3 hours
Table 2. Temperature measurement

Temperature 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 yW average (EIRP)

Range: Upto5m.
NOTE: Radio range is reduced by objects and walls, keep
transmitter and receiver in line of sight wherever possible.
Delay time: <28 ms

1) 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 4. Enviromental conditions

Operating, ambient temperature

15°C to 35°C (59°F to 95°F) ) max + 5°C temperature fluctuation

Operating, relative air humidity

30-75%

Ambient pressure

425-850 mmHg

Transport temperature

-25°C to +60°C (-13°F to +140°F)

Transport relative humidity 10-95%
Table 5. Transmitter function indicators light
Function indicators Explanation

Fast blinking green light

Zeroing (initializing)

Green steady light

Transmitter on, normal operation

Alternating green/yellow blinking light

Stability check failed (pulsatile pressure detected). Rezero
PressureWire at stable zero pressure.

Yellow steady light

PressureWire disconnected from transmitter. Reinsert
PressureWire firmly into transmitter.

Yellow blinking light.

Error. Possible causes can be that the battery level is too low for
operation or other internal error. Exchange PressureWire.

Table 6. Platforms compatible with PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

For other compatible platforms, check with your sales representative.

Compliance with Regulatory Requirements

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

PressureWire system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
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

CISPR 11 energy only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are very
low and are not likely to cause any
interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions Class B The PressureWire system is

CISPR 11 suitable for use in all establishments
including domestic establishments

. . and those directly connected to the
Harmonic emissions N/A

IEC 61000-3-2

No mains connection

Voltage fluctuations
[flicker emissions
IEC 61000-3-3

N/A
No mains connection

public low-voltage power supply
network that supplies building for
domestic purposes.




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The PressureWire system 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.

Immunity test IEC 60601 Compliance level Electromagnetic environment —
Test level guidance

Electrostatic +6 kV contact +6 kV contact Floors should be wood, concrete or

discharge (ESD) +8 kV air +8 kV air ceramic tile. If floors are covered with

synthetic material, the relative humidity

IEC 61000-4-2 should be at least 30%.
Electrical fast transient/ +2 kV for power N/A N/A
burst supply lines 2)
IEC 61000-4-4 +1kV for input/ 3)
output lines
Surge +1 kV line(s) to line N/A N/A
IEC 61000-4-5 (s) 2)
+2 kV line(s) to earth
Voltage dips, short <5% Ut (>95% dip in N/A N/A
interruptions and voltage Ur) for 0,5 cycle 2)
variations to power 40% Ur(60% dip in
supply input lines Ur) for 5 cycles
IEC 61000-4-11 70% Ut (30% dip in
Ur) for 25 cycles
<5% Ut (>95% dip in
Ur) for 5 sec
Power frequency 3 A/m 3 A/m Power frequency magnetic fields should
(50/60 Hz) be at levels characteristic of a typical

location in a typical commercial or

magnetic field hospital environment.

IEC 61000-4-8

N/A N/A N/A Portable and mobile RF communication
equipment should be used no closer to
any part of the PressureWire system,
including cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Conducted RF 3Vrms N/A Recommended separation distance
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 2 N/A

2) No mains power input
3) No signal or interconnecting cables



Radiated RF 3V/m 3Vim Recommended separation distance

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz d =1,2V P 80 MHz to 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz to 2,5 GHz

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 metres (m).

Field strengths from fixed RF transmitters,
as determined by an electromagnetic site
survey4), should be less than the
compliance level in each frequency range.
Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

@

NOTE: U~ is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
NOTE: At 80 MHz and 800 MHz, 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.

Recommended separation distances between portable and mobile RF ications equir 1t and Pressure-
Wire system

The PressureWire system is intended for use in the electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the PressureWire system can help prevent electromagnetic interference by main-
taining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the
PressureWire system as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum output Separation distance to frequency of transmitter (m)

power of transmitter

W) 150 kHz to 80 MHz* 80 MHz to 800 MHz 800 Mhz to 2,5 GHz
d=12VP d=1,2VP d=23VP

0,01 N/A 0,12 0,23

0,1 N/A 0,38 0,74

1 N/A 1,2 2,3

10 N/A 3,8 7.4

4) 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 PressureWire system is used exceeds the ap-
plicable RF compliance level above, the PressureWire system should be observed to verify normal operation. If ab-
normal performance is observed, additional measures may be necessary, such as reorienting or relocating the
PressureWire system.

1



Rated maximum output
power of transmitter
w)

Separation distance to frequency of transmitter (m)

150 kHz to 80 MHz*
d=12VP

80 MHz to 800 MHz
d=1,2\P

800 Mhz to 2,5 GHz
d=23VP

100

N/A

12

23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance (d) in
metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum
output power rating of the transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

*Not applicable since the transmitter is not connected 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, hereafter referred to as “product”, has been manufactured under carefully controlled conditions, St
Jude Medical, hereafter called SIM, has no control over the conditions under which the product is used. SJM, therefore dis-
claims all warranties, both expressed and implied, with respect to the product, including, but not limited to, any implied war-
ranty of merchantability or fitness for a particular purpose. SIM 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 prod-
uct, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort or otherwise. No person has any authority to
bind SJM 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 ju-
risdiction, the validity of the remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights and obliga-
tions shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did not contain the particular part or term held to be

invalid.

SYMBOLS WITH EXPLANATIONS

[Guidewire Mounted Sensor |

Guidewire Mounted Sensor.

Agile Tip.

IINSTRUCTIONS FOR USEl

Instructions for Use.

Guidewire mounted pressure sensor, disconnectable transmitter, torque device.

Caution (Attention, consult accompanying documents).

Follow instructions for use.

Use-by date.

Manufacturer.

Manufacturing facility.

European Representative.

Date of manufacture.




Catalogue number, C12058.

&!E

MODE Catalogue number, C12058.
Diameter.

| (_)| Length.

Batch code.

QTY Quantity.

Sl .

//7T Keep away from sunlight.

a

Keep dry.

Temperature limit.

Humidity limitation.

Defibrillation-proof Type CF equipment.

Equipment includes RF transmitter.

Electrostatic sensitive device.

Do not use if package is damaged.

For single use only. Do not reuse.

Do not resterilize.

STERILE

Sterilized using Ethylene Oxide.

Electronic waste bin. Disposal according to EU’s Battery Directive 2006/66/EC.

Electronic waste bin. Disposal according to EU’s WEEE Directive 2002/96/EC.

PressureWire Aeris complies with the Medical Device Directive 93/42/EEC (NB
0086), the Radio and Telecommunication Terminal Equipment Directive 1999/5/EC
and with the Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU.

2| [l o

Only

USA only: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Physician.



FCC ID:

FCC identifier for the transmitter.

IC:8466A-2 IC identifier for transmitter.
This device complies with part 15 of the FCC Rules and 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.
Rc%%n%%’#éﬁ? cETLus valid for Canada and US.
Conforms to ANSI/AAMI Std. ES60601-1
(Ib Certified to CAN/CSA Std. C22.2 No. 60601-1
c us
Intertek
3059833

C-tick compliance with AS/NZS 4268.

Japanese RF identifier for the transmitter.

KCC identifier for the transmitter.

Canada 310

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

[Made in Costa Rical

Made in Costa Rica.

Flush packaging coil with saline.

Connect.

Switch on Aeris transmitter.




PressureWire™ Aeris™

fr : Mode d'emploi

Table des matiéres
Les kits PressureWire™ Aeris™ comprennent :

Boite extérieure non stérile scellée

Sachet stérile scellé

Rouleau d'emballage

PressureWire Aeris

Dispositif de couplage

Emetteur

Guide rapide

Mode d’emploi

Conserver a température ambiante, au sec et a I'abri de la lumiére.
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PressureWire™ Aeris™

1. Fil guide, se référer a I'étiquette pour connaitre la 9. Isolants polyimide hydrophobes entre les pieces
longueur de contact
2. Longueur flexible, 31 cm 10. Dispositif de couplage
3. Arbre 11. Emetteur PressureWire Aeris
4. Connecteur 12. Témoins de fonction
5. Extrémité radio-opaque, 3 cm 13. Interrupteur
6. Elémentde capteur 14. Fermeture du bouchon
7. Revétement hydrophile 15. Ouverture du bouchon
8. Revétement PTFE 16. Bouchon
Description

PressureWire est un fil guide de 0,35 mm (0,014 pouces) avec un élément de capteur intégré a I'extrémité permettant de
mesurer des paramétres physiologiques. Ce fil guide est couplé de maniére unique a un émetteur spécifiquement congu
pour PressureWire Aeris. PressureWire est disponible en plusieurs longueurs. Reportez-vous a I'étiquette pour toute infor-
mation concernant la longueur et la compatibilité thermique de PressureWire.

Utilisation prévue

PressureWire est congu pour s'adapter a l'intérieur d'un cathéter percutané dans le but de diriger le cathéter dans un vais-
seau sanguin. Le signal de sortie du capteur est utilisé pour effectuer des calculs et des présentations de tous les parame-
tres, fonctions ou indices physiologiques basés sur la pression ou la température, par ex. la réserve fractionnelle du flux
(FFR).

Indications

PressureWire permet de diriger un cathéter dans un vaisseau sanguin afin de mesurer les paramétres physiologiques du
ceeur et des vaisseaux coronariens et périphériques.



Contre-indications
PressureWire est contre-indiqué dans I'appareil vasculaire cérébral.

Avertissements
= |l estinterdit de modifier ce dispositif.

PressureWire est fourni stérile. Jetez PressureWire si le sachet est ouvert ou endommagé, risquant de compromettre
la barriere stérile. PressureWire est congu pour un usage unique et ne peut en aucun cas étre ré-utilisé ou re-stérilisé.
L'utilisation d'un PressureWire non stérile ou re-stérilisé peut entrainer notamment :

— une infection locale et/ou systémique
— des dégats mécaniques

— des mesures imprécises

Surveiller tous les mouvements de PressureWire. Lorsque PressureWire est déplacé ou soumis a une rotation, le
mouvement de I'extrémité doit étre examiné sous fluoroscopie. Ne jamais pousser, retirer ou faire tourner
PressureWire en cas de résistance ou sans surveiller le mouvement correspondant de I'extrémité ; le non-respect de
cette consigne peut entrainer un traumatisme vasculaire/ventriculaire.

Tenter d'imposer une rotation ou une manipulation excessive a PressureWire avec une courbure importante, alors
que I'on sent une résistance, ou faire des tentatives répétées pour éliminer une occlusion totale de vaisseau peut :

— endommager et/ou briser PressureWire
— provoquer une dissection ou une perforation des vaisseaux

— provoquer des spasmes au niveau des vaisseaux sanguins

Lors de l'introduction de PressureWire rincez le cathéter et administrez un anticoagulant, comme pour une procédure
de cathétérisation standard, pour prévenir tout risque de formation de caillots.

Ne pas utiliser PressureWire dans les ventricules si le patient porte une valve biologique ou mécanique prosthétique.
Cela peut endommager la prothése et PressureWire ce qui peut provoquer des blessures ou la mort.

L'utilisation de PressureWire en méme temps que des dispositifs interventionnels avec un monorail court peut entrai-
ner un pliage ou une fracture de PressureWire.

Aucun équipement chirurgical a haute fréquence ne doit étre utilisé sur le patient en méme temps que PressureWire.

Précautions
PressureWire est un instrument fragile qui doit étre manipulé avec soins.

Assurez-vous que |'émetteur reste bien sec pour garantir une pression et/ou des relevés de température précis. Un
relevé imprécis peut nécessiter le remplacement du dispositif.

Ne jamais utiliser PressureWire avec des cathéters d'athérectomie. Cela peut endommager PressureWire.

Ne pas retirer ou manipuler PressureWire dans un objet a bord tranchant. Cela peut entrainer I'usure du revétement
de PressureWire.

La précision des informations de diagnostic est notamment affectée par :
— lincapacité a obtenir une hyperhémie coronaire ou myocardienne maximale.
— des dispositifs interventionnels, tels que des cathéters a ballon, positionnés de fagon a affecter le flux sanguin.

Les mesures de PressureWire peuvent étre modifiées par la défibrillation. Réinitialisez PressureWire apres tout
usage de défibrillation.

Evitez de mesurer la pression lorsque I'élément du capteur de PressureWire se trouve dans des courbures trop mar-
quées ou en contact avec les parois auriculaires ou ventriculaires. Cela pourrait entrainer des artéfacts de pression.

Evitez d'utiliser PressureWire avec un autre fil pour les techniques dites de fil captif, car cela rend le retrait du fil diffi-
cile et risquerait de le coincer.

Complications

Voici quelques complications potentielles pouvant se présenter lors de toutes les procédures de cathéterisation: dissection
ou occlusion du vaisseau, perforation, embolie, spasme, infection locale et/ou systémique, pneumothorax, insuffisance car-
diaque congestive, infarctus du myocarde, hypotension, douleur dans la poitrine, insuffisance rénale, arrhytmie grave ou
déces.

Mode d'emploi

Utilisez PressureWire avec le cathéter de guidage de 6G (2 mm de diametre). Reportez-vous aux instructions fournies avec
tout dispositif opératoire a utiliser avec PressureWire pour connaitre les usages prévus, les contre-indications et les



complications potentielles. Notez que I'utilisation de PressureWire avec des cathéters de diagnostic sans revétement peut
réduire les performances de PressureWire.

ATTENTION: Si PressureWire se bloque ou est endommagé pendant la procédure, débranchez immédiatement I'¢émetteur
et remplacez le PressureWire endommagé, y compris I'émetteur, par un neuf. Les dégats peuvent étre, notamment, des
vrilles, des courbures, un revétement polymeére cisaillé, |'absence de signal de pression ou un signal de pression imprécis.
Une utilisation incorrecte peut entrainer des dommages au niveau des vaisseaux/du ventricule, une induction d’arythmie,
un choc électrique, des signaux de pression imprécis ou une réponse inadéquate du couple.

ATTENTION: Lorsque PressureWire est déconnecté de I'émetteur pendant la procédure, vérifiez que le connecteur male
n'entre pas en contact avec des surfaces conductrices afin d'éviter toute connexion involontaire avec un autre équipement
ou tout choc électrique.
Préparations
1. Ouvrez I'emballage de PressureWire en utilisant une technique aseptique
2. \Veillez a ce que le rouleau d'emballage soit posé a plat sur la table.
3. Remplissez le rouleau d'emballage de solution saline par l'orifice de ringage. La solution saline doit recouvrir I'élé-
ment du capteur de pression, soit environ 20 cc.
Remise a zéro PressureWire
4. Activez I'appareil récepteur conformément aux instructions du fabricant.
5. Pour remettre PressureWire a zéro, activez I'émetteur Aeris.
ATTENTION: Veillez a ce que PressureWire reste stable en permanence et évitez tout mouvement excessif pen-
dant la remise a zéro.
Le témoin de fonction de I'émetteur doit s'allumer en vert lorsqu'il a été remis a zéro avec succés. Reportez-vous
au tableau 5 pour toute information complémentaire.
6. Retirez soigneusement PressureWire du rouleau d'emballage.
7. L'extrémité fagonnable du fil guide peut étre fagonnée avec soin en utilisant les pratiques standard de fagonnage
de I'extrémité.
ATTENTION: Ne pas utiliser d'outil de fagonnage a bord tranchant.
Procédure de diagnostic
8. Introduisez PressureWire dans les vaisseaux sanguins du patient conformément aux pratiques cliniques standard.
ATTENTION: Evitez de mettre I'émetteur hors tension car le PressureWire se remet automatiquement a zéro
lorsque I'émetteur est mis sous tension et PressureWire nécessite une remise a zéro hors du corps.
9. Utilisez le dispositif de couple pour diriger lentement le PressureWire Positionnez I'élément capteur du
PressureWire juste a I'extérieur de I'ouverture du cathéter-guide.
10. Pour garantir un relevé de pression précis : placez le capteur de pression aortique a la méme hauteur que le coeur

du patient. Retirez I'outil d'insertion et serrez la valve hémostatique. Vérifiez qu'il ne reste plus de liquide de
contraste dans le cathéter.

11. Vérifiez que les pressions enregistrées par le cathéter-guide et le PressureWire sont identiques.
12. Siles pressions ne sont pas équivalentes : égalisez les signaux de pression conformément aux instructions du
fabricant.

REMARQUE: Si la différence de pression avant égalisation est supérieure a 20 mmHg ou a la valeur recomman-
dée dans les spécifications de I'équipement (selon la valeur la plus faible des deux) nous vous recommandons de
retirer le fil, de le remettre a zéro et de reprendre a partir de I'étape 8.

13. Effectuer des mesures. Utilisez le dispositif de couple pour diriger lentement PressureWire jusqu'a la position sou-
haitée et effectuez la mesure de la pression conformément aux pratiques cliniques standard.
REMARQUE: Si vous avez du mal a atteindre la position souhaitée, PressureWire peut étre déconnecté pour facili-
ter la manipulation.

14. Le cas échéant, en prenant en compte les résultats des mesures, procédez aux procédures interventionnelles.

Procédure interventionnelle
15. Déconnectez I'émetteur.

16. Retirez le dispositif de couple en dévissant la vis et en le retirant doucement.



17. Faites avancer délicatement le dispositif opératoire par-dessus le fil guide PressureWire et procédez conformément
aux instructions du fabricant.

18. Replacez le dispositif de couple dans une position adaptée sur le fil guide.
19. Essuyez et séchez soigneusement le fil guide.
20. Veillez a insérer délicatement et enti€rement le fil guide dans I'émetteur puis fermez le bouchon.
21. Traitez la |ésion selon les instructions du fabricant.
Comment mettre la procédure en pause

Si le PressureWire est retiré des vaisseaux sanguins du patient pendant une procédure de diagnostic ou une opération,
procédez ainsi :

1. Retirez soigneusement le PressureWire. Veillez a ce que la partie flexible distale du fil guide reste humide.
2. Essuyez et séchez soigneusement le fil guide avant de le reconnecter a I'émetteur.
3. Répétez les procédures a partir de I'étape 8.
Comment vérifier une mesure de pression
1. Retirez délicatement le PressureWire jusqu'a ce que I'élément capteur soit positionné juste a I'extérieur de I'ouver-

ture du cathéter. Vérifiez que les pressions enregistrées par le cathéter de guidage et le PressureWire sont
identiques.

Comment terminer la procédure
1. Retirez délicatement le PressureWire. Mettez I'émetteur hors tension.
Manipulation et élimination
1. Manipulez PressureWire et mettez-le au rebut comme tout matériel biodangereux et conformément aux régles de
la pratique médicale et a la réglementation locale ou nationale.
2. Pour retirer la batterie, ouvrez le bouchon a I'extrémité du dispositif en insérant des pinces, par exemple, dans les
fentes situées sous I'étiquette.
ATTENTION: L'émetteur est alimenté par une batterie Li-ion standard. Les batteries Li-ion peuvent contenir une faible
concentration de 1,2-Diméthoxyéthane. Ne pas ouvrir la batterie ni la démonter. Ne pas I'exposer au feu ou a des tempéra-
tures élevées (> 60° C). Eliminez la batterie conformément aux pratiques locales standard pour les batteries Li-ion.
Caractéristiques techniques

Tableau 1. Mesure de la pression

Pression de fonctionnement : -30 a +300 mmHg

Précision™): <2mmHgou £ 2%

Sensibilité a la température : Changement de pression de 0.3 % par °C
Dérive du zéro : <7 mmHg/h

Durée de fonctionnement : 3 heures

Tableau 2. Mesure de la température
Plage de température : 34a42°C

Tableau 3. Spécification de signal radio
Plage de fréquences : 2,4000-2,4835 GHz (bande ISM)

Type : Spectre par saut de fréquence (FHSS, de I'anglais Frequency
Hopping Spread Spectrum)

Puissance rayonnée : Pic 1 mW, Moyenne 70 pyW (EIRP)

1) La contribution a I'erreur de pression moyenne du fait de toute source de perturbation extérieure sera <2 mmHg, ce
qui signifie que si une source de perturbation est appliquée conformément a la norme IEC 60601-1-2, la pression
moyenne peut subir une variation de 2 mmHg maximum.

L'effet du bruit électromagnétique sur le signal de pression est inférieur a 3 mmHg créte a créte.
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Tableau 3. Spécification de signal radio suite
Plage : Jusqu'a5m.

REMARQUE: La portée radio est réduite par la présence d'objets
et de murs. Maintenez autant que possible I'émetteur et le
récepteur dans un alignement dégagé.

Temporisation : <28 ms

Tableau 4. Conditions environnementales

Température ambiante de fonctionnement 15° C a 35° C Variation de température max + 5° C
Humidité relative de I'air en fonctionnement 30-75%

Pression ambiante 425-850 mmHg

Température de transport -25°C a +60°C

Humidité relative de transport 10-95%

Tableau 5. Témoins de fonction de I'émetteur.

Témoins de fonction Explication

Lumiére verte clignotant rapidement Remise a zéro (réinitialisation)

Lumiére verte fixe Emetteur sous tension, fonctionnement normal

Lumiere clignotante vert/jaune Echec du contrdle de stabilité (pression pulsatile détectée).

Remettez le PressureWire a zéro a une pression stable de zéro.

Lumiére jaune fixe PressureWire est déconnecté de I'émetteur. Réinsérez fermement
PressureWire dans I'émetteur.

Lumiére jaune clignotante. Erreur. Cause possible : niveau de batterie trop faible pour
fonctionner ou autre erreur interne. Changez de PressureWire.

Tableau 6. Plateformes compatibles avec PressureWire Aeris
PressureWire™ Receiver

llumien™
QUANTIEN™
Pour d'autres plateformes compatibles, vérifiez avec votre représentant commercial.

Conformité avec les exigences légales
Indications et déclaration du fabricant : émissions électromagnétiques

Le systeme PressureWire est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-apres. Le client
ou l'utilisateur du systeme PressureWire doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans I'environnement prévu.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique :
indications

Emissions RF Groupe 1 Le systéme PressureWire utilise

CISPR 11 I'énergie RF uniquement pour son

fonctionnement interne. Par
conséquent, ses émissions RF sont
trés basses et ne peuvent pas étre a
I'origine d'interférences dans les
équipements électroniques a proximité.

Emissions RF Classe B Le systéme PressureWire peut étre
CISPR 11 utilisé dans tous les établissements, y
. - compris les établissements

Emissions harmoniques S/IO domestiques et ceux qui sont

IEC 61000-3-2 Pas de raccordement au secteur directement reliés au réseau

Fluctuations de la tension s/0 d'alimentation public basse tension qui
. - alimente le batiment a des fins

/émissions de scintillements Pas de raccordement au secteur domestiques.

IEC 61000-3-3

Indications et déclaration du fabricant : immunité électromagnétique

Le systeme PressureWire est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-aprés. Le client
ou l'utilisateur du systeme PressureWire doit s'assurer qu'il est bien utilisé dans I'environnement prévu.



Test d’'immunité

IEC 60601
Niveau de test

Niveau de
conformité

Environnement électromagnétique :
indications

Décharge +6 kV contact +6 kV contact Les sols doivent étre en bois, béton ou

électrostatique (ESD) +8 kV air +8 kV air carreaux de céramique. S'ils sont

|EC 61000-4-2 recouverts d’'un matériau synthétique,

o I'humidité relative doit étre d’au moins 30%.

Transit/charge électrique +2 kV pour les lignes | S/O S/O

rapide d’alimentation 2)

IEC 61000-4-4 +1kV pourles lignes  |3)

d’entrée/sortie

Salve +1 kV entre lignes S/O S/O

IEC 61000-4-5 +2 kV ligne(s) aterre |2

Chutes de tension, bréeves | <56% Ut (chute > 95% |S/O S/O

interruptions et variations de Ur) pour 0,5cycle |2

de la tension sur les lignes | 409 Ur(chute de 60%

d'alimentation d'entrée de Ur) pour 5 cycles

IEC 61000-4-11 70% Ut (chute de 30%

de Ur) pour 25 cycles
<5% Ur (chutre >95%
de Ur) pour 5 sec
Champ magnétique 3 A/m 3 A/m Les champs magnétiques de fréquence de
(50/60 Hz) puissance devraient étre a des niveaux
h St caractéristiques d’un lieu classique dans un
champ magnetique environnement commercial ou hospitalier

IEC 61000-4-8 classique.

S/0 S/O S/O Les équipements portables et mobiles de
communication RF ne doivent pas étre
utilisés plus prés de toute partie du systeme
PressureWire y compris les cables que la
distance de séparation recommandée,
calculée grace a I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

RF conduite 3Vrms S/IO Distance de séparation recommandée

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 2) S/O

2) Absence de courant d’alimentation
3) Pas de signal ou cables de raccordement
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RF rayonnée 3V/m 3V/m Distance de séparation recommandée

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d =1,2v P 80 MHz a 800 MHz

d=2,3P 800MHz a2,5GHz

ou P est le débit maximal de sortie de
I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de
I'émetteur et la distance de séparation
recommandée en metres (m).

Forces des champs d’émetteurs RF fixes,
telles que déterminées par une étude
électromagnétique du site4), doit étre
inférieure au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquences.

Des interférences peuvent se produire a
proximité d’équipement marqué du symbole
suivant :

@

REMARQUE: Urest la tension CA du courant avant I'application du niveau de test.
REMARQUE: A 80MHz et 800 MHz, la plage de fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE: Ces instructions peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
est affectée par I'absorption et la réflexion provenant des structures, objets et personnes.

Distances de séparation recommandées entre le matériel de communication RF portable et mobile et le systéeme
PressureWire

Le systeme PressureWire est congu pour une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les pertur-
bations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou I'utilisateur du systéme PressureWire peut aider a controler les interfé-
rences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre I'¢quipement de communication RF portable et
mobile (émetteurs) et le systeme PressureWire selon les recommandations ci-dessous et conformément a la puissance de
sortie maximale de I'équipement de communication.

Puis_sance norr'\inale Distance de séparation avec la fréquence de I’émetteur (m)

(r{‘,j’)x'ma'e de Pémetteur  Iyoh iz a 80 MHZ* 80 MHz 4 800 MHz 800 MHz 2 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=23VP

0,01 S/I0 0,12 0,23

0,1 S/O 0,38 0,74

1 S/I0 1,2 2,3

10 S/O 3,8 7.4

100 S/O 12 23

Pour les émetteurs a indice de puissance de sortie ne figurant pas dans la liste ci-dessus, la distance de séparation
recommandée (d) en metres peut étre évaluée grace a I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ot P est la
puissance nominale maximale mesurée a I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'émetteur.

*Sans objet puisque I'émetteur n'est pas raccordé au réseau électrique.
REMARQUE: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences la plus élevée s’applique.

REMARQUE: Ces instructions peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
est affectée par I'absorption et la réflexion provenant des structures, objets et personnes.

SYMBOLES ET EXPLICATIONS

[Guidewire Mounted Sensor | Capteur monté sur fil guide.

4) Les forces des champs d’émetteurs fixes tels que les postes de base pour téléphones radio (cellulaire/sans fils) et
radios mobiles de terrain, radios amateurs, émission radio AM et FM et diffusion TV ne peuvent pas étre théorique-
ment prédites avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique causé par des émetteurs RF fixes, il
faut envisager une étude électromagnétique du site. Si la force du champ mesurée aux emplacements dans lesquels
le systeme PressureWire est utilisé dépasse le niveau de conformité RF cité ci-dessus, il conviendra de vérifier le
systéme PressureWire en conditions de fonctionnement normal. Si des anomalies de performance sont constatées,
des mesures supplémentaires pourront étre requises telles que la réorientation ou le repositionnement du systeme
PressureWire.
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Agile Tip.

I[NSTRUCTIONS FOR USE| Mode d’emploi.

T\ T\ TH W Capteur de pression monté sur fil-guide, émetteur déconnectable, dispositif de
S— g | couple.

Avertissement, (Attention, consulter les documents joints).

Suivre le mode d'emploi.

Date limite d'utilisation.

Fabricant.

Lieu de fabrication.

Représentant européen

Date de fabrication.

Référence produit, C12058.

SHENESTENER Ml 1=

!

Référence produit, C12058.

Q Diamétre.

| (_)| Longueur.

Code de lot.

QTY Quantité.

/:;\ii Tenir & I'abri du soleil.

Tenir au sec.

Limite de température.

Limite d'humidité.

@ 9

Equipement de type CF protégé contre les décharges de défibrillation.

£

Ce matériel comprend un émetteur RF.

=
[ S
=

Appareil sensible a I'électricité statique.

§>
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Ne pas utiliser lorsque I'emballage est endommagé.

Pour un usage unique. Ne pas réutiliser.

Ne pas restériliser.

Stérilisé par I'oxyde d'éthyléne.

Poubelle pour composants électroniques. Mise au rebut conformément a la directive
sur les batteries 2006/66/CE.

Poubelle pour composants électroniques. Mise au rebut conformément a la directive
WEEE de I'UE 2002/96/CE.

PressureWire Aeris est conforme a la Directive 93/42/CEE (NB 0086) relative aux
dispositifs médicaux ainsi qu'a la Directive 1999/5/CE sur les équipements
terminaux de radio et de télécommunication.

USA seulement : la loi fédérale américaine limite la vente de ce dispositif par un
médecin ou sur ordre d'un médecin.

FCC ID: Identification FCC pour I'émetteur.
IC:8466A-2 Identification IC pour I'émetteur.
Ce dispositif est conforme a la section 15 des Réglementations de la FCC et de la
section RSS-210 des Réglementations de I'lC. Le fonctionnement est sujet aux deux
conditions suivantes : (1) Ce dispositif ne peut pas entrainer d'interférences nocives,
et (2) ce dispositif doit étre compatible avec toute interférence regue, y compris les
interférences susceptibles de provoquer un dysfonctionnement.
A oSNZED cETLus valide pour le Canada et les US.
Conforme a la norme ANSI/AAMI ES60601-1
elb Certifié conforme a la norme CAN/CSA C22.2 N° 60601-1
c us
Intertek
3059833

Conformité C-tick démontrée avec AS/NZS 4268.

Identification RF japonaise pour I'émetteur.

Identification KCC pour I'émetteur.

Canada 310

Ce dispositif est conforme a la norme RSS-310 de Industrie Canada. L'utilisation est
soumise a la condition que ce dispositif ne provoque pas d'interférences nocives.

[Made in Costa Rical

Fabriqué au Costa Rica.

Rincez le rouleau d'emballage a I'aide de solution saline.

Connectez.
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Mettez I'émetteur Aeris sous tension.

24



PressureWire™ Aeris™

it: Istruzioni per l'uso
Indice
| pacchetti PressureWire™ Aeris™ includono:

Scatola esterna non sterile sigillata

Sacchetto sterile sigillato

Bobina di confezione

PressureWire Aeris

Dispositivo di torsione

Trasmettitore
Guida rapida

Istruzioni per l'uso

Conservare a temperatura ambiente in un luogo asciutto e al riparo dalla luce.

] o2 5 OO
I T W
) ® @) 1

2/ U/ !

©)
i

PressureWire™ Aeris™ ( \H::ﬁ:}‘\‘!:‘:\“ﬁ

1. Passafilo, consultare I'etichetta del prodotto per 9. Isolanti in polyimide idrorepellenti tra componenti
conoscere la lunghezza. di contatto

2. Lunghezza flessibile, 31 cm 10. Dispositivo di torsione

3. Stelo 11. Trasmettitore PressureWire Aeris

4. Connettore 12. Indicatori di funzionamento

5. Punta radiopaca, 3 cm 13. Interruttore

6. Sensore 14. Chiudi coperchio

7. Rivestimento idrofilico 15. Apri coperchio

8. Rivestimento in PTFE 16. Coperchio

Descrizione

PressureWire & un passafilo da 0,014” con sensore integrato alla punta per consentire la misurazione di parametri fisiologi-
ci. Il passafilo & appaiato in modo esclusivo con un trasmettitore specifico per PressureWire Aeris. PressureWire & disponi-
bile in diverse lunghezze. Consultare I'etichetta per informazioni sulla lunghezza e la termocompatibilita di PressureWire.
Uso previsto

PressureWire & concepito per essere inserito in un catetere percutaneo allo scopo di dirigere il catetere lungo un vaso san-
guigno. Il segnale in uscita dal sensore € utilizzato per i calcoli e la presentazione di eventuali parametri, funzioni o indici fi-
siologici basati sulla pressione o la temperatura, ad esempio, la riserva di flusso frazionale (FFR).

Indicazioni per I'uso

PressureWire & indicato per dirigere un catetere attraverso un vaso sanguigno e per misurare i parametri fisiologici nel cuo-
re e nei vasi sanguigni coronarici e periferici.

Controindicazioni
PressureWire & controindicato nel sistema vascolare cerebrale.
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Avvertenze

Non e consentito modificare in alcun modo questo dispositivo.

PressureWire & fornito sterile. Eliminare PressureWire se il sacchetto & aperto o danneggiato e la barriera sterile &
quindi compromessa. PressureWire & esclusivamente monouso e non deve essere riutilizzato o risterilizzato. L'utiliz-
zo di un PressureWire non sterile o risterilizzato pud provocare, in via esemplificativa ma non esaustiva:

— Infezione locale e/o sistemica
— Danni meccanici
— Letture inaccurate

Osservare tutti i movimenti di PressureWire. Ogni volta che PressureWire viene spostato o sottoposto a torsione, il
movimento della punta deve essere esaminato in fluoroscopia. Evitare di spingere, rimuovere o torcere
PressureWire se incontra resistenza o senza osservare il movimento corrispondente della punta; in caso contrario, si
possono verificare traumi del vaso/ventricolo.

La torsione o I'eccessiva manipolazione di PressureWire in una curva stretta, contro una resistenza o i ripetuti tentati-
vi di attraversare un'occlusione totale di un vaso possono:

— Provocare danni e/o rotture a PressureWire

— Causare dissezione o perforazione dei vasi sanguigni

— Causare spasmi dei vasi

In fase di inserimento di PressureWire, lavare abbondantemente il catetere e somministrare I'anticoagulante secondo
la procedura di cateterismo standard, cosi da evitare la formazione di coaguli.

Non utilizzare PressureWire nei ventricoli se il paziente ha una protesi valvolare meccanica o biologica. In caso con-
trario, sia la protesi che PressureWire possono essere danneggiati, con conseguente rischio di lesioni o decesso del
paziente.

L'utilizzo di PressureWire in combinazione con dispositivi interventistici a monorotaia corta pud piegare o rompere
PressureWire.

Non usare sul paziente dispositivi chirurgici ad alta frequenza contemporaneamente a PressureWire.

Precauzioni

PressureWire & uno strumento delicato e deve essere maneggiato con cura.

Assicurarsi che il trasmettitore sia mantenuto asciutto per garantire una lettura precisa della pressione e/o della tem-
peratura. In caso di letture inaccurate puo essere necessario sostituire il dispositivo.

Non utilizzare PressureWire in combinazione con cateteri per aterectomia. Cid pud danneggiare PressureWire.

Non rimuovere o manipolare PressureWire con un oggetto tagliente. Cid pud causare un'abrasione del rivestimento
di PressureWire.

L'accuratezza delle informazioni diagnostiche € influenzata, in via esemplificativa ma non esaustiva, da:

— Mancato raggiungimento della massima iperemia coronarica e miocardica.

— Dispositivi interventistici, come i cateteri a palloncino, posizionati in modo da influenzare il flusso sanguigno.

Le letture di PressureWire possono essere influenzate dalla defibrillazione. Riazzerare PressureWire dopo il suo uti-
lizzo per la defibrillazione.

Non misurare la pressione quando I'elemento sensore di PressureWire si trova in curve strette o a contatto con le pa-
reti atriali o ventricolari. Cid pud causare disturbi nella registrazione della pressione.

Evitare di utilizzare PressureWire assieme a un altro filo, per la tecnica chiamata "jailed wire", in quanto la difficolta di
ritirare il filo pud causarne l'intrappolamento.

Eventi avversi

Tra le potenziali complicazioni che si possono verificare durante tutte le procedure di cateterismo sono incluse, in via esem-
plificativa ma non esaustiva: dissezione o occlusione dei vasi sanguigni, perforazione, emboli, spasmi, infezioni a livello lo-
cale e/o sistemico, pneumotorace, insufficienza cardiaca congestizia, infarto miocardico, ipotensione, dolore al petto,
insufficienza renale, gravi aritmie o decesso.

Istruzioni per I'uso

Utilizzare PressureWire unitamente a un catetere guida 6F (diametro da 2 mm). Consultare le istruzioni fornite con gli even-
tuali dispositivi interventistici da utilizzare in combinazione con PressureWire per conoscere gli usi previsti, le controindica-
zioni e le potenziali complicanze. Si noti che I'uso di PressureWire unitamente a cateteri diagnostici non rivestiti pud ridurre
le prestazioni di PressureWire.
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ATTENZIONE: Se il PressureWire si blocca o si danneggia durante la procedura, disconnettere immediatamente il trasmet-
titore e sostituire ilPressureWire danneggiato, incluso il trasmettitore, con uno nuovo. Il danno puo consistere, in via esem-
plificativa ma non esaustiva, in attorcigliamenti, piegature, rivestimento polimerico tranciato, nessun segnale di pressione o
segnale di pressione inesatto. Un utilizzo non adeguato pud causare danni a vasi/ventricolo, pud indurre aritmia, scossa
elettrica, segnali pressori non precisi oppure generare una risposta di torsione non precisa.

ATTENZIONE: Quando PressureWire viene scollegato dal trasmettitore durante la procedura, verificare che il connettore
maschio non sia a contatto con superfici conduttive per evitare il collegamento involontario con altre attrezzature o scosse
elettriche.

Preparazione

1.
2.
3.

Aprire la confezione di PressureWire applicando la tecnica asettica.
Accertarsi che la bobina di confezione sia poggiata in piano sul tavolo.

Riempire la bobina di confezione con soluzione salina attraverso l'ingresso di flusso. La soluzione salina deve copri-
re il sensore di pressione, circa 20 cc.

Azzeramento in corso PressureWire

4.
5.

6.
7.

Attivare lo strumento di ricezione attenendosi alle istruzioni del produttore.

Azzerare PressureWire accendendo il trasmettitore Aeris.

ATTENZIONE: Assicurarsi di mantenere PressureWire continuamente stabile ed evitare qualsiasi movimento ec-
cessivo durante I'azzeramento.

L'indicatore di funzionamento del trasmettitore visualizzera una luce verde fissa quando I'azzeramento viene ese-
guito correttamente. Consultare la Tabella 5 per ulteriori informazioni.

Rimuovere con delicatezza il sensore PressureWire dalla bobina di confezione.

La punta del passafilo pud essere modellata con cura utilizzando tecniche standard di modellamento della punta.

ATTENZIONE: Non utilizzare strumenti di modellamento con punta tagliente.

Procedura diagnostica

8.

10.

1.
12.

13.

14.

Introdurre PressureWire nei vasi sanguigni del paziente secondo la pratica clinica standard.

ATTENZIONE: Non spegnere il trasmettitore durante la procedura in quanto PressureWire viene azzerato automa-
ticamente quando il trasmettitore € acceso e PressureWire deve essere azzerato al di fuori del corpo.

Utilizzare il dispositivo di torsione per indirizzare lentamente PressureWire. Posizionare il sensore di PressureWire
appena fuori I'apertura del catetere.

Per garantire una lettura precisa 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. Controllare che nel ca-
tetere non sia presente alcun liquido di contrasto residuo.

Verificare che le pressioni registrate dal catetere guida e da PressureWire siano uguali.
Se la pressione & diversa: equalizzare i segnali di pressione attenendosi alle istruzioni del produttore.

NOTA: Se la differenza di pressione prima dell'equalizzazione & superiore a 20 mmHg oppure a quella inferiore in
base alle specifiche dell'apparecchiatura, si consiglia di togliere il filo, azzerare e ripetere dal punto 8.

Eseguire le misurazioni. Utilizzare il dispositivo di torsione per indirizzare lentamente PressureWire verso la posi-
zione desiderata ed eseguire la misurazione della pressione in base alle procedure cliniche standard.

NOTA: Se risulta difficile raggiungere la posizione desiderata, € possibile disconnettere PressureWire per una mi-
gliore maneggevolezza.

Se necessario, considerando i risultati delle misurazioni, procedere con l'esecuzione di procedure interventistiche.

Procedura interventistica

15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.

Scollegare il trasmettitore.
Staccare il dispositivo di torsione allentando la vite e rimuoverlo con delicatezza.

Far avanzare attentamente il dispositivo interventistico oltre il passafilo di PressureWire e procedere secondo le
istruzioni del produttore.

Rimettere il dispositivo di torsione in una posizione adeguata sul passafilo.

Asciugare il passafilo con cura.

Inserire il passafilo completamente e con delicatezza nel trasmettitore e fissare il coperchio.
Trattare la lesione attenendosi alle istruzioni del produttore.
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Come interrompere la procedura
Eseguire la procedura seguente se PressureWire viene rimosso dai vasi sanguigni del paziente durante una procedura dia-
gnostica o interventistica per poterlo reintrodurre:
1. Rimuovere PressureWire con attenzione. Assicurarsi che la parte distale flessibile del passafilo sia sempre umida.
2. Pulire e asciugare con cura il passafilo prima di ricollegarlo al trasmettitore.
3. Ripetere le procedure dal punto 8 in poi.
Modalita di verifica delle misurazioni della pressione
1. Ritirare con attenzione PressureWire fino a quando il sensore si trova appena fuori I'apertura del catetere. Verificare
che le pressioni registrate dal catetere guida e da PressureWire siano uguali.
Come completare la procedura
1. Rimuovere PressureWire con attenzione. Spegnere il trasmettitore.
Manipolazione e smaltimento
1. Maneggiare ed eliminare PressureWire come materiale biologicamente pericoloso e in conformita a quanto stabilito
dalle norme e leggi mediche applicabili a livello locale, statale e federale.
2. La batteria si pud rimuovere aprendo il coperchio all'estremita ad es. inserendo delle pinze nelle fessure sotto
l'etichetta.
ATTENZIONE: |l trasmettitore € alimentato da una batteria agli ioni di litio standard. Le batterie agli ioni di litio possono con-
tenere una piccola concentrazione di 1,2-dimetossietano. Non aprire o disassemblare la batteria. Non esporla a fuoco o
temperature elevate (>60°C). Smalltire la batteria in conformita a quanto stabilito dalla pratica locale standard per le batterie
agli ioni di litio.
Specifiche tecniche
Tabella 1. Misurazione della pressione

Pressione operativa: da -30 a +300 mmHg

Accuratezza®): <2mmHgo +2%

Sensibilita alla temperatura: 0,3 % di cambiamento di pressione per °C
Deviazione zero: <7 mmHg/h

Tempo di funzionamento: 3 ore

Tabella 2. Misurazione della temperatura
Intervallo di temperatura: 34-42°C

Tabella 3. Specifica del segnale radio

Gamma di frequenza: 2,4000-2,4835 GHz (banda ISM)

Tipo: Spettro esteso per diversificazione di frequenza
Potenza irradiata: 1 mW di picco, 70 uW media (PIRE)

Raggio d'azione: Finoa5m.

NOTA: Il raggio d'azione radio subisce riduzioni a causa di oggetti
e pareti. Ove possibile, tenere il trasmettitore e il ricevitore in linea

di veduta.
Ritardo: <28 ms
Tabella 4. Condizioni ambientali
Temperatura di funzionamento, ambiente da 15°C a 35°C (da 59°F a 95°F) ) max + 5°C di fluttuazione della
temperatura
Umidita dell'aria di funzionamento, relativa 30-75%
Pressione ambiente 425-850 mmHg
1) Il contributo di errore nella pressione media da qualsiasi fonte di disturbo esterna sara < 2 mmHg, cioé quando una
fonte di disturbo viene applicata in conformita alla norma IEC 60601-1-2, la pressione media potra cambiare fino a 2

mmHg.
L'effetto del rumore elettromagnetico sul segnale pressorio € inferiore a 3 mmHg, picco-picco.
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Tabella 4. Condizioni ambientali cont.

Temperatura di trasporto da - 25°C a +60°C (da -13°F a +140°F)

Umidita relativa di trasporto 10-95%

Tabella 5. Indicatori luminosi di funzionamento del trasmettitore

Indicatori di funzionamento Spiegazione

Luce verde lampeggiante rapida Azzeramento (inizializzazione) in corso

Spia verde fissa Trasmettitore acceso, funzionamento normale

Luce verde/gialla lampeggiante in modo alterno Controllo di stabilita non riuscito (rilevata pressione pulsatile).

Riazzerare PressureWire a una pressione zero stabile.

Spia gialla fissa PressureWire scollegato dal trasmettitore. Reinserire PressureWire
completamente nel trasmettitore.

Spia gialla lampeggiante. Errore. Tra le possibili cause ci pud essere il livello della batteria
troppo basso per il funzionamento o un altro errore interno.
Sostituire PressureWire.

Tabella 6. Piattaforme compatibili con PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Per le altre piattaforme compatibili, contattare il rappresentante di vendita.

Ottemperanza ai requisiti regolamentari

Guida e dichiarazione del produttore — emissioni elettromagnetiche

Il sistema PressureWire & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico riportato pit avanti. Il cliente o I'utente del siste-
ma PressureWire deve garantirne 'uso in tale ambiente.

Prova di emissione Conformita Ambiente elettromagnetico — guida
Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema PressureWire utilizza
CISPR 11 I'energia in radiofrequenza solo per il

suo funzionamento interno. Di
conseguenza, le emissioni in
radiofrequenza sono estremamente
ridotte e non & probabile che
determinino interferenze in
attrezzature elettroniche vicine.

Emissioni RF Classe B Il sistema PressureWire & idoneo per

CISPR 11 essere usato in ogni struttura, inclusi
. - gli ambienti domestici e quelli collegati

Emissioni armoniche N/D direttamente alla rete elettrica pubblica

IEC 61000-3-2 Nessun collegamento all'alimentazione | a bassa tensione che alimenta edifici

direte ad uso domestico.

Fluttuazioni di tensione N/D

/ emissioni sfarfallio Nessun collegamento all'alimentazione

IEC 61000-3-3 direte

Guida e dichiarazione del produttore — immunita elettromagnetica

Il sistema PressureWire & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico riportato pit avanti. Il cliente o I'utente del siste-
ma PressureWire deve garantirne 'uso in tale ambiente.

Prova di immunita Livello di prova Livello di Ambiente elettromagnetico — guida
Livello di prova conformita
Scarica elettrostatica +6 kV contatto +6 kV contatto | pavimenti devono essere in legno,
(ESD) +8 kV aria +8 kV aria cemento o piastrelle. Se i pavimenti sono
ricoperti di materiale sintetico, I'umidita
IEC 61000-4-2 relativa deve essere almeno del 30%.
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Transitorio elettrico rapido/ |+ 2 kV per le linee di N/D N/D

raffica alimentazione 2)
IEC 61000-4-4 + 1KV per le linee di 3)
ingresso/uscita
Sovratensione transitoria +1kVdalineaalinea |N/D N/D
IEC 61000-4-5 +2kV dalineaaterra |2
Cali di tensione, brevi <5% Ut (>95% caloin |N/D N/D
interruzioni e variazioni di Ur) per 0,5 cicli 2)
tensione sulle linee di 40% U(60% calo in
alimentazione in ingresso | Ur) per 5 cicli
IEC 61000-4-11 70% U7(30% calo in
Ur) per 25 cicli

<5% Ut (>95% calo in
Ur) per 5 sec

Campo magnetico alla 3 A/m 3 A/m | campi elettromagnetici della frequenza di

frequenza della rete rete devono essere a livelli caratteristici di

elettrica un tipico ambiente commerciale od

i ospedaliero.

campo magnetico

IEC 61000-4-8

N/D N/D N/D Eventuali apparecchiature di
telecomunicazione RF portabili e mobili non
devono essere usate in prossimita di parti
del sistema PressureWire, compresi i cavi,
a una distanza inferiore rispetto alla
distanza di separazione raccomandata,
calcolata dall'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.

RF condotta 3 Vrms N/D Distanza di separazione raccomandata

IEC 61000-4-6 da 150 kHza 80 MHz |2 N/D

RF irradiata 3Vim 3V/m Distanza di separazione raccomandata

CEI61000-3-2 da 80 MHz a 2,5 GHz d =1,2V P da 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP da800 MHz a 2,5 GHz

dove P & la potenza nominale massima in
Watt (W) indicata dal produttore del
trasmettitore e d & la distanza di
separazione raccomandata in metri (m).
Lintensita di campo da trasmettitori RF fissi,
come rilevato da un esame del campo
elettromagnetico?), deve essere inferiore al
livello di conformita in ciascun intervallo di
frequenza.

Si possono verificare interferenze nelle
vicinanze di apparecchiature
contrassegnate dal seguente simbolo:

@

NOTA: Ur ¢ la tensione della rete elettrica a corrente alternata prima dell’applicazione del livello di prova.
NOTA: a 80 MHz e 800 MHz, & applicabile la gamma di frequenza superiore.

NOTA: le presenti linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata da assorbimento e riflessione dovuti a strutture, oggetti e persone.

2) Nessun ingresso di alimentazione di rete

3) Nessun segnale o cavo di interconnessione

4) Le intensita di campo da trasmettitori fissi, ad esempio stazioni base per telefoni radio (cellulare/cordless) e radio
mobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni televisive non possono essere teorica-
mente predette con accuratezza. Per valutare |'ambiente elettromagnetico dovuto a trasmettitori RF fissi, si dovra
prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico. Se l'intensita del campo misurata nel luogo in cui viene
utilizzato il sistema PressureWire supera il livello di conformita RF specificato sopra, & necessario osservare il siste-
ma PressureWire per verificarne il funzionamento normale. Se si osservano prestazioni anomale, potrebbero essere
necessarie ulteriori misure, come il riorientamento o lo spostamento del sistema PressureWire.
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Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di telecomunicazioni RF portatili e mobili e sistema
PressureWire

Il sistema PressureWire & destinato all’uso in un ambiente elettromagnetico dove le perturbazioni della radiofrequenza sia-
no tenute sotto controllo. Il cliente o I'utente del sistema PressureWire pud contribuire a prevenire le interferenze elettroma-
gnetiche conservando una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione in radiofrequenza portatili e mobili
(trasmettitori) e il sistema PressureWire secondo le raccomandazioni riportate di seguito, in base alla corrente di uscita
massima dell’apparecchiatura di comunicazione.

Pote_nza n]assim_a Distanza di separazione (m) secondo la potenza del trasmettitore

{‘rzm'eﬂft:,"r:(sﬁ)ta del I 4a 150 kHz a 80 MHz* da 80 MHz a 800 MHz Da 800 Mhz a 2,5 GHz
d=12VP d=1,2VP d=2,3VP

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

Per i trasmettitori con una potenza di uscita massima non elencata sopra, la distanza di separazione consigliata (d) in
metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P ¢ la potenza di
uscita massima del trasmettitore in watt (W) secondo le indicazioni del costruttore del trasmettitore.

*Non applicabile poiché il trasmettitore non & collegato all'alimentazione di rete.
NOTA: a 80 MHz e 800 MHz, & applicabile la distanza di separazione relativa alla gamma di frequenza superiore.

NOTA: le presenti linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata da assorbimento e riflessione dovuti a strutture, oggetti e persone.

SIMBOLI CON LA RELATIVA SPIEGAZIONE

|Guidewire Mounted Sensor | Sensore montato sul passafilo.
[insTRUCTIONS FOR UsE| Istruzioni per 'uso.

o TN Sensore di pressione montato sul passafilo, trasmettitore scollegabile, dispositivo di
a— O torsione.

Attenzione (Consultare i documenti allegati).

Attenersi alle istruzioni per l'uso.

Data di scadenza.

Produttore.

Stabilimento di produzione.

A\

&)

i

wd

Rappresentante suropso
il

Data di produzione.

Numero di catalogo, C12058.

Numero di catalogo, C12058.

31



Diametro.

Lunghezza.

Codice lotto.

Quantita.

/,
o
A

N
3

Tenere lontano dalla luce solare.

Tenere all'asciutto.

Limite di temperatura.

Limitazione di umidita.

Apparecchiatura CF a prova di defibrillazione.

L'apparecchiatura comprende un trasmettitore in radiofrequenza.

E»

Dispositivo sensibile alle scariche elettrostatiche.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.

Non risterilizzare.

Sterilizzazione mediante ossido di etilene.

Bidoni dei rifiuti elettronici. Smaltimento ai sensi della direttiva batterie UE 2006/66/

Bidoni dei rifiuti elettronici. Smaltimento ai sensi della direttiva RAEE UE 2002/96/
CE.

PressureWire Aeris € conforme alla Direttiva dispositivi medici 93/42/CEE (NB 0086)
e alla Direttiva apparecchiature terminali radio e telecomunicazione 1999/5/CE.

° V)
$.73| 1% o8

Solo per gli Stati Uniti: la legislazione federale limita la vendita del dispositivo da
parte di un medico o dietro prescrizione medica.

FCC ID:
IC:8466A-2

Identificativo FCC relativo al trasmettitore.

Identificativo IC relativo al trasmettitore.

Questo dispositivo & conforme alla sezione 15 delle norme FCC e RSS-210 delle
norme IC. Il funzionamento & soggetto alle seguenti due condizioni: (1) Questo
dispositivo non puo causare interferenze dannose e (2) questo dispositivo deve
accettare qualsiasi interferenza ricevuta, incluse quelle che potrebbero causare un
funzionamento indesiderato.
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RECOGNIZED
COMPONENT

Intertek
3059833

cETLus valido per Canada e USA.
Conforme allo standard ANSI/AAMI ES60601-1
Certificato in base allo standard CAN/CSA C22.2 No. 60601-1

C

Conformita C-tick con AS/NZS 4268.

&

Identificativo RF giapponese relativo al trasmettitore.

[€

Identificativo KCC relativo al trasmettitore.

Canada 310

Questo dispositivo & conforme a RSS-310 di Industry Canada. Il funzionamento &
soggetto all'assenza di interferenze dannose causate dal dispositivo.

[Made in Costa Rical

Prodotto in Costa Rica.

Sciacquare la guida inserita nella sua spirale di imballaggio con una soluzione salina.

Connetti.

Accendi trasmettitore Aeris.
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PressureWire™ Aeris™

de: Bedienungsanleitung

Inhalt

Inhalt der PressureWire™ Aeris™ Verpackungen
Versiegelter, nicht steriler Karton

Versiegelter, steriler Beutel

Aufbewahrungsspirale

PressureWire Aeris
Torquer

Sender

Kurzanleitung

Bedienungsanleitung

An einem trockenen, dunklen Ort bei Zimmertemperatur lagern.

< ™ >
< @ > @ >§< @ )3
I I T EEEEE)

< &) > (5) = @ >§< >i< ©) >

PressureWire™ Aeris™ ( H\M\{M‘WM K

LUl

1. Flhrungstor, Lange siehe Etikett 9. Hydrophobe Polyimid-Isolatoren zwischen
2. Flexible Lange 31 cm Kontaktstiicken
3. Schaft 10. Torquer
4. Verbindungsstecker 11. PressureWire-Aeris-Sender
5. Rontgendichte Spitze, 3 cm 12. Funktionsanzeige
6. Sensorelement 13. Schalter
7. Hydrophile Beschichtung 14. Kappe schliefen
8. PTFE-Beschichtung 15. Kappe 6ffnen
16. Kappe
Beschreibung

PressureWire ist ein 0,014"-Fihrungsdraht mit integriertem Sensorelement an der Spitze zum Messen von physiologischen
Parametern. Der Fiihrungsdraht wird auf einzigartige Weise mit einem spezifischen Sender fiir PressureWire Aeris kombi-
niert. PressureWire ist in verschiedenen Langen erhéltlich. Lénge und Warmevertraglichkeit von PressureWire sind auf
dem Etikett angegeben.

Verwendungszweck

PressureWire wurde fiir perkutane Katheter entwickelt, um den Katheter durch ein GefaR zu fiihren. Die Ausgangssignale
werden zur Berechnung und Darstellung von physiologischen Parametern, Funktionen oder Indizes auf der Grundlage von
Druck- oder Temperaturwerten verwendet, z. B. der fraktionalen Flussreserve (FFR).

Anwendungsgebiete

Mithilfe von PressureWire wird ein Katheter durch ein BlutgefaR gefiihrt, um physiologische Parameter im Herzen und in
den KoronargefaRen sowie den peripheren BlutgefaRen zu messen.
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Gegenanzeigen
PressureWire ist fur Anwendungen im zerebralen GefalRsystem kontraindiziert.

Warnhmwelse

An diesem Gerat sind keine Modifikationen erlaubt.

PressureWire wird steril geliefert. PressureWire ist zu verwerfen, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist, so-
dass die sterile Barriere nicht langer intakt ist. PressureWire ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf
weder wiederverwendet noch erneut steriliert werden. Die Verwendung eines nicht sterilisierten oder erneut sterili-
sierten PressureWire kann u. a. zu Folgendem fiihren:

— Lokale und/oder systemische Infektion
— Mechanische Beschadigung
— Ungenaue Werte

Beobachten Sie alle Bewegungen von PressureWire. Immer wenn PressureWire bewegt oder gesteuert wird, sollte
die Bewegung der Spitze radioskopisch tiberwacht werden. Schieben, ziehen oder steuern Sie PressureWire niemals
weiter, wenn Sie auf einen Widerstand stoRen oder nicht die entsprechende Bewegung der Spitze beobachten kén-
nen, andernfalls kdnnen Gefal-/Ventrikeltraumen die Folge sein.

Das Steuern oder heftige Bewegungen von PressureWire in einer engen Biegung, gegen einen Widerstand oder bei
wiederholten Versuchen, eine komplette GefaRokklusion zu durchstofRen, kann:

— Beschadigung oder Bruch von PressureWire verursachen;

— Dissektion oder Perforation von BlutgefaRen verursachen;

— Gefalspasmen verursachen.

Bei der Verwendung von PressureWire spiilen Sie den Flihrungskatheter und geben Antikoagulantien wie bei einer
Routinekatheterisierung. Andernfalls kénnen sich Blutgerinnsel bilden.

= Verwenden Sie PressureWire nicht in den Ventrikeln, wenn der Patient Trager einer mechanischen oder biologischen

Herzklappenprothese ist. Dadurch kénnen Prothese und PressureWire beschadigt werden, was zu schweren Verlet-
zungen oder zum Tod filhren kann.

Die Verwendung von PressureWire zusammen mit interventionellen Instrumenten mit kurzem Monorail kann zu ei-
nem Verbiegen oder Brechen von PressureWire fiihren.

Mit Hochfrequenzenergie arbeitende chirurgische Gerate diirfen nicht gleichzeitig mit PressureWire bei einem Pa-
tienten angewendet werden.

Vorsmhtsmal&nahmen

PressureWire ist ein empfindliches Instrument und mit Sorgfalt zu behandeln.

= Achten Sie darauf, den Sender trocken zu halten, um genaue Druck- und/oder Temperaturwerte zu erhalten. Bei un-

genauen Messungen muss das Gerat ggf. ausgetauscht werden.

= Verwenden Sie PressureWire nicht mit Atherektomie-Kathetern. Dadurch kann PressureWire beschadigt werden.

Um ein Abscheuern der Beschichtung von PressureWire zu vermeiden, nicht in einem scharfkantigen Objekt zurlick-
ziehen oder handhaben. Dadurch kénnte die Beschichtung PressureWire abgescheuert werden.

Die Genauigkeit der Diagnosewerte wird u. a. durch Folgendes beeinflusst:

— Fehlendes Erreichen einer maximalen koronaren und myokardialen Hyperamie

— Interventionelle Instrumente, wie Ballonkatheter, die derart positioniert sind, dass der Blutfluss behindert wird
PressureWire Werte kénnen durch Defibrillation verfalscht werden. PressureWire nach einer Defibrillation neu
kalibrieren.

Fihren Sie keine Druckmessung durch, wenn sich das Sensorelement von PressureWire in engen Biegungen befin-
det oder es die atrialen oder ventrikuldren Wande beriihrt. Dies kann zu Druckartefakten fiihren.

PressureWire nicht mit einem anderen Draht fiir die so genannte Jailed-Wire-Technik verwenden, da dies zu Schwie-
rigkeiten beim Entfernen des Drahts und dadurch zum Verfangen fithren kann.

Unerwiinschte Ereignisse

Zu den méglichen Komplikationen, die bei allen Katheterisierungsprozeduren auftreten kdnnen, gehdren ohne Anspruch
auf Vollstandigkeit: GefaRdissektion oder GefaRverschluss, Perforation, Embolus, Spasmus, lokale und/oder systemische
Infektion, Pneumothorax, dekompensierte Herzinsuffizienz, Myokardinfarkt, Hypotonie, Schmerzen im Brustkorb, Nierenin-
suffizienz, schwere Arrhythmien und Tod.
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Bedienungsanleitung
Verwenden Sie PressureWire zusammen mit einem Flhrungskatheter von der GréR3e 6F (2 mm). Informieren Sie sich in
der Bedienungsanleitung des interventionellen Instruments, das zusammen mit PressureWire eingesetzt werden soll, Gber
Verwendungszweck, Kontraindikationen und mégliche Komplikationen. Bedenken Sie, dass die Verwendung von
PressureWire zusammen mit nicht beschichteten Diagnosekathetern die Leistung von PressureWire herabsetzen kann.
VORSICHT: Falls sich PressureWire verfangt oder wahrend des Eingriffs beschadigt wird, trennen Sie sofort den Sender
und ersetzen Sie dann den beschéadigten PressureWire einschliellich Sender. Mégliche Beschadigungen sind unter ande-
rem Knicke, Verbiegungen, abgescheuerte Polymerbeschichtung, fehlendes oder falsches Drucksignal. Eine falsche Ver-
wendung kann zu GefaR-/Ventrikelverletzungen, Arrythmien, Stromschlag, falschen Drucksignalen oder unzureichender
Steuerbarkeit fiihren.
VORSICHT: Wenn der PressureWire wahrend des Eingriffs vom Sender getrennt wird, miissen Sie darauf achten, dass
der Anschlussstecker nicht in Beriihrung mit leitfahigen Oberflachen kommt. So vermeiden Sie einen unbeabsichtigten
Kontaktschluss mit anderen Geraten oder Stromschlag.
Vorbereitung
1. Offnen Sie die PressureWire Verpackung aseptisch.
2. Stellen Sie sicher, dass die Aufbewahrungsspirale flach auf dem Tisch liegt.
3. Fdllen Sie die Aufbewahrungsspirale durch den Spilzugang mit Kochsalzlésung. Die Salzlésung muss den Druck-
sensor bedecken, es werden ca. 20 cc benétigt.
Nullstellung von PressureWire
4. Aktivieren Sie das Empfangsgerat gemaR den Anweisungen des Herstellers.
5. Kalibrieren Sie PressureWire durch Anschalten des Aeris Senders.
VORSICHT: Halten Sie PressureWire stets stabil und vermeiden Sie wahrend der Nullsetzung GibermaRige
Bewegungen.
Die Funktionsanzeige des Senders leuchtet nach erfolgreicher Nullsetzung griin. Weitere Informationen finden Sie
in Tabelle 5.
6. Nehmen Sie PressureWire vorsichtig aus der Aufbewahrungsspirale.
7. Die formbare Spitze des Fiihrungsdrahts kann unter Verwendung iblicher Techniken zum Formen von Spitzen vor-
sichtig geformt werden.
VORSICHT: Verwenden Sie auf keinen Fall ein Formwerkzeug mit scharfer Kante.

Diagnostischer Eingriff
8. Filihren Sie PressureWire gemaR iblicher klinischer Praxis in das Blutgefal des Patienten ein.
VORSICHT: Vermeiden Sie es, den Sender wahrend des Eingriffs auszuschalten, da PressureWire beim Einschal-

ten des Senders automatisch kalibriert wird, die Nullstellung von PressureWire jedoch auferhalb des Korpers erfol-
gen muss.

9. Steuern Sie PressureWire vorsichtig mit dem Torquer. Positionieren Sie das Sensorelement des PressureWire so,
dass es gerade aus der Offnung des Fiihrungskatheters ragt.

10. Um exakte Druckmessungen zu erhalten, positionieren Sie den Aortadruckwandler auf einer Hohe mit dem Herzen
des Patienten. Ziehen Sie das Einflihrungswerkzeug aus dem hamostatischen Ventil zuriick und schlieRBen Sie das
hamostatische Ventil. Achten Sie darauf, dass kein Kontrastmittel zurlickgeblieben ist.

11. Uberpriifen Sie, dass die von Fiihrungskatheter und PressureWire registrierten Werte identisch sind.
12. Bei abweichenden Driicken: Die Drucksignale gemaR Herstelleranweisung abgleichen.
HINWEIS: Ist die Druckdifferenz vor dem Abgleich gréRer als 20 mmHg oder entspricht sie den Geratespezifikatio-

nen, je nachdem was niedriger ist, sollte der Draht entfernt und neu kalibriert werden. AnschlieBend bei Schritt 8
neu beginnen.

13. Fiihren Sie die Messungen durch. Mit dem Torquer wird PressureWire vorsichtig an die gewtinschte Position ge-
steuert und die Druckmessung vorgenommen.

HINWEIS: Wenn es schwierig ist, die gewiinschte Position zu erreichen, kann PressureWire zur besseren Handha-
bung abgel6st werden.

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

Interventioneller Eingriff
15. Losen Sie den Sender.
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16. Entfernen Sie den Torquer, indem Sie die Schraube I6sen und ihn vorsichtig abnehmen.

17. Schieben Sie das interventionelle Instrument sorgfaltig Giber den Fiihrungsdraht des PressureWire und folgen Sie
den Anweisungen des Herstellers.

18. Setzen Sie den Torquer wieder an einer geeigneten Position am Fihrungsdraht an.
19. Wischen Sie den Fiihrungsdraht sorgféltig trocken.
20. Fuhren Sie den Fihrungsdraht vorsichtig und vollstéandig in den Sender ein und sichern Sie ihn mit der Kappe.
21. Behandeln Sie die Lasion in Ubereinstimmung mit den Anweisungen des Herstellers.
Unterbrechung des Eingriffs

Wenn PressureWire wahrend eines diagnostischen oder interventionellen Eingriffs aus dem BlutgefaRl gezogen wird, wird
zur Wiedereinfiihrung folgendes Verfahren verwendet:
1. Ziehen Sie PressureWire vorsichtig zurlick. Achten Sie darauf, dass das distale flexible Ende des Fiihrungsdrahts
feucht bleibt.
2. Wischen Sie den Fiihrungsdraht sorgféltig sauber und trocken, bevor er wieder mit dem Sender verbunden wird.
3. Wiederholen Sie das Verfahren ab Schritt 8.
Uberpriifung der Druckmessung
1. Ziehen Sie PressureWire vorsichtig zuriick, so dass sich das Sensorelement gerade auRerhalb der Offnung des
Katheters befindet. Uberpriifen Sie, dass die von Fiihrungskatheter und PressureWire registrierten Werte identisch
sind.
Abschluss des Eingriffs
1. Ziehen Sie PressureWire vorsichtig zuriick. Schalten Sie den Sender aus.
Handhabung und Entsorgung
1. Handhaben und entsorgen Sie PressureWire unter Einhaltung geltender lokaler sowie nationaler Gesetze und
Verordnungen.
2. Entfernen Sie den Akku, indem Sie die Endkappe 6ffnen, z. B. indem Sie eine Zange in den Schlitzen unter dem
Etikett ansetzen.
VORSICHT: Der Sender wird mit einem Standard-Lithium-lonen-Akku betrieben. Lithium-lonen-Akkus kdénnen eine kleine
Konzentration 1,2-Dimethoxyethan enthalten. Den Akku nicht 6ffnen oder auseinander bauen. Weder Feuer noch hohen
Temperaturen (>60 °C) aussetzen. Akku gemaR ublicher lokaler Praxis fir Lithium-lonen-Akkus entsorgen.

Technische Spezifikationen
Tabelle 1. Druckmessung

Leistungsspektrum: -30 bis +300 mmHg
Genauigkeit": <2 mmHg oder 2%
Temperaturempfindlichkeit: 0,3 % Druckénderung pro °C
Nullpunktwanderung: <7 mmHg/h

Betriebsdauer: 3 Stunden

Tabelle 2. Temperaturmessung

Temperaturbereich: 34-42°C

Tabelle 3. Spezifikation des Funksignals

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

Typ: Frequenzsprungverfahren
Sendeleistung: 1 mW Spitze, 70 pW Durchschnitt (EIRP)

1) Die Beteiligung einer beliebigen externen Stérquelle am Fehler im mittleren Druck betragt < 2 mmHg. Wird also eine
Stérquelle gemafR IEC 60601-1-2 angelegt, kann sich der mittlere Druck um bis zu 2 mmHg &ndern.
Die Auswirkung von elektromagnetischem Rauschen auf das Drucksignal ist von Spitze zu Spitze kleiner als
3 mmHg.
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Tabelle 3. Spezifikation des Funksignals Forts.

Reichweite: Biszu5m
HINWEIS: Gegenstande und Wande vermindern die
Sendereichweite. Zwischen Sender und Empfanger sollte wenn
immer mdglich eine freie Sichtlinie sein.

Verzégerung: <28 ms

Tabelle 4. Umweltbedingungen

Umgebungstemperatur, Betrieb

15 °C bis 35 °C (59 °F bis 95 °F) ) max. +5 °C
Temperaturschwankungen

Relative Luftfeuchtigkeit, Betrieb

30-75%

Luftdruck

425-850 mmHg

Transporttemperatur

- 25 °C bis +60 °C (-13 °F bis +140 °F)

Relative Feuchtigkeit, transport

10-95%

Tabelle 5. Funktionsleuchtanzeige des Senders

Funktionsanzeige

Bedeutung

Schnell blinkendes griines Licht

Nullsetzen (Initialisierung)

Griines Leuchten

Sender eingeschaltet, Normalbetrieb

Abwechselnd griin/gelb blinkendes Licht

Stabilitatspriifung fehlgeschlagen (Pulsdruck erkannt).
PressureWire bei stabilem Nulldruck neu kalibrieren.

Gelbes Leuchten

PressureWire vom Sender getrennt. PressureWire wieder ganz in
den Sender schieben.

Gelbes Blinken.

Stoérung. Mdgliche Ursachen sind ein zu niedriger Akkustand fir
den Betrieb oder ein anderer interner Fehler. PressureWire
austauschen.

Tabelle 6. Plattformen, kompatibel mit PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

lhr Vertriebsreprasentant informiert Sie ber andere kompatible Plattformen.

Erfillung genehmigungsbehordlicher Anforderungen
Leitlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Das PressureWire System ist fiir den Gebrauch unter den nachfolgenden elektromagnetischen Bedingungen konzipiert.
Der Kunde oder Anwender des PressureWire Systems muss die Verwendung unter den genannten Bedingungen

sicherstellen.

Emissionstest

Compliance

Elektromagnetisches Umfeld -
Leitlinie

Hochfrequenz-Emissionen
CISPR 11

Das PressureWire System nutzt
Hochfrequenz-Energie nur fiir seine
internen Funktionen. Daher sind diese
hochfrequenten Emissionen sehr
gering und es besteht nur geringe
Wahrscheinlichkeit, dass sie
Stérungen in der Nahe befindlicher
elektronischer Geréte verursachen.

Hochfrequenz-Emissionen
CISPR 11

Das PressureWire System eignet sich
fiir die Verwendung in allen

Emission von
Oberschwingungsstromen

IEC 61000-3-2

Kein Netzanschluss

Einrichtungen einschlieflich
hauslicher Wohnumfelder und solchen,
die direkt mit dem &ffentlichen
Niederspannungsnetz verbunden sind,

Emission von
Spannungsschwankungen und
Flicker

Kein Netzanschluss

IEC 61000-3-3

das Wohngebaude mit Strom versorgt.

Leitlinie und Herstellererklarung — elektromagnetische Storfestigkeit
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Das PressureWire System ist fiir den Gebrauch unter den nachfolgenden elektromagnetischen Bedingungen konzipiert.
Der Kunde oder Nutzer des PressureWire Systems hat die Verwendung unter den genannten Bedingungen sicherzustellen.

Storfestigkeitstest IEC 60601 Complianceniveau | Elektromagnetisches Umfeld - Leitlinie
Testniveau
Elektrostatische +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt Der Boden sollte aus Holz, Beton oder
Entladung (ESD) +8 kV Luft +8 kV Luft Keramikfliesen bestehen. Wenn der Boden
|EC 61000-4-2 mit synthetischem Material bedeckt ist,
B sollte die relative Luftfeuchtigkeit bei
mindestens 30% liegen.
Storfestigkeit gegen +2 kV fiir N/A N/A
schnelle transiente Stromversorgungslei- |2)
Storgrofen tungen 3)
IEC 61000-4-4 +1 kV fir Eingangs-/
Ausgangsleitungen
StoRspannungen +1kV Leitung(en)zu  |N/A N/A
IEC 61000-4-5 Leitung(en) 2
+2 kV Leitung(en) zur
Erde
Storfestigkeit gegen <5 % Ut (>95 % Abfall | N/A N/A
Spannungseinbriiche, in Ur) fiir 0,5 Zyklen 2)
Spannungsschwankungen | 40 9 Ur (60 % Abfall in
&nd tunterbrech Ur) fiir 5 Zyklen
b:irzzel unterbrechungen |, (30 % Abfallin
: Ur) fir 25 Zyklen
Stromversorgungsleitungen ; % Ur (595 % Aball
A <3 % Ut (> o a
IEC 61000-4-11 in Ur) fiir 5 Sekunden
Netzfrequenz 3A/m 3 A/m Magnetfelder mit Netzfrequenz sollten sich
(50/60 Hz) in ihren Eigenschaften auf dem Niveau
Maanetfeld typischer geschaftlicher oder
9 Krankenhausumgebungen halten.
IEC 61000-4-8
N/A N/A N/A Portable und mobile Gerate fiir
Funkkommunikation dirfen nicht nédher an
einem beliebigen Teil des PressureWire
Systems einschlieflich der Kabel verwendet
werden, als im empfohlenen Abstand, der
nach der fiir die Sendefrequenz geltenden
Gleichung berechnet wurde.
Leitungsgefiihrte 3Vrms N/A Empfohlener Abstand
Storgrofen 150 kHz bis 80 MHz ~ |2) N/A
IEC 61000-4-6
2) Kein Netzstromeingang

3)

Kein Signal oder fehlende Verbindungskabel
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Hochfrequente 3V/m 3V/m Empfohlener Abstand

elektromagnetische Felder |80 MHz bis 2,5 GHz d = 1,2y P 80 MHz bis 800 MHz

IEC 61000-3-3 d = 2,3V P 800 MHz bis 2,5 GHz

Wobei P = maximale Ausgangsnennleistung
des Senders in Watt (W) gemaR Hersteller
des Senders und d =empfohlener Abstand
in Metern (m).

Feldstarken von Hochfrequenzsendern mit
fester Frequenz, wie durch eine
elektromagnetische Kontrolle vor Ort
ermittelt4), sollten kleiner sein als der
Compliance-Grenzwert in jedem
Frequenzbereich.

Stoérungen kénnen auftreten in der Nahe
von Geréten, die mit folgendem Symbol
gekennzeichnet sind:

@

HINWEIS: Ur ist die Netzwechselspannung vor Anwendung auf der Teststufe.
HINWEIS: Bei 80 MHz und 800MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS: Diese Leitlinien sind nicht auf alle Situationen anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

Empfohlener Abstand zwischen portablen und mobilen Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten und PressureWire
Das PressureWire System ist fiir die Verwendung in einem Umfeld konzipiert, in dem Stérungen durch abgestrahlte Hoch-
frequenzenergie kontrolliert sind. Der Kunde oder Anwender des PressureWire Systems kann dazu beitragen, Stérungen
durch elektromagnetische Felder zu vermeiden, indem er die unten empfohlenen Absténde zwischen portablen und mobi-
len Hochfrequenz-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem PressureWire System einhalt, die von der Sendeleistung
des jeweiligen Kommunikationsgerates abhéngen.

Maximale . Sendefrequenzabhingiger Abstand zum Sender (m)

ﬁ::gsae';%se':z'(‘w;*m“"g 150 kHz bis 80 MHz* 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2VP d=12VP d=2,3VP

0,01 N/A 0,12 0,23

0,1 N/A 0,38 0,74

1 N/A 1,2 2,3

10 N/A 3,8 7.4

100 N/A 12 23

Fur Sender, deren maximale Sendenennleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand (d) in Metern
(m) durch Anwendung der angegebenen sendefrequenzabhangigen Gleichung geschéatzt werden, wobei P die maximale
Sendenennleistung in Watt (W) laut Angabe des Senderherstellers ist.

*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 anwendbar. Die Ausbreitung elektromagnetischer Felder wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

SYMBOLE MIT ERLAUTERUNGEN

|Guidewire Mounted Sensor | Am Flihrungsdraht montierter Sensor.

4) Die Feldstarke ortsfester Sender wie die von Sendeeinrichtungen fiir Mobiltelefone und Mobilfunk, Amateurfunk, Mit-
telwelle- und UKW-Radio sowie terrestrischem Fernsehen konnen theoretisch nicht mit absoluter Genauigkeit vo-
rhergesagt werden. Zur Einschatzung der elektromagnetischen Einflisse durch ortsfeste Hochfrequenzsender sollte
eine Messung vor Ort in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstdrke am Einsatzort des
PressureWire Systems die oben genannten Compliance-Grenzwerte Uberschreitet, ist durch Beobachtung zu verifi-
zieren, dass das PressureWire System normal funktioniert. Wird ein anormales Verhalten beobachtet, kdnnen zusét-
zliche Mainahmen wie Neuausrichtung oder Ortswechsel des PressureWire Systems notwendig sein.
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Agile Tip.

I[NSTRUCTIONS FOR USE| Bedienungsanleitung.

T\ T\ TH W Am Fiihrungsdraht montierter Drucksensor, abldsbarer Sender, Torquer.
s g o

Vorsicht (beigefligte Dokumente heranziehen).

Bedienungsanleitung beachten.

Verfallsdatum.

Hersteller.

Produktionsstétte.

EU-Reprasentant

Herstellungsdatum.

Katalognummer, C12058.

SHENESTENER Ml 1=

!

Katalognummer, C12058.

Durchmesser.

Q

Lange.

T

Chargen-Nummer.

_
&l
-

QTY Menge.
;/\"( Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.
FAN

Trocken lagern.

Temperaturgrenze.

Feuchtigkeitsbeschrankung.

@ 9

Defibrillatorgeschiitztes Gerat vom Typ CF.

£

Gerat enthalt Hochfrequenz-Sender.

=
[ S
=

Elektrostatisch empfindliches Instrument.

§>
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Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wiederverwenden.

GASH)

Nicht resterilisieren.

ST

m

RILE|EQ]

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Elektroentsorgungs-Symbol. Entsorgung geman EG Batterie-Richtlinie 2006/66/EG.

|ext | ot

Elektroentsorgungs-Symbol. Entsorgung geman EG WEEE-Richtlinie 2002/96/EG.

C€

PressureWire Aeris erfiillt die Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42/EWG (NB 0086)
und die Richtlinie fir Funkanlagen und Telekommunikationsendeinrichtungen 1999/
5/EG.

=

Nur USA: Laut Bundesgesetz ist der Verkauf dieses Produkts nur Arzten oder auf
arztliche Anordnung hin gestattet.

Only
FCC ID: FCC-ID des Senders.
IC:8466A-2 IC-ID des Senders.
Dieses Gerat erfiillt die Forderungen von Teil 15 der FCC-Regelungen und RSS-210
der IC-Regelungen. Der Betrieb erfolgt unter den beiden folgenden Bedingungen:
(1) Dieses Gerat darf keine Stérungen verursachen und (2) dieses Gerat muss
unempfindlich gegeniiber Stérungen von auen einschlieBlich solchen sein, die zu
einer Fehlfunktion fiihren kénnen.
N cETLus gilt fiir Kanada und die USA.
Entspricht ANSI/AAMI ES60601-1.
e]b Zertifiziert nach CAN/CSA C22.2 Nr. 60601-1.
c us
Intertek
3059833

C-Tick-Konformitat mit AS/NZS 4268.

Japanische RF-ID des Senders.

KCC-ID des Senders.

Canada 310

Dieses Produkt erflllt den Industry Canada Standard RSS-310. Der Betrieb des
Produkts ist unter der Voraussetzung erlaubt, dass das Produkt keine Stérungen
verursacht.

[Made in Costa Rical

Hergestellt in Costa Rica.

Spiilen Sie die Aufbewahrungsspirale mit Kochsalzlésung.

Verbinden.
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Aeris Sender einschalten.
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PressureWire™ Aeris™

nl: Gebruiksaanwijzing
Inhoudsopgave
De verpakkingen met PressureWire™ Aeris™ bevatten:

Gesealde niet-steriele buitendoos
Gesealde steriele verpakking

Verpakkingsspoel

PressureWire Aeris

Draaihulp

Zender

Snelgids

Gebruiksaanwijzing

Bewaren bij kamertemperatuur op een droge, donkere plaats.

< ©) b < B >< @ >

T I —— s )
® ® Q) | ® (@

PressureWire™ Aeris™

1. Voerdraad, zie label voor lengte 9. Hydrofobe polyimide isolatoren tussen
2. Flexibele lengte, 31 cm contactdelen
3. Schacht 10. Draaihulp
4. Connector 11. Zender voor PressureWire Aeris
5. Radiopake punt, 3cm 12. Functie-indicatorlampjes
6. Sensorelement 13. Schakelaar
7. Hydrofiele coating 14. Kapje sluiten
8. PTFE coating 15. Kapje openen
16. Kapje

Beschrijving

PressureWire is een 0,014” voerdraad met een geintegreerd sensorelement op de punt voor het meten van fysiologische
parameters. De voerdraad wordt op unieke wijze gekoppeld met een specifieke zender voor PressureWire Aeris.
PressureWire is beschikbaar in verschillende lengten. Raadpleeg het label voor informatie over de lengte en thermocompa-
tibiliteit van PressureWire.

Beoogd gebruik

PressureWire is zo ontworpen dat deze in een percutane katheter past om de katheter door een bloedvat te leiden. De sig-
nalen van de sensor worden gebruikt voor berekeningen en weergave van fysiologische parameters, functies of indices die
zijn gebaseerd op druk of temperatuur, bijv. Fractional Flow Reserve (FFR).

Gebruiksindicaties
PressureWire is bedoeld om een katheter door een bloedvat te leiden en de fysiologische parameters in het hart en de co-
ronaire en perifere bloedvaten te meten.
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Contra-indicaties
PressureWire is gecontra-indiceerd voor gebruik in het cerebrale vaatstelsel.

Waarschuwingen

Dit hulpmiddel mag geen wijzigingen ondergaan.

PressureWire wordt steriel geleverd. Gooi PressureWire weg als de verpakking is geopend of is beschadigd, waar-
door de steriele barriére is beschadigd. PressureWire is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden
gebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd. Gebruik van een niet-steriele of opnieuw gesteriliseerde PressureWire
kan onder andere leiden tot:

— Lokale en/of systemische infectie
— Mechanische schade
— Onnauwkeurige resultaten

Controleer alle bewegingen van PressureWire. Wanneer PressureWire wordt bewogen of gedraaid, moet de bewe-
ging van de punt onder fluoroscopie worden onderzocht. PressureWire nooit duwen, terugtrekken of draaien als
weerstand optreedt of zonder de bijbehorende beweging van de punt te volgen; anders kan dit een trauma van het
bloedvat/ventrikel tot gevolg hebben.

Het draaien of overmatig manipuleren van PressureWire in een scherpe bocht, tegen weerstand in, of herhaalde po-
gingen om een totale vaatocclusie te passeren kunnen:

— PressureWire beschadigen en/of breken

— ertoe leiden dat bloedvaten worden doorgesneden of geperforeerd

— leiden tot vaatspasmen

Wanneer PressureWire wordt ingevoerd, dient de katheter te worden gespoeld en anticoagulatie te worden toege-
diend zoals bij een standaardkatheterisatieprocedure; anders kunnen stolsels optreden.

Gebruik PressureWire niet in de ventrikels als de patiént een mechanische of biologische hartklepprothese heeft. Dit
kan leiden tot beschadiging van zowel de prothese als PressureWire, hetgeen letsel of overlijden tot gevolg kan
hebben.

Gebruik van PressureWire in combinatie met interventionele hulpmiddelen met een korte monorail kan ertoe leiden
dat PressureWire buigt of breekt.

Een hoogfrequent chirurgisch hulpmiddel mag niet gelijktijdig met PressureWire op de patiént worden gebruikt.

Voorzorgsmaatregelen

PressureWire is een kwetsbaar instrument en dient voorzichtig te worden behandeld.

Zorg ervoor dat de zender droog blijft voor accurate druk- en/of temperatuurwaarden. Onnauwkeurige waarden kun-
nen vervanging van het hulpmiddel noodzakelijk maken.

Gebruik PressureWire niet in combinatie met atherectomiekatheters. Hierdoor kan PressureWire worden beschadigd.

PressureWire niet terugtrekken of manipuleren in een object met een scherpe rand. Dit kan leiden tot schuren van de
coating van PressureWire.

De nauwkeurigheid van de diagnostische informatie kan onder andere worden beinvioed:

— wanneer geen maximale coronaire en myocardiale hyperemie kan worden bereikt.

— door interventionele hulpmiddelen, zoals ballonkatheters, die zo zijn gepositioneerd dat zij de bloedstroom nadelig
beinvioeden.

De resultaten van PressureWire kunnen worden beinvioed door defibrillatie. Stel de PressureWire weer op nul na ge-

bruik bij defibrillatie.

Meet de druk niet wanneer het sensorelement van de PressureWire zich in een scherpe bocht bevindt of als dit ele-

ment contact maakt met atriale of ventriculaire wanden. Dit kan leiden tot drukartefacten.

Vermijd het gebruik van de PressureWire in combinatie met een andere draad bij de zogenoemde "jailed wire"-tech-

niek, omdat er problemen kunnen optreden wanneer de draad wordt teruggetrokken en deze ingesloten raakt.

Complicaties

Mogelijke complicaties die kunnen optreden tijdens alle katheterisatieprocedures zijn onder andere: dissectie of occlusie
van vaten, perforatie, embolus, spasme, lokale en/of systemische infectie, pneumothorax, congestief hartfalen, myocard-in-
farct, hypotensie, pijn op de borst, nierfunctiestoornis, ernstige arritmie of overlijden.
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Gebruiksaanwijzing

Gebruik PressureWire in combinatie met een 6F geleidekatheter (2 mm diameter). Zie de gebruiksaanwijzing bij alle inter-
ventionele hulpmiddelen voor gebruik samen met PressureWire voor meer informatie over het bedoelde gebruik, contra-in-
dicaties of mogelijke bijwerkingen. Houd er rekening mee dat de werking van PressureWire minder kan worden als
PressureWire wordt gebruikt in combinatie met niet-gecoate diagnostische katheters.

ATTENTIE: Als de PressureWire komt vast te zitten of wordt beschadigd tijdens de procedure, moet de zender onmiddellijk
worden ontkoppeld en de beschadigde PressureWire, inclusief de zender, worden vervangen door een nieuwe. Beschadi-
ging omvat onder andere knikken, bochten, afgesneden polymeercoating, geen druksignaal of onnauwkeurig druksignaal.
Onjuist gebruik kan leiden tot beschadiging van bloedvaten/ventrikels, opwekking van hartritmestoornissen, elektrische
schok, afgifte van onjuiste druksignalen of verminderde bestuurbaarheid.
ATTENTIE: Wanneer PressureWire tijdens de procedure wordt afgekoppeld van de zender, dient ervoor te worden gezorgd
dat de mannelijke connector niet in contact komt met geleidende oppervlakken; derhalve dient onbedoeld contact met an-
dere apparatuur of een elektrische schok te worden vermeden.
Voorbereidingen
1. Open de verpakking van PressureWire door middel van een aseptische techniek.
2. Leg de verpakkingsspoel plat op tafel.
3. Vul de verpakkingsspoel door de spoelpoort met zoutoplossing. De zoutoplossing dient het druksensorelement te
bedekken; ongeveer 20 cc.
Op nul stellen van PressureWire
4. Activeer het ontvangende instrument volgens de instructies van de fabrikant.
5. Stel de PressureWire op nul door de zender in te schakelen.
ATTENTIE: Zorg ervoor dat de PressureWire te allen tijde stabiel blijft en vermijd elke overmatige beweging tijdens
het op nul stellen.
Het functie-indicatorlampje van de zender wordt groen wanneer de zender op nul is gesteld. Raadpleeg Tabel 5
voor meer informatie.
6. Neem PressureWire voorzichtig uit de verpakkingsspoel.
7. Deflexibele punt van de voerdraad kan voorzichtig in vorm worden gebracht door middel van standaardtechnieken
voor het in vorm brengen van punten.
ATTENTIE: Gebruik geen vorminstrumenten met scherpe randen.
Diagnostische procedure
8. Breng PressureWire in in de bloedvaten van de patiént volgens standaard klinische technieken.

ATTENTIE: Schakel de zender niet uit tijdens de procedure aangezien de PressureWire automatisch op nul wordt
gesteld wanneer de zender wordt ingeschakeld en de PressureWire buiten het lichaam op nul dient te worden
gesteld.

9. Gebruik de draaihulp om PressureWire langzaam te sturen. Plaats het sensorelement van PressureWire net buiten
de opening van de geleidekatheter.

10. Voor accurate drukwaarden: plaats de aortadruktransducer ter hoogte van het hart van de patiént. Trek het inbren-
ginstrument terug en draai de hemostatische klep aan. Zorg ervoor dat er geen contrastvloeistof in de katheter
achterblijft.

11. Controleer of de druk van de geleidekatheter en van PressureWire gelijk zijn.
12. Als de druk niet gelijk is, moeten de druksignalen worden gelijkgesteld volgens de instructies van de fabrikant.

LET OP: Als het drukverschil voor gelijkstelling groter is dan 20 mmHg of de waarde conform de apparatuurspecifi-
catie (laagste waarde is bepalend), wordt aanbevolen om de draad te verwijderen, opnieuw in te stellen op nul en
weer te beginnen bij stap 8.

13. Voer metingen uit. Gebruik de draaihulp om PressureWire naar de gewenste positie te sturen en voer een meting
uit volgens de standaard klinische procedures.

LET OP: als het moeilijk is de gewenste positie te bereiken, dan kan PressureWire worden losgekoppeld om beter
te worden gehanteerd.

14. Ga, indien van toepassing, verder met interventionele procedures op basis van de resultaten van de metingen.

Interventionele procedure
15. Ontkoppel de zender.
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16. Verwijder de draaihulp door de schroef los te maken en deze voorzichtig terug te trekken.

17. Voer het interventionele hulpmiddel voorzichtig op over de voerdraad van de PressureWire en ga verder volgens
de instructies van de fabrikant.

18. Plaats de draaihulp terug op een geschikte plaats op de voerdraad.
19. De voerdraad moet voorzichtig worden afgeveegd en gedroogd.
20. Zorg ervoor dat de voerdraad voorzichtig en volledig in de zender wordt geschoven en dat het kapje vastgemaakt is.
21. Behandel de laesie volgens de instructies van de fabrikant.
De procedure pauzeren
Voer de volgende procedure uit als PressureWire gedurende een diagnostische of interventionele procedure uit de bloed-
vaten van de patiént is verwijderd om opnieuw te worden ingebracht:
1. Trek PressureWire voorzichtig terug. Zorg ervoor dat het distale gedeelte van de voerdraad vochtig wordt
gehouden.
2. De voerdraad moet zorgvuldig worden afgeveegd en gedroogd alvorens deze opnieuw wordt aangesloten op de
zender.
3. Herhaal de procedures vanaf stap 8.
De drukmeting controleren
1. Trek PressureWire voorzichtig terug totdat het sensorelement zich net buiten de opening van de katheter bevindt.
Controleer of de druk die door de geleidekatheter en door PressureWire wordt geregistreerd, gelijk is.
De procedure voltooien
1. Trek PressureWire voorzichtig terug. Schakel de zender uit.
Verwerking en verwijdering
1. De PressureWire moet worden verwerkt en vernietigd als biologisch schadelijk materiaal en volgens de medische
en geldende lokale, nationale en federale wetten en voorschriften.
2. De batterij kan worden verwijderd door het kapje aan het uiteinde te openen door bijvoorbeeld een pincet te gebrui-
ken in de sleuven onder het label.
ATTENTIE: De zender wordt voorzien van stroom door een normale Li-ion batterij. Li-ion batterijen kunnen een kleine con-
centratie 1,2-dimethoxyethaan bevatten. Open of demonteer de batterij niet. Stel deze niet bloot aan open vuur of hoge
temperaturen (>60°C).Vernietig de batterij in overeenstemming met de geldende lokale voorschriften voor Li-ion batterijen.
Technische specificaties

Tabel 1. Drukmeting

Werkdruk: -30 tot +300 mmHg
Nauwkeurigheid?) : <2 mmHg of + 2%
Temperatuurgevoeligheid: 0,3% drukwijziging per °C
Nulverschuiving: <7 mmHg/h

Bedrijfsduur: 3uur

Tabel 2. Temperatuurmeting

Temperatuurbereik: 34-42°C

Tabel 3. Specificatie radiosignaal

Frequentiebereik: 2.4000-2.4835 GHz (ISM-band)
Type: Frequency Hopping Spread Spectrum
Stralingskracht: 1 mW piek, 70 pW gemiddeld (EIRP)

1) Een willekeurige externe storingsbron levert een foutbijdrage aan de gemiddelde druk van < 2 mmHg, dat wil zeggen
dat wanneer een storingsbron wordt toegepast in overeenstemming met IEC 60601-1-2, de gemiddelde druk met
maximaal 2 mmHg zal wijzigen.

Het effect van elektromagnetische ruis op het druksignaal tussen de pieken is kleiner dan 3 mmHg.
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Tabel 3. Specificatie radiosignaal verv.

Bereik: Tot5m.

LET OP: Het radiobereik vermindert door objecten en muren; houd
de zender en ontvanger zo veel mogelijk binnen elkaars bereik.

Vertragingstijd: <28 Ms
Tabel 4. Omgevingsvoorwaarden

Omgevingstemperatuur bij gebruik 15°C tot 35°C (59°F tot 95°F) max. + 5°C schommeling in

temperatuur

Relatieve luchtvochtigheid bij gebruik 30-75%

Omgevingsdruk 425 - 850 mmHg

Temperatuur bij transport -25°C tot +60°C (-13°F tot +140°F)

Relatieve vochtigheid bij transport 10-95%
Tabel 5. Functie-indicatorlampjes van zender

Functie-indicatorlampjes Betekenis

Snel knipperend groen lampje Bezig met op nul stellen (initialisatie)

Continu brandend groen lampje Zender is aan, normale werking

Afwisselend groen/geel knipperend lampje Stabiliteitscontrole is mislukt (pulsatieve druk vastgesteld). Stel de

PressureWire opnieuw in op nul bij stabiele nuldruk.

Continu brandend geel lampje PressureWire is losgekoppeld van de zender. Plaats de
PressureWire opnieuw stevig in de zender.

Knipperend geel lampje. Fout. Een te laag batterijniveau om te kunnen functioneren of een
andere interne fout kan een mogelijke oorzaak zijn. Vervang
PressureWire.

Tabel 6. Platforms die compatibel zijn met PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Raadpleeg uw vertegenwoordiger voor andere compatibele platforms.

Overeenstemming met wettelijke voorschriftenOvereenstemming met wettelijke
voorschriften

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische straling

De PressureWire is bedoeld voor gebruik in de hieronder omschreven elektromagnetische omgeving. De cliént of de ge-
bruiker van de PressureWire dient ervoor te zorgen dat het apparaat zich in een dergelijke omgeving bevindt.

Stralingstest Conformiteit Elektromagnetische omgeving -
geleiding

RF-straling Groep 1 De PressureWire maakt alleen gebruik

CISPR 11 van RF-energie voor interne functies.

De RF-straling is zeer laag en het is
niet waarschijnlijk dat deze
interferentie veroorzaakt met
elektrische apparatuur in de buurt.

RF-straling Klasse B De PressureWire is geschikt voor
CISPR 11 gebruik in alle gebouwen, waaronder
. — woonhuizen en gebouwen die
Harmonische emissies n.v.t. rechtstreeks zijn aangesloten op het
IEC 61000-3-2 Geen aansluiting op de openbare laagspanningsnet waarmee
stroomvoorziening gebouwen worden voorzien van
S - N stroom voor huishoudelijke doeleinden.
panningsschommelingen n.v.t.
[flikkering Geen aansluiting op de
IEC 61000-3-3 stroomvoorziening

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische immuniteit

De PressureWire is bedoeld voor gebruik in de hieronder omschreven elektromagnetische omgeving. De cliént of de ge-
bruiker van de PressureWire dient ervoor te zorgen dat het apparaat zich in een dergelijke omgeving bevindt.
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Immuniteitstest

IEC 60601

Conformiteitniveau

Elektromagnetische omgeving -

Testniveau geleiding
Elektrostatische +6 kV contact +6 kV contact Vloeren dienen van hout of beton of
ontlading (ESD) +8 kV lucht +8 kV lucht betegeld te zijn. Als er synthetisch materiaal
|EC 61000-4-2 op de vloer ligt, moet de relatieve
s vochtigheidsgraad ten minste 30% zijn.
Stroomstoot/ontploffing +2 kV voor n.v.t. n.v.t.
IEC 61000-4-4 stroomtoevoer 2)
+1kV ingang/uitgang |3)
Piek +1kV lijn(en) naar lijn | n.v.t. n.v.t.
IEC 61000-4-5 (en) 2)
+2 KV lijn(en) naar
aarde
Spanningdalingen, korte <5% Ut (>95% daling |n.v.t. n.v.t.
onderbrekingen en in Ur) gedurende 0,5 |2
spanningsschommelingen | cyclus
in ingang stroomtoevoer 40% Ut (60% daling in
IEC 61000-4-11 Ur) gedurende 5 cycli
70% Ut (30% daling in
Ur) gedurende 25 cycli
<5% Ut (>95% daling
in Ur) gedurende 5
cycli
Netfrequentie 3 A/m 3 A/m De stroomfrequentie van magnetische
(50/60 Hz) velden moet minimaal overeenkomen met
tisch veld het niveau in een standaard publieke
magnetisch ve omgeving of ziekenhuisomgeving.
IEC 61000-4-8
n.v.t. n.v.t. n.v.t. Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur mag niet dichter
bij onderdelen van de PressureWire worden
gebruikt, kabels daarbij inbegrepen, dan de
aanbevolen afstand die is berekend door de
vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender.
Geleide RF 3 Volt RMS n.v.t. Aanbevolen afstand
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz 2) n.v.t.

2) Geen ingang stroomvoorziening
3) Geen signaal of verbindingskabels
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3V/m Aanbevolen afstand

d = 1,2 P 80 MHz tot 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz

P is het maximale stroomuitgangvermogen
van de zender in watt (W) volgens de
fabrikant van de zender en d is de
aanbevolen afstand in meters (m).
Veldsterkten uit vaste RF-zenders, zoals
vastgesteld door een elektromagnetisch
veldonderzoek4), dienen lager te zijn dan
het nalevingsniveau in elk frequentiebereik.
Er kan storing optreden in de nabijheid van
apparatuur met het volgende symbool:

@

3V/im
80 MHz tot 2,5 GHz

Uitgestraalde RF
IEC 61000-4-3

LET OP: Ut is de AC-netspanning (wisselstroom) voér de toepassing van het testniveau.
LET OP: Bij 80 MHz en 800MHz geldt het hogere frequentiebereik.

LET OP: Deze richtlijnen zijn niet in alle gevallen van toepassing. Elektromagnetische uitzending wordt beinvioed door
absorptie en weerkaatsing door bouwstructuren, objecten en mensen.

/mobiele RF-
De PressureWire is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden
beheerst. De cliént of de gebruiker van de PressureWire kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een
minimale afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de PressureWire in acht te ne-

men, zoals hieronder aanbevolen, overeenkomstig het maximale uitvoervermogen van de communicatieapparatuur.

Aanbevolen afstanden tussen dr Inicatieapparatuur en het systeem

Gemeten maximale

Afstand tot frequentie van de zender (m)

:22:',‘1%2‘:‘:5{,')'°99" Van 450 kHz tot 80 MHz* 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=1,2VP d=12VP d=23JP

0,01 nvt. 0,12 0,23

0.1 nvt. 0,38 074

1 n.v.t. 1,2 2,3

10 n.v.t. 3,8 7.4

100 nvt. 12 23

Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen niet hierboven is vermeld, kan de aanbevolen afstand (d) in

meters (m) worden geschat door de vergelijking te gebruiken die van toepassing is op de frequentie van de zender,
waarbij P het maximale uitgangsvermogen is van de zender in watt (W), volgens de fabrikant van de zender.

*Niet van toepassing; de zender is niet aangesloten op het elektriciteitsnet.
LET OP: Bij 80 MHz en 800 MHz, geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

LET OP: Deze richtlijnen zijn niet in alle gevallen van toepassing. Elektromagnetische uitzending wordt beinvioed door
absorptie en weerkaatsing door bouwstructuren, objecten en mensen.

SYMBOLEN EN HUN VERKLARING

|Guidewire Mounted Sensor|

Sensor uitgerust met voerdraad.

Agile Tip.

I[NSTRUCTIONS FOR USE|

Gebruiksaanwijzing.

4)

De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor radio, (draagbare/draadloze) telefoons, mobiele landra-
dio’s, amateurradiozenders, AM en FM radio- en TV-uitzendingen kan theoretisch niet met zekerheid worden voor-
speld. Om de elektromagnetische omgeving vanwege vaste RF-zenders te beoordelen, moet een
elektromagnetisch veldonderzoek overwogen worden. Indien de gemeten veldsterkte op de locatie waar de
PressureWire wordt gebruikt, het bovenstaande van toepassing zijnde RF-nalevingsniveau overschrijdt, dient de
normale werking van de PressureWire te worden gecontroleerd. Indien abnormale resultaten worden geconstateerd,
kunnen aanvullende maatregelen, zoals heroriéntatie of herplaatsing van de PressureWire, nodig zijn.
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T T TNEm Druksensor uitgerust met voerdraad, ontkoppelbare zender, draaihulp.
|=

Attentie (Let op: raadpleeg bijbehorende documenten).

Volg de instructies in de gebruiksaanwijzing op.

Uiterste houdbaarheidsdatum.

Fabrikant.

Fabriek.

Europese vertegenwoordiger

Productiedatum.

Catalogusnummer, C12058.

SHEIESEHERE Ml 112

!

Catalogusnummer, C12058.

@ Diameter.

| (_>| Lengte.

Batchcode.

QTY Hoeveelheid.

/‘/\‘/i Op afstand houden van warmtebronnen.
FAN

Droog houden.

Temperatuurbereik.

Luchtvochtigheidsbereik.

(Sl 3

Defibrillatiebestendige apparatuur Type CF.

.

(@) Apparatuur met RF-zender.
Q

Elektrostatisch gevoelig apparaat.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

YRS
@ Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
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Niet opnieuw steriliseren.

Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Container voor elektronisch afval. Verwerking conform EU-Richtlijn Batterijen en
accu's 2006/66/EG

Container voor elektronisch afval. Verwerking conform EU-Richtlijn WEEE 2002/96/

PressureWire Aeris voldoet aan de Medical Device Directive 93/42/EEC (NB 0086)
en de Radio and Telecommunication Terminal Equipment Directive 1999/5/EC.

° V)
§573| I 8

Alleen VS: op grond van de federale wetgeving mag dit product alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts.

FCC ID: FCC-code voor de zender.
IC:8466A-2 IC-code voor de zender.
Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regelgeving en RSS-210 van de IC-
regelgeving. Gebruik is onderworpen aan de volgende twee voorwaarden: (1) Dit
apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken en (2) dit apparaat moet
elke ontvangen interferentie accepteren, waaronder interferentie die ongewenst
gebruik tot gevolg heeft.
R osNZED cETLus geldig voor Canada en de VS
Voldoet aan de ANSI/AAMI-norm. ES60601-1
elb Gecertificeerd volgens de CAN/CSA-norm. C22.2 Nr. 60601-1
c us
Intertek
3059833

Naleving CE-keurmerk met AS/NZS 4268.

Japanse RFID voor de zender.

KCC-code voor de zender.

Canada 310

De apparatuur voldoet aan RSS-310 van de Industry Canada. Gebruik is
onderworpen aan de voorwaarde dat deze apparatuur geen schadelijke interferentie
veroorzaakt.

[Made in Costa Rical

Geproduceerd in Costa Rica.

Spoel de verpakkingsspoel met zoutoplossing.

Aansluiten.

Zender inschakelen.
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PressureWire™ Aeris™

no: Bruksanvisning

Innhold

PressureWire™ Aeris™ pakninger inkluderer:
Forseglet, ikke-steril ytre eske

Forseglet, steril pose

Pakningsrull

PressureWire Aeris

Dreieanordning

Sender
Hurtigveiledning

Bruksanvisning

Oppbevares ved romtemperatur pa et tert, merkt sted.

) ® o SERNO! o=

I I T EEEEE)

< &) > (5) = @ >< >i< ©) >

PressureWire™ Aerism™ ( T }'WHM

1. Styreline, se etiketten for lengde 9. Hydrofobe polyimidinsulatorer mellom
2. Fleksibel lengde, 31 cm kontaktdeler
3. Skaft 10. Dreieanordning
4. Koblingsdel 11. PressureWire Aeris sender
5. Stralingssikker spiss, 3 cm 12. Funksjonsindikatorer
6. Sensorelement 13. Bryter
7. Hydrofilt belegg 14. Lukk hette
8. PTFE-belegg 15. Apne hette
16. Hette

Beskrivelse

PressureWire er en 0,36 mm styreline med et sensorelement integrert i spissen for & gjere det mulig & male fysiologiske pa-
rametere. Styrelinen er unikt matchet med en spesifikk sender for PressureWire Aeris. PressureWire er tilgjengelig i ulike
lengder. Se etiketten for informasjon om lengde og termokompatibilitet for PressureWire.

Tilsiktet bruk

PressureWire er utformet slik at den passer inni et kateter som legges inn perkutant, med det formal a fare kateteret gjen-
nom en blodare. Signalene fra sensoren brukes for beregning og presentasjon av eventuelle fysiologiske parametere, funk-
sjoner eller indekser basert pa trykk eller temperatur, f.eks. Fractional Flow Reserve (FFR).

Bruksindikasjoner

PressureWire er indisert for & dirigere et kateter giennom en blodare og for & male fysiologiske parametere i hjertet og i de
koronare og perifere blodarene.

Kontraindikasjoner

PressureWire er kontraindisert for bruk i den cerebrale vaskulaturen.
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Advarsler
= Ingen endringer av denne enheten er tillatt.

PressureWire leveres steril. Kast PressureWire hvis posen er apnet eller skadet, slik at den sterile barrieren er forrin-
get. PressureWire er kun beregnet pa engangsbruk, og skal ikke brukes eller steriliseres pa nytt. Bruk av en ikke-ste-
ril PressureWire eller en som er sterilisert pa nytt, kan fore til (listen er ikke uttemmende):

— Lokal og/eller systemisk infeksjon
— Mekanisk skade
— Ungyaktige avlesninger

Observer alle bevegelser av PressureWire. Nar PressureWire flyttes eller dreies, skal spissens bevegelser alltid un-
dersgkes under fluoroskopi. Ikke skyv inn, dra ut eller drei PressureWire hvis den mgter motstand, eller uten & obser-
vere spissens korresponderende bevegelser, ellers kan det oppsta traume pa blodkarene/ventriklene.

Hvis PressureWire dreies eller manipuleres ungdig i en skarp kurve, pa tross av motstand, eller det gjeres gjentatte
forsgk pa a krysse en total blodkarokklusjon, kan dette fore til falgende:

— Skade og/eller brudd pa PressureWire
— Forarsake disseksjon eller perforering av blodkar
— Forarsake kramper i blodkar

= Ved innfering av PressureWire skal du skylle kateteret og gi antikoaguleringsmiddel som ved en standard kateterise-
ringsprosedyre, ellers kan det oppsta koagulering.

Ikke bruk PressureWire i ventriklene hvis pasienten har en protetisk mekanisk eller biologisk ventil. Dette kan fare til
skade bade pa protesen og PressureWire, som kan fore til personskade eller ded.

Bruk av PressureWire sammen med intervensjonelle enheter med en kort enveisskinne kan fare til bretter eller brudd
pa PressureWire.

Heyfrekvent kirurgiske utstyr ma ikke brukes pa en pasient samtidig som PressureWire.
Forholdsregler
= PressureWire er et falsomt instrument, og skal handteres forsiktig.

Pase at senderen holdes terr, for & serge for ngyaktige trykk- og/eller temperaturavlesinger. Ungyaktige avlesninger
kan gjere det ngdvendig a skifte ut enheten.

Ikke bruk PressureWire sammen med aterektomikatetre. Det kan skade PressureWire.

Ikke dra ut eller manipuler PressureWire i en gjenstand med skarpe kanter. Det kan fgre til at belegget til
PressureWire skrapes av.

Den diagnostiske informasjonens ngyaktighet pavirkes av felgende (listen er ikke uttemmende):
— Manglende evne til & oppna maksimal koronar og myokardial hyperemi.
— Intervensjonelle enheter, for eksempel ballongkatetre, som plasseres slik at de pavirker blodgjennomstremningen.

Avlesninger fra PressureWire kan pavirkes av defibrillering. Nullstill PressureWire etter bruk av defibrillering.

Ikke mal trykket nar sensorelementet til PressureWire ligger i en skarp kurve eller kommer i kontakt med atrie- eller
ventrikkelveggen. Det kan fore til trykkartefakter.
Unnga bruk av PressureWire sammen med en annen styreline, for sakalt "fengslet styrelineteknikk", pa grunn av pro-
blemer med a trekke ut styrelinen som ferer til at den setter seg fast.
Bivirkninger
Potensielle komplikasjoner som kan oppsta ved alle kateteriseringsprosedyrer, omfatter, men er ikke begrenset til, dissek-
sjon eller okklusjon av blodkar, perforering, embolus, spasmer, lokal og/eller systemisk infeksjon, pneumotoraks, kongestiv
hjertesvikt, myokardinfarkt, hypotensjon, brystsmerter, renal insuffisiens, alvorlige arytmier eller ded.

Bruksanvisning

Bruk PressureWire sammen med 6F (2 mm diameter) styrekateter. Les instruksjonene for alle intervensjonelle enheter som
skal brukes sammen med PressureWire med hensyn til tilsiktet bruk, kontraindikasjoner og potensielle komplikasjoner.
Merk at bruk av PressureWire sammen med diagnostiske katetre uten belegg kan redusere ytelsen til PressureWire.

FORSIKTIG: Hvis PressureWire setter seg fast eller skades under prosedyren, ma du koble fra senderen omgaende og
deretter skifte ut den skadde PressureWire, inkludert senderen, med en ny. Skader kan for eksempel vaere, men er ikke be-
grenset til, kurver, bretter, oppskrapt polymerbelegg, manglende trykksignal eller ungyaktig trykksignal. Feil bruk kan fore til
at det oppstar kar-/ventrikkelskader, arytmiinduksjon, elektrisk stat, ungyaktige trykksignaler eller ungyaktig dreierespons.
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FORSIKTIG: Nar PressureWire blir frakoblet fra senderen under prosedyren, skal du passe pa at hannkoblingen ikke kom-
mer i kontakt med ledende flater, for & forhindre utilsiktet kobling til annet utstyr eller elektrisk stot.

Forberedelser
1. Apne pakningen til PressureWire ved bruk av aseptisk teknikk.
2. Kontroller at pakningsrullen ligger flatt pa bordet.
3. Fyll pakningsrullen med saltlgsning gjennom skyllingsporten. Saltiesningen skal dekke trykksensorelementet, om-
trent 20 ml.
Nullstilling av PressureWire
4. Aktiver mottaksinstrumentet i henhold til produsentens instruksjoner.
5. Nullstill PressureWire ved a sla pa Aeris senderen.
FORSIKTIG: Serg for & holde PressureWire stabil til enhver tid, og unnga kraftige bevegelser under nullstilling.
Senderens funksjonsindikator skal lyse grent kontinuerlig nar senderen er nullstilt. Du finner mer informasjon i tabell
5.
6. Fjern PressureWire forsiktig fra pakningsrullen.
7. Den formbare styrelinespissen kan formes ved hjelp av standardmetoder for forming av spiss.
FORSIKTIG: Ikke bruk et redskap med skarpe kanter til & forme spissen.
Diagnostikkprosedyre
8. For PressureWire inn i pasientens blodarer i samsvar med standard klinisk praksis.
FORSIKTIG: Ikke sla av senderen under prosedyren, da PressureWire nullstilles automatisk nar senderen slas pa,
og PressureWire ma nullstilles utenfor kroppen.
9. Bruk dreieanordningen til & fare PressureWire langsomt pa plass. Plasser sensorelementet pa PressureWire rett
utenfor apningen pa styrekateteret.

10. Slik serger du for en ngyaktig trykkmaling: Plasser den aortiske trykktransduseren pa hgyde med pasientens hjerte.
Dra ut innsettingsverkteyet og stram til den hemostatiske ventilen. Pass pa at det ikke er noe kontrastveeske igjen i
kateteret.

11. Verifiser at trykket fra styrekateteret og PressureWire er likt.

12. Huvis trykkene er ulike: Utlign trykksignalene i henhold til produsentens instruksjoner.
MERKNAD: Hvis trykkforskjellen fgr utligning er sterre enn 20 mmHg eller i samsvar med utstyrsspesifikasjonen,
etter hva som er lavest, anbefales det & fierne styrelinen, nullstille og gjenta fra trinn 8.

13. Utfer malinger. Bruk dreieanordningen til langsomt a fare PressureWire til nsket posisjon og utfer en trykkmaling
i samsvar med standard klinisk praksis.
MERKNAD: Hvis det er vanskelig & na en gnsket posisjon, kan PressureWire frakobles slik at den blir lettere a
handtere.

14. Fortsett om n@dvendig med intervensjonelle prosedyrer, i samsvar med maleresultatene.

Intervensjonell prosedyre
15. Koble fra senderen.
16. Fjern dreieanordningen ved a lgsne skruen og dra den forsiktig ut.

17. Fer den intervensjonelle enheten forsiktig over styrelinen for PressureWire, og fortsett i henhold til produsentens
anvisninger.

18. Sett dreieanordningen tilbake pa et passende sted pa styrelinen.

19. Terk forsiktig av styrelinen og la den bli helt torr.

20. Sett styrelinen forsiktig inn helt inn i senderen, og fest hetten.

21. Behandle lesjonen i henhold til produsentens instruksjoner.
Stanse prosedyren midlertidig

Utfer felgende prosedyre hvis PressureWire fiernes fra pasientens blodarer under en diagnostisk eller intervensjonell pro-
sedyre, for deretter a settes inn igjen:

1. Trekk PressureWire ut forsiktig. Serg for at den distale fleksible delen av styrelinen holdes vat.
2. Taerk av styrelinen forsiktig fer den kobles til senderen igjen.
3. Gjenta prosedyren fra og med trinn 8.
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Slik verifiserer du en trykkmaling
1. Trekk PressureWire ut forsiktig til sensorelementet er plassert rett utenfor kateterapningen. Verifiser at trykket regi-
strert av styrekateteret og PressureWire er likt.
Fullfere prosedyren
1. Trekk PressureWire ut forsiktig. Sla av senderen.
Handtering og kassering
1. PressureWire skal handteres og avhendes som biologisk farlig avfall i samsvar med medisinske og gjeldende loka-
le, statlige og foderale lover og bestemmelser.
2. Batteriet tas ut ved & apne endehetten ved bruk av f.eks. pinsett i sporene under etiketten.
FORSIKTIG: Senderen er drevet av et standard litiumionbatteri. Litiumionbatterier kan inneholde en liten konsentrasjon av
1,2-dimetoksyetan. |lkke apne eller ta batteriet fra hverandre. Ikke eksponer for brann eller haye temperaturer (>60 °C).
Kast batteriet i samsvar med standard lokal praksis for litiumionbatterier.

Tekniske spesifikasjoner
Tabell 1. Trykkmaling

Driftstrykk: -30 til +300 mmHg
Ngyaktighet? : <2mmHgeller+2 %
Temperaturfalsomhet: 0,3 % av trykkendring per °C
Nulldrift: <7 mmHg/h
Driftstid: 3 timer
Tabell 2. Temperaturmaling
Temperaturomrade: 34-42°C
Tabell 3. Radiosignalspesifikasjon
Frekvensomrade: 2,4000-2,4835 GHz (ISM-band)
Type: Spredningsspektrum for frekvenshopping
Utstralt effekt: 1 mW maks., 70 yW gjennomsnitt (EIRP)
Omrade: Opptil 5 m.
MERKNAD: Radioomradet blir redusert av gjenstander og vegger.
Hold senderen og mottakeren innen synsrekkevidde der det er
mulig.
Forsinkelsestid: <28 ms
Tabell 4. Miljeforhold
Drift, omgivelsestemperatur 15 °C til 35 °C (59 °F til 95 °F) ) maks. + 5 °C temperaturvariasjon
Drift, relativ luftfuktighet 30-75%
Omygivelsestrykk 425-850 mmHg
Transporttemperatur -25°C til +60 °C (-13 °F til +140 °F)
Relativ luftfuktighet for transport 10-95 %
Tabell 5. Indikatorlys for senderfunksjon
Funksjonsindikatorer Forklaring
Raskt blinkende grent lys Nullstiller (initialisering)
Grgnt vedvarende lys Sender pa, normal drift
Vekselsvis grent/gult blinkende lys Stabilitetskontroll mislyktes (pulstrykk registrert). Nullstill
PressureWire ved stabilt nulltrykk

1) Bidraget til feilen i gjennomsnittstrykk fra eksterne forstyrrelseskilder vil veere < 2 mmHg, dvs. at nar en forstyrrelse-
skilde benyttes i samsvar med IEC 60601-1-2, kan gjennomsnittstrykket endres opptil 2 mmHg.
Effekten av elektromagnetisk stay pa trykksignalet er mindre enn 3 mmHg fra toppverdi til toppverdi.

56




Tabell 5. Indikatorlys for senderfunksjon forts.

Gult vedvarende lys

PressureWire frakoblet fra senderen. Sett PressureWire bestemt

inn i senderen.

Gult blinkende lys.

Feil. Mulige arsaker kan vaere at batterinivaet er for lavt til drift eller
en annen intern feil. Skift ut PressureWire.

Tabell 6. Plattformer som er kompatible med PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Kontakt salgsrepresentanten hvis du vil ha informasjon om andre kompatible plattformer.

Samsvar med forskrifter
Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk straling

PressureWire system er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller bruke-

ren av PressureWire systemet ma serge for at det brukes i et slikt miljg.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk milje —
retningslinjer
RF-straling Gruppe 1 PressureWire systemet bruker RF-
CISPR 11 energi kun for de interne funksjonene.
RF-stralingen er derfor sveert lav, og
det er usannsynlig at den vil forarsake
interferens i nzerliggende elektronisk
utstyr.
RF-straling Klasse B PressureWire systemet er egnet for
CISPR 11 bruk i alle miljger, inkludert private
N -~ " - boliger og de som er direkte koblet til
Harmonisk straling Gijelder ikke et offentlig lavspenningsnett som
IEC 61000-3-2 Ingen nettstremtilkobling forsyner bygninger som brukes til
- . N - private formal, med strgm.
Spenningsvariasjoner Gijelder ikke
/flimmerstraling Ingen nettstremtilkobling
IEC 61000-3-3

Retningslinjer og produsenterklaering — elektromagnetisk immunitet

PressureWire systemet er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller bru-

keren av PressureWire systemet ma serge for at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo — retningslinjer
Testniva
Elektrostatiske +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulv ma veere av tre, betong eller keramiske
utslipp (ESD) +8 kV luft +8 kV luft fliser. Hvis gulvene er dekket med syntetisk
|EC 61000-4-2 materiale, ma relativ luftfuktighet vaere minst
- 30 %.
Elektrisk rask transient/stet | +2 kV for Gjelder ikke Gjelder ikke
|EC 61000-4-4 stremledninger 2)
+1 kV for inn-/ 3)
utgangsledninger
Statspenning +1 kV ledning(er) til Gjelder ikke Gjelder ikke

IEC 61000-4-5 ledning(er) 2)
+2 kV ledning(er) til
jord

2) Ingen nettstrem

3) Ingen signal- eller tilkoblingskabler
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Spenningsfall, korte <5 % Ut (>95 % fall i Gjelder ikke Gjelder ikke

avbrudd og Ur)i 0,5 sykluser 4)
spenningsvariasjoner til 40 % U(60 % fall i Ur)
strgminngangen i 5 sykluser
IEC 61000-4-11 70 % Ur(30 % fall i Ur)
i 25 sykluser
<5 % Ut (>95 % fall i
Ur)i 5 sek.
Stremfrekvens 3A/m 3 A/m Magnetfelt for stramfrekvensen ma veere pa
(50/60 Hz) et niva som er karakteristisk for et typisk
kommersielt milje eller sykehusmilja.
magnetfelt
IEC 61000-4-8
Gijelder ikke Gjelder ikke Gjelder ikke Beerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
ngermere noen del av PressureWire
systemet, inkludert kabler, enn anbefalt
separasjonsavstand beregnet fra ligningen
som gjelder for frekvensen til senderen.
Ledet RF 3Vrms Gijelder ikke Anbefalt separasjonsavstand
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 4) Gjelder ikke
Utstralt RF 3V/m 3V/m Anbefalt separasjonsavstand
IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d = 1,2V P 80 MHz til 800 MHz

d =2,3V P 800 MHz til 2,5 GHz

Der P er senderens maksimale
utgangseffekt i watt (W) i henhold til
produsenten av senderen, og d er anbefalt
separasjonsavstand i meter (m).
Feltstyrken fra faste RF-sendere fastslas
ved bruk av en elektromagnetisk
feltundersgkelse.5), skal vaere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade.
Interferens kan inntreffe i naerheten av
utstyr som er merket med falgende symbol:

@

MERKNAD: Urer vekselspenningen i stramnettet far bruk av testnivaet.
MERKNAD: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hoyeste frekvensomradet.

MERKNAD: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning blir pavirket av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, objekter og mennesker.

Anbefalt separasjonsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og PressureWire systemet
PressureWire systemet er beregnet for bruk i et elektromagnetisk miljg der utstralte RF-forstyrrelser blir kontrollert. Kunden
eller brukeren av PressureWire systemet kan bidra til & forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en mini-
mumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og PressureWire systemet, slik det anbefa-
les nedenfor, i henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Nominell maksimal Separasjonsavstand til senderfrekvensen (m)

“v'\?a"gsem"k‘ forsender [ 0 \Hz til 80 MHz* 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2P d=12VP d=23JP

0,01 Gjelder ikke 0,12 0,23

0,1 Gjelder ikke 0,38 0,74

4) Ingen nettstrem

5) Feltstyrken fra faste sendere, slik som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og landmobilradioer, ama-
terradio, AM og FM radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke fastsettes teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere
det elektromagnetiske miljget fra faste RF-sendere, kan en elektromagnetisk feltundersokelse vurderes. Hvis den
malte feltstyrken pa det stedet hvor PressureWire systemet brukes, overskrider gjeldende RF-samsvarsniva ovenfor,
ma PressureWire systemet observeres for & kontrollere normal drift. Hvis det observeres avvikende resultater, kan
ytterligere tiltak veere ngdvendig, slik som a snu eller flytte PressureWire systemet.
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Nominell maksimal Separasjonsavstand til senderfrekvensen (m)

;’,}\?)angseﬁek‘ forsender [ 0 \Hz til 80 MHz* 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3JP

1 Gijelder ikke 1,2 2,3

10 Gjelder ikke 3,8 7.4

100 Gjelder ikke 12 23

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er listet opp ovenfor, kan anbefalt separasjonsavstand (d)
i meter (m) beregnet ved bruk av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er maksimal nominell utgangseffekt
for senderen i watt (W) i henhold til senderens produsent.

*Gjelder ikke siden senderen ikke er koblet til nettstremmen.

MERKNAD: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hayeste frekvensomradet.

MERKNAD: Disse retningslinjene gjelder kanskje ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk spredning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, objekter og mennesker.

SYMBOLER MED FORKLARINGER:

[Guidewire Mounted Sensor| ~ Sensor montert pa styreline

Agile Tip.

[insTRUCTIONS FOR UsE| Bruksanvisning

T\ T Trykksensor montert pa styreline, sender som kan kobles fra, dreieanordning.
s

Forsiktig (NB, se medfglgende dokumentasjon)

Folg bruksanvisningen

Holdbarhetsdato

Produsent

Produksjonsanlegg

Europeisk representant

Produksjonsdato

Katalognummer, C12058.

sleNElEE ST

MODEL Katalognummer, C12058.
@ Diameter
|<_)| Lengde

LOT Partikode

QTY Antall
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N
4

Holdes borte fra direkte sollys

Skal holdes terr

Temperaturgrense

[ Ay

Luftfuktighetsbegrensning

K]

Defibrilleringssikkert utstyr type CF

Utstyret inkluderer RF-sender

Elektrostatisk sensitivt utstyr

Ikke bruk hvis pakningen er skadet

Kun til engangsbruk Skal ikke brukes flere ganger

Skal ikke resteriliseres

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Elektronisk avfall Kasseres i henhold til EUs batteridirektiv 2006/66/EC.

Elektronisk avfall Kasseres i henhold til EUs WEEE-direktiv 2002/96/EC.

qs

PressureWire Aeris er i samsvar med direktivet for medisinsk utstyr (93/42/EEC)
(NB 0086) og direktivet for radio and telekommunikasjonsterminaler 1999/5/EC.

=

Kun USA: Ifglge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter
ordre fra en lege.

Only
FCC ID: FCC-identifikator for senderen.
IC:8466A-2 IC-identifikator for senderen.
Dette utstyret samsvarer med del 15 av FCC-forskriftene og RSS-201 av IC-
forskriftene. Drift er underlagt falgende to forhold: (1) Denne enheten kan ikke
forarsake skadelig interferens, og (2) denne enheten ma godta all mottatt interferens,
herunder interferens som kan forarsake ugnsket drift.
?;Eo‘,:w%%'ﬂéﬁ cETLus gyldig for Canada og USA
| samsvar med ANSI/AAMI-std. ES60601-1
elb Sertifisert etter CAN/CSA-std. C22.2 nr. 60601-1
c us
Intertek
3059833

C

C-tick-samsvar med AS/NZS 4268.

e

Japansk RF-identifikator for senderen.
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[€

KCC-identifikator for senderen.

Canada 310

Dette utstyret samsvarer med RSS-310 fra Industry Canada. Det er en
driftsforutsetning at enheten ikke ma forarsake skadelig interferens.

[Made in Costa Rical

Produsert i Costa Rica

Skyll pakningsrullen med saltl@sning.

Koble til.

Sla pa Aeris senderen.
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PressureWire™ Aeris™

da: Brugsvejledning
Indhold
PressureWire™ Aeris™-pakkerne indeholder:

Forseglet, usteril ydre kasse

Forseglet, steril pose

Emballagespiral

PressureWire Aeris

Drejevaerktaj

Sender

Hurtigvejledning

Brugervejledning

Opbevares tgrt og markt ved stuetemperatur.

< @ »

® ~—® W

I I T T
G) ® @ 1 ® O

&/ o ! = : ‘

PressureWire™ Aeris™

1. Guidewire, lees produktetiketten angaende 9. Hydrofobe polyimidisolatorer mellem kontakter
lzengde 10. Drejeveerktgj

2. Fleksibel leengde, 31 cm 11. PressureWire Aeris-sender

3. Skaft 12. Funktionsindikatorer

4. Stk 13. Skiftetast

5. Spids, som er uigennemtraengelig for 14. Luk heetten
rgntgenstraler, 3 cm 15. Abn haetten

6. Sensorelement' 16. Haette

7. Hydrofil belaegning

8. PTFE-beleegning

Beskrivelse

PressureWire er en 0,014" guidewire med et integreret sensorelement i spidsen, der muligger maling af fysiologiske para-

metre. Guidewiren er unikt parret med en saerlig sender til PressureWire Aeris. PressureWire fas i forskellige laengder. Se

produktetikettens oplysninger om PressureWire laengde og termokompatibilitet.

Anvendelse

PressureWire er designet, sa den passer indvendigt i et perkutant kateter med det formal at lede kateteret gennem et blod-
kar. Sensorens signaloutput kan bruges til beregning og preesentation af alle fysiologiske parametre, funktioner eller indek-
ser baseret pa tryk eller temperatur, f.eks. Fractional Flow Reserve (FFR, blodgennemstremning).

Indikation

PressureWire er indiceret til at lede et kateter gennem en blodare og til at male fysiologiske parametre i hjertet samt i koro-
nare og perifere blodkar.
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Kontraindikationer
PressureWire er kontraindiceret til brug i cerebral vaskulatur.

Advarsler
= Det er ikke tilladt at foretage sendringer af denne enhed.

PressureWire leveres steril. Kassér PressureWire, hvis posen er abnet eller beskadiget, sa sterilbarrieren er kompro-
mitteret. PressureWire er udviklet til engangsbrug og ma ikke genbruges eller gensteriliseres. Anvendelse af en uste-
ril eller gensteriliseret PressureWire kan resultere i, men er ikke begraenset til falgende:

— Lokal og/eller systemisk infektion
— Mekanisk skade
— Upreecise malinger

lagttag al bevaegelse af PressureWire. Sa snart PressureWire vendes eller drejes, bar spidsens bevaegelser under-
seges ved fluoroskopi. PressureWire ma aldrig skubbes, treekkes tilbage eller drejes, hvis den mgder modstand, og
de tilsvarende bevaegelser i spidsen skal kontrolleres, da der ellers kan opsta et are-/ventrikeltraume.

Hvis PressureWire drejes eller handteres voldsomt i en vinkel, hvis man mgder modstand, eller gentagne forseg pa
at gennemtraenge en komplet karokklusion kan:

— Forarsage skader og/eller brud pa PressureWire
— Forarsage dissektion eller perforering af blodkar
— Forarsage karspasmer

Ved brug af PressureWire skal ledekateteret gennemskylles, og der skal gives antikoagulantia som ved standard
PTCA for at undga tromber.

Undga at anvende PressureWire i ventriklerne, hvis patienten har en mekanisk eller biologisk proteseklap. Det kan
beskadige bade proteseklappen og PressureWire og forarsage kvaestelser eller ded.

Brug af PressureWire sammen med operationsinstrumenter med en kort monorail kan fa PressureWire til at folde
sammen eller knaekke.

= Der ma ikke anvendes hgjfrekvent operationsudstyr pa en patient samtidig med brugen af PressureWire.

Forsigtighedsregler

PressureWire er et fglsomt instrument og ber bruges med forsigtighed.

Searg for, at senderen holdes ter, sa trykket og/eller temperaturmalingerne er praecise. Ungjagtige afleesninger kan
gere det ngdvendigt at udskifte enheden.

PressureWire ma ikke bruges sammen med katetre til arterektomi. Dette kan beskadige PressureWire

PressureWire ma ikke treekkes tilbage eller handteres i et skarpkantet objekt. Dette kan slide pa belaegningen pa
PressureWire.

De diagnostiske oplysningers praecision pavirkes, men er ikke begraenset af folgende:
— Manglende opnaelse af maksimal koronar og myokardiel hyperaemi.
— Operationsinstrumenter sdsom ballonkatetre, som er anbragt, sa de pavirker blodgennemstremningen.

PressureWire-malingerne kan pavirkes af defibrillering. Nulstil PressureWire igen efter defibrillering.

Mal ikke tryk, nar PressureWire-sensorelementet er placeret i en vinkel eller er i kontakt med atrie- eller ventrikelveeg-
gene. Det kan fare til fejlagtige malinger.

Undga at anvende PressureWire sammen med en anden wire til den sakaldte "jailed wire"-teknik, da dette kan fast-
klemme wiren og gere det vanskeligt at traekke den tilbage.

Uonskede handelser

Mulige komplikationer, som kan opsta ved alle kateterbaserede indgreb, omfatter, men er ikke begreenset til: Aredissektion
eller areokklusion, perforation, emboli, spasmer, lokale og/eller systemiske infektioner, pneumothorax, kongestiv hjertesvigt,
myokardieinfarkt, hypotension, brystsmerter, nyreinsufficiens, alvorlige arytmier eller ded.

Brugsvejledning

Brug PressureWire sammen med et 6F-ledekateter (2 mm i diameter). Der henvises til vejledningerne, der er vedlagt andre
operationsinstrumenter, som bruges sammen med PressureWire, for oplysninger om indikationer, kontraindikationer og po-
tentielle komplikationer. Bemaerk, at brugen af PressureWire sammen med ikke-coatede diagnostiske katetre kan reducere
ydeevnen for PressureWire.
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FORSIGTIG: Hvis PressureWire sidder fast eller bliver beskadiget under proceduren, skal senderen gjeblikkeligt frakobles
og den beskadigede PressureWire, herunder senderen, erstattes med en ny. Skaden kan vaere, men er ikke begreenset til
snoninger, bgjninger, rifter i polymerbeleegningen, manglende tryksignal eller ungjagtigt tryksignal. Ved ukorrekt brug kan
der opsta beskadigelse af blodkar/ventrikel, arytmiinduktion, elektrisk stad, ungjagtige tryksignaler eller upraecis
drejerespons.

FORSIGTIG: Hvis forbindelsen mellem PressureWire og senderen afbrydes under proceduren, ma hanstikket ikke komme
i kontakt med ledende overflader for at undga en utilsigtet forbindelse med andet udstyr eller elektrisk sted.
Forberedelser

1. Abn PressureWire-emballagen ved brug af aseptisk teknik.

2. Serg for, at emballagespiralen star fladt pa bordet.

3. Fyld emballagespiralen med saltvandsoplgsning gennem skylleporten. Saltvandet skal deekke tryksensorelementet,
ca. 22 cc.

Nulstilling af PressureWire
4. Aktiver modtagerinstrumentet efter producentens anvisninger.
5. Nulstil PressureWire ved at taende Aeris-senderen.
FORSIGTIG: Searg for at holde PressureWire stabilt hele tiden, og undga kraftige bevaegelser under nulstillingen.
Senderens funktionsindikator skal vise konstant grent lys, nar nulstillingen er gennemfert. Se tabel 5 for yderligere
oplysninger.
6. Tag forsigtigt PressureWire ud af emballagespiralen.
7. Den bgjelige guidewire-spids kan forsigtigt bajes ved hjeelp af standardpraksis for bgjning af spidser.
FORSIGTIG: Der ma ikke bruges et bgjeredskab med en skarp kant.
Diagnostisk procedure
8. PressureWire indferes i patientens blodkar i henhold til klinisk standardpraksis.
FORSIGTIG: Undga at slukke for senderen under proceduren, da PressureWire automatisk nulstilles, nar der teen-
des for senderen, og PressureWire skal nulstilles uden for kroppen.
9. Brug drejeveerktgjet til langsomt at styre PressureWire. Positioner PressureWire-sensorelementet lige uden for
ledekateterabningen.

10. Séadan sikres en ngjagtig trykmaling: Placer aortatryk-transduceren i samme hgjde som patientens hjerte. Traek
isaetningsveerktgjet ud, og stram den haemostatiske ventil. Sgrg for, at der ikke er mere kontrastmiddel i kateteret.

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

12. ltilfeelde af trykforskelle: Udlign tryksignalerne efter producentens anvisninger.
BEMZAERK: Hvis trykforskellen inden udligning er sterre end 20 mmHg eller fglger udstyrets specifikationer, alt efter
hvilken der er lavest, anbefales det at fierne wiren, nulstille og gentage fra trin 8.

13. Udfer malinger. Brug drejeveerktgijet til langsomt at lede PressureWire hen til den gnskede position, og gennemfer
trykmaling i henhold til kliniske standardprocedurer.
BEMZAERK: Hvis det er svaert at na den gnskede position, kan PressureWire slas fra for bedre handtering.

14. Huvis det er relevant, fortseettes med operationsprocedurerne afhaengigt af resultaterne fra malingerne.

Operationsprocedure
15. Afbryd forbindelsen til senderen.
16. Fjern drejeveerktojet ved at losne skruen og forsigtigt treekke det tilbage.

17. For forsigtigt operationsinstrumentet frem via stikket pa PressureWire guidewiren, og fortsaet i henhold til producen-
tens anvisninger.

18. Seet drejeveerktgjet tilbage pa en passende position pa guidewiren.
19. Rens omhyggeligt guidewiren, og ter den af.
20. Veer opmaerksom pa, at guidewiren indseettes forsigtigt og fuldstaendigt i senderen, og at heetten er fastgjort.
21. Leesionen behandles i henhold til procducentens vejledning.
Sadan holdes pause i proceduren

Udfer falgende procedure, hvis PressureWire fiernes fra patientens blodkar i forbindelse med en diagnostisk procedure el-
ler under operation, hvis den skal genindfgres:
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1. Traek forsigtigt PressureWire tilbage. Serg for, at den distale, bevaegelige del af guidewiren holdes fugtig.
2. Rens omhyggeligt guidewiren, og ter den af, far den sluttes til senderen.
3. Gentag procedurerne fra trin 8 og fremefter.

Bekraeftelse af trykmalinger

1. Treek forsigtigt PressureWire tilbage, indtil sensorelementet er lige uden for kateterabningen. Kontrollér, at trykket
fra ledekateteret og PressureWire er identisk.

Sadan afsluttes proceduren
1. Traek forsigtigt PressureWire tilbage. Sluk for senderen

Handtering og bortskaffelse
1. Handter og destruer PressureWire som biologisk skadeligt materiale i overensstemmelse med medicinske og geel-
dende lokale og statslige love og bestemmelser.

2. Batteriet kan fiernes ved at abne endedzekslet ved at indsaette f.eks en pincet i spalterne under etiketten.

FORSIGTIG: Senderen drives af et almindeligt Li-ion-batteri. Li-ion-batterier kan indeholde en mindre koncentration af 1,2-
Dimethoxyethane. Undlad at abne eller adskille batteriet. Det ma ikke udsaettes for ild eller hgje temperaturer (>60°C). Bat-
teriet skal bortskaffes i henhold til gaeldende lokal praksis for Li-ion-batterier.

Tekniske specifikationer
Tabel 1. Trykmaling

Driftstryk: -30 til +300 mmHg
Ngjagtighed? : <2mmHgeller+2 %
Temperaturfglsomhed: 0,3 % af trykforandringen pr. °C
Nulkurve: <7 mmHg/h

Driftstid: 3 timer

Tabel 2. Temperaturmaling

Temperaturomrade: 34-42 °C

Tabel 3. Specifikation af radiosignal

Frekvensomrade: 2,4000-2,4835 GHz (ISM-band)
Type: FHSS

Stralingseffekt: 1 mW peak, 70 pW average (EIRP)
Omrade: Op til 5m.

BEMARK: Radiobglgeomradet reduceres af ting og veegge, sa
sender og receiver skal om muligt altid forblive inden for synsvidde

af hinanden.

Reaktionstid: <28 Ms

Tabel 4. Miljgforhold

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

Omgivende tryk 425-850 mmHg
Transporttemperatur -25°Ctil +60 °C

Relativ luftfugtighed under transport 10-95 %
Tabel 5. Senderens funktionsindikatorer lyser

Funktionsindikatorer Forklaring

Hurtigt blinkende grent lys Nulstilling (initialisering)
Vedvarende grent lys Sender teendt, normal funktion

1) Bidraget til fejlen i gennemsnitstryk fra alle eksterne forstyrrelseskilder er < 2 mmHg, hvilket indebzerer, at gennems-
nitstrykket kan variere op til 2 mmHg, nar der opstar en forstyrrelseskilde i henhold til IEC 60601-1-2.
Effekten af elektromagnetisk stgj pa tryksignalet er mindre end 3 mmHg fra peak til peak.
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Tabel 5. Senderens funktionsindikatorer lyser forts.

Skiftevist grent/gult blinkende lys Stabilitetstjek mislykkedes (pulserende tryk registreret). Nulstil
PressureWire igen ved stabilt nultryk.

Konstant gult lys PressureWire har tabt forbindelsen til senderen. Genindszaet
PressureWire fast i senderen.

Gult blinkende lys. Fejl. Dette kan skyldes, at batteriniveauet er for lavt til drift eller en
anden intern fejl. Udskift PressureWire.

Tabel 6. Platforme, der er kompatible med PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Vedrerende andre kompatible platforme skal du spgrge din salgsrepreesentant.

Overensstemmelse med myndighedernes krav

Vejledning og producentens deklaration om elektromagnetisk emission

PressureWire-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, som specificeret nedenfor. Kunden eller bruge-
ren af PressureWire-systemet skal sikre sig, at systemet kun bruges i sddanne omgivelser.

Emissionstest Compliance Elektromagnetiske omgivelser -
vejledning

RF-straling Gruppe 1 PressureWire-systemet bruger kun

Straling iht. CISPR 11 RF-energi til egen intern funktion. RF-

stralingen er derfor meget lille, og det
er usandsynligt, at denne kan fore til
interferens med elektronisk udstyr, der
befinder sig i nserheden.

RF-straling Klasse B PressureWire-systemet er egnet til

Straling iht. CISPR 11 brug i alle omgivelser, private hjem og
bygninger, der er direkte tilsluttet den

Harmonisk straling Ikke relevant offentlige stremforsyning, som

IEC 61000-3-2 Ingen nettilslutning forsyner almindelige boliger.

Spaendingsudsving: Ikke relevant

[flicker-straling Ingen nettilslutning

IEC 61000-3-3

Producentens erklaring om elektromagnetisk immunitet
PressureWire-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, som specificeret nedenfor. Kunden eller bruge-
ren af PressureWire-systemet skal sikre sig, at systemet kun bruges i saédanne omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601 Compliance-niveau | Elektromagnetiske omgivelser -
Testniveau vejledning
Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Gulve skal veere af tree, beton eller
udladning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft keramikfliser. Hvis gulvene er belagt med
|EC 61000-4-2 syntetiske materialer, skal den relative
fugtighed vaere mindst 30 %.
Elektrisk transienttid/burst | +2 kV il Ikke relevant Ikke relevant
IEC 61000-4-4 stremindgange 2)
+1 kV il 3)
stremindgange/-
udgange
Overspaending +1 kV ledning(er) til Ikke relevant Ikke relevant
IEC 61000-4-5 ledning(er) 2)
+2 kV ledning(er) til
jord
2) Ingen netspaendingsforsyning
3) Ingen signal- eller tilslutningskabler
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Stremfald, korte afbrydelser
og forsyningsaendringer ved
stremforsyningsindgange
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 % dyk i
Ur)i 0,5 cyklusser

40 % Ut(60 % dyk Ur) i
5 cyklusser

70 % Ut (30 % dyki
Ur) i 25 cyklusser

<5 % Ut (>95 % dyk i
Ur) i 5 sekunder

Ikke relevant
4)

Ikke relevant

Driftsspaending:
(50/60 Hz)
magnetfelt

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Stremforsyningens magnetfelter ber vaere
pa niveauer, der er karakteristiske for
typiske opholdsrum i almindelige omgivelser
eller hospitalsomgivelser.

Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

Baerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr, herunder kabler, ma
ikke anvendes teettere pa nogen del af
PressureWire-systemet end den anbefalede
afstand beregnet ud fra den ligning, som
geelder i forbindelse med senderens
frekvens.

Ledt RF 3Vrms Ikke relevant Anbefalet afstand

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 4 Ikke relevant

Ledt RF 3V/im 3V/m Anbefalet afstand

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d = 1,2V P 80 MHz til 800 MHz

d =2,3 P 80 MHz il 800 MHz

Hvor P er den maksimale udgangsstrgm fra
senderen i Watt (V) i henhold til fremstilleren
af senderen, og d er den anbefalede
afstand, i meter (m).

Feltstyrken fra stationzere RFsendere, der
er fastsat vha. en elektromagnetisk
gennemmaling®), ber veere mindre end
compliance-niveauet i hvert
frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens i neerheden
af udstyr, der er maerket med det fglgende
symbol:

®

BEMAERK: Urer vekselspaending inden valg af testniveau.

BEMAERK: Ved 80 MHz og 800MHz gzelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMAERK: Disse vejledninger geelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og

refleksion fra anleeg, objekter og personer.

Anbefalet afstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og pressurewire-systemet

PressureWire-systemet er beregnet til brug i elektromagnetiske omgivelser, hvor forstyrrelser udlgst af RF-straling er under
kontrol. Kunden eller brugeren af PressureWire-systemet kan hjeelpe med til at forebygge elektromagnetisk interferens ved
at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt kommunikationsudstyr (sendere) og PressureWire-systemet,
saledes som det anbefales nedenfor, i overensstemmelse med den maksimale udgangsspaendning fra

kommunikationsudstyret.

4) Ingen netspaendingsforsyning
5) a) Feltstyrke fra stationaere sendere, sa som sendestationer (mobil/tradlgs) til telefoner og mobilradioer, amatgrradio,
AM- og FM-radioudsendelser og TV-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med nejagtighed. For at bedemme
det elektromagnetiske milje grundet faste RF-sendere, ber det overvejes at gennemfere en elektromagnetisk under-
sogelse. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor PressureWire-systemet anvendes, overstiger ovennaevnte geel-
dende RF-niveau, skal PressureWire-systemet observeres for at bekraefte normal drift. Hvis det konstateres, at
ydelsen er unormal, kan det blive ngdvendigt at traeffe yderligere foranstaltninger som for eksempel drejning eller
flytning af PressureWire-systemet.
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Trinvis maksim:«fl Afstand til senderens frekvens (m)
:gg:;‘?es(sv',’,f“d'“g fra 150 kHz til 80 MHz* 80 MHz til 800 MHz 800 Mhz til 2,5 GHz
d=12VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 Ikke relevant 0,12 0,23

0,1 Ikke relevant 0,38 0,74

1 Ikke relevant 1,2 2,3

10 Ikke relevant 3,8 7.4

100 Ikke relevant 12 23

For sendere, der har en maksimal udgangsspaending, som ikke er opfgrt ovenfor, kan den anbefalede afstand (d) i meter
(m) beregnes ved at bruge den ligning, der gzelder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale
udgangsspaendning i watt (W) i henhold til producenten af senderen.

*Ikke relevant, da senderen ikke er tilsluttet lysnettet.
BEMAERK: Ved 80 MHz og 800 MHz er afstanden ved de hgjeste frekvensomrader gaeldende.

BEMAERK: Disse vejledninger geelder ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og
refleksion fra anleeg, objekter og personer.

Symbolforklaringer

|Guidewire Mounted Sensor | Sensor fastgjort til guidewire.
Agile Tip Agile Tip.
IINSTRUCTIONS FOR USEl Brugsanvisning.

@\ e o\ m\w— Tryksensor fastgjort til guidewire, sender, der kan afbrydes, drejeveerktgj.

Advarsel (bemzerk: lzes de vedlagte brugervejledninger).

Folg brugervejledning.

Holdbarhedsdato.

Producent.

Fremstillingssted.

Europeaeisk repraesentant

Produktionsdato.

Katalognummer, C12058.

&EEgEsz®>

L Katalognummer, C12058.
Diameter.
| <_)| Leengde.
LOT Batch-kode.
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QTY| Maengde.

S .

//7T Beskyttes imod sollys.
a

r Opbevares tart.

jﬂ/ Temperaturgraense.
Fugtighedsgraense.

.

Defibrilleringssikker Type: CF-udstyr.

Udstyret indeholder en RF-sender.

Elektrostatisk falsomt produkt.

Ma ikke bruges, hvis emballagen er defekt.

Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Ma ikke gensteriliseres.

Steriliseret med etylenoxid.

Elektronisk affaldsspand Bortskaffelse i henhold til EUs batteridirektiv 2006/66/EF.

Elektronisk affaldsspand. Bortskaffelse i henhold til EUs WEEE-direktiv 2002/96/EF.

PressureWire Aeris er i overensstemmelse med Direktivet om medicinsk udstyr 93/
42/EEC (NB 0086) og Direktivet om radio- og teleterminaludstyr (1999/5/EF).

Kun USA: Dette instrument ma ifelge amerikansk lov kun seelges af eller efter ordre
fra en leege.

FCC ID: FCC-identifikation for senderen
IC:8466A-2 IC-identifikation for senderen
Denne anordning er i overensstemmelse med afsnit 15 | FCC-reglerne og RSS-210 i
IC-reglerne. Driften afhaenger af de to falgende betingelser: (1) Denne enhed ma
ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne enhed skal accept enhver
modtagen interferens, herunder interferens that may cause undesired operation.
?;%‘,:v,%%'ﬂéﬁ? cETLus geelder for Canada og USA
Overholder ANSI/AAMI-standarden ES60601-1
Certificeret i henhold til CAN/CSA-standarden C22.2 No. 60601-1
c us
Intertek
3059833

C

C-tick-compliance med AS/NZS 4268.
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&

Japansk RF-identifikation til senderen.

[€

KCC-identifikation for senderen.

Canada 310

Eri overensstemmelse med RSS-310 of Industry Canada. Betjening af instrumentet
er underlagt den betingelse, at det ikke ma forarsage skadelig interferens.

[Made in Costa Rical

Fremstillet i Costa Rica.

Skylleemballagespiral med saltvandsoplasning.

Tilslut.

Teend Aeris-senderen.
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PressureWire™ Aeris™

et: Kasutusjuhend

Sisukord
PressureWire™ Aeris™-i pakend sisaldab jargmist.

Suletud mittesteriilne valimine pakend

Suletud steriilne tasku

Pakkeméhis

PressureWire Aeris

Pdordeseadis

Saatja

Kiirjuhend

Kasutusjuhised

Hoida toatemperatuuril kuivas ja hdmaras kohas.

1 i
« @ O D
I W —— T mEm-E)
® ® @ ? ® RO

PressureWire™ Aeris™

i

1. Juhtetraat, pikkuse leiate margistuselt 9. Hidrofoobsed poliimiidist isolaatorid kontaktide
2. Muudetav pikkus, 31 cm voolujuhtivate osade vahel
3. Vars 10. Poordeseadis
4. Liide 11. Saatja PressureWire Aeris
5. Rontgenkontrastne ots, 3 cm 12. Funktsiooni néidikud
6. Andurelement 13. Luliti
7. Hudrofiilne kate 14. Kork suletud
8. PTFE-kate 15. Kork avatud
16. Kork
Kirjeldus

PressureWire on 0,014” juhtetraat integreeritud andurelemendiga seadme otsas, mis voimaldab fiisioloogiliste naitajate
mdodtmist. Juhtetraat toStab koos spetsiaalse saatjaga seadmele PressureWire Aeris. PressureWire on saadaval eri pikku-
ses. Teavet seadme PressureWire pikkuse ja temperatuurilise Ghilduvuse kohta leiate mérgistuselt.

Ettendhtud kasutusala

PressureWire on mdeldud kasutamiseks perkutaanses kateetris, et juhtida kateetrit labi veresoonte. Anduri signaalivaljun-
deid kasutatakse fiisioloogiliste parameetrite, funktsioonide ja naitajate arvutamiseks ja kuvamiseks réhu voi temperatuuri
jargi, nt osaline voolureserv (Fractional Flow Reserve, FFR).

Kasutusndidustused

PressureWire on naidustatud kateetri juhtimiseks labi veresoone, et mddta koronaarsete ja perifeersete veresoonte ning
stidame fisioloogilisi parameetreid.

Vastundidustused
PressureWire kasutamine peaaju veresoonkonnas on vastunaidustatud.

7



Hoiatused
= Seadme muutmine pole lubatud.

PressureWire tarnitakse steriilsena. Arge kasutage seadet PressureWire, kui tasku on avatud v&i kahjustatud ja ste-
riilne barjaar pole terviklik. PressureWire on mdeldud tihekordseks kasutamiseks, seda ei tohi korduvalt kasutada
ega steriliseerida. Mittesteriilse voi uuesti steriliseeritud PressureWire'i kasutamine vdib muu hulgas pdhjustada:

— lokaalset ja/vdi slisteemset infektsiooni
— mehaanilisi kahjustusi

— valesid modtetulemusi

Jalgige kogu PressureWire'i liikumist. Alati kui traati PressureWire liigutatakse voi pooratakse, tuleb tipu liikumist fluo-
roskoopia abil jélgida. Arge kunagi liikake, tsmmake v&i pdérake traati PressureWire tipu likumist jalgimata vi kui
tunnete vastupanu; vastasel korral voib see kahjustada veresooni vdi vatsakesi.

Traadi PressureWire pééramine vai liigne manipuleerimine kitsas pé6rdekohas, vastupanu korral voi korduvad kat-
sed taielikult sulgunud veresoont labida véivad:

— kahjustada ja/vdi murda seadet PressureWire
— pbhjustada veresoonte vigastusi ja mulgustumist
— pohjustada veresoone spasmi

Kui sisestate seadme PressureWire, loputage kateeter ja kasutage antikoagulanti nagu standardse kateteriseerimise
puhul, vastasel juhul vib toimuda hilbimine.

+ Arge kasutage seadet PressureWire vatsakestes, kui patsiendil on proteesitud mehaaniline véi bioloogiline siidame-
klapp. See voib kahjustada nii proteesi kui ka seadet PressureWire, mis vdib pdhjustada vigastusi vdi surma.

Seadme PressureWire kasutamine koos lihikese monorail-funktsiooniga interventsionaalsete seadmetega véib poh-
justada seadme PressureWire kokkusurumist ja murdumist.

Seadmega PressureWire samal ajal ei tohi kasutada kérgsageduslikke kirurgilisi seadmeid.
Ettevaatusabinéud
= PressureWire on orn instrument, mida tuleb ettevaatlikult kasitseda.

Hoidke saatjat kuivas kohas, et tagada tapsed réhu ja/voi temperatuuri médtmistulemused. Ebatédpsete mdotmistule-
muste korral tuleb seade vélja vahetada.

= Arge kasutage seadet PressureWire koos aterektoomia kateetritega. See véib kahjustada seadet PressureWire.

+ Arge témmake v6i manipuleerige seadet PressureWire teravaservalises objektis. See véib vigastada PressureWire'i
katet.

Diagnostiliste andmete téapsust mdjutab muu hulgas:
— Suutmatus tagada maksimaalset koronaaride ja miokardi hiipereemiat.
— Interventsionaalsed seadmed, nagu balloonkateetrid, mis on paigutatud nii, et need méjutavad verevoolu.

Defibrillatsioon vdib PressureWire'i ndite mojutada. Parast defibrillaatori kasutamist tuleb PressureWire nullida.
+ Arge mdbtke réhku, kui PressureWire'i andurelement on kitsas péordekohas v&i puutub kokku kodade vdi vatsakeste
seintega. See vdib anda réhunaidu valetulemusi.
= Valtige seadme PressureWire kasutamist koos teise traadiga, sest traadid vdivad eemaldamisel lukustuda ja kinni
jaada.
Korvaltoimed
Kdigi kateteriseerimisprotseduuride kaigus voib esineda jargmisi potentsiaalseid tusistusi (kuid mitte ainult): veresoone vi-
gastamine voi sulgumine, mulgustumine, embol, spasm, lokaalne ja/véi siisteemne infektsioon, pneumotooraks, stidame-
puudulikkus, muokardiinfarkt, hiipotensioon, valud rinnus, neerupuudulikkus, tdsised ariitmiad ja surm.

Kasutusjuhised

Kasutage traati PressureWire koos juhtekateetriga 6F (2 mm diameetriga). Tutvuge kdigi seadisega PressureWire koos ka-
sutatavate interventsiooniseadiste juhistega nende seadiste ettenéhtud kasutusalade, vastunaidustuste ja véimalike kom-
plikatsioonide kohta. Pidage meeles, et seadme PressureWire kasutamine koos katmata diagnostiliste kateetritega voib
hairida PressureWire'i t66d.

ETTEVAATUST: Kui PressureWire jaab protseduuri ajal kinni véi saab kahjustada, eemaldage viivitamatult saatja ning see-
jarel vahetage uue vastu vélja nii kahjustunud PressureWire kui ka saatja. Kahjustused on (kuid mitte ainult): murdumised,
vaandumised, kahjustunud poliimeerkate, réhusignaali puudumine ja ebatdpne réhusignaal. Vale kasutamine vdib kahjus-
tada veresooni ja vatsakesi, pohjustada ariitmiat, elektrilodki, ebatapseid réhusignaale voi vale vastust pédramisele.
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ETTEVAATUST: Kui PressureWire on saatja kiiljest protseduuri ajal lahti ihendatud, jalgige, et sérmliide ei puutuks vastu
juhtivaid pindu, valtides sellega tahtmatut (ihendust teiste seadmetega.

Ettevalmistused

1. Avage aseptikareegleid jargides PressureWire'i pakend.

2. Veenduge, et pakkemahis on siledalt laual.

3. Taitke pakkemabhis loputuspordi kaudu fisioloogilise lahusega. Fisioloogiline lahus peab katma réhuanduri ele-
mendi (umbes 20 ml).

Seadme PressureWire nullimine
4. Lulitage vastuvottev seade sisse, nagu seadme juhistes kirjas.
5. Nullige PressureWire seadme Aeris Transmitter sisselllitamisega.
ETTEVAATUST: Hoidke PressureWire'it nullimise ajal paigal ja véltige ligseid ligutusi.
Kui nullimine 6nnestus, siittib saatja funktsiooni naidikul pidev roheline tuli. Lisateavet leiate tabelist 5.
6. Eemaldage PressureWire ettevaatlikult pakkemahisest.
7. Vormitavat juhtetraadi tippu saab vormida tavaparaste tipu vormimise meetoditega.
ETTEVAATUST: Arge kasutage terava servaga vormimisvahendit.
Diagnostiline protseduur

8. Sisestage PressureWire patsiendi veresoonde tavaparaste kliiniliste meetodite jargi.

ETTEVAATUST: Viltige saatja valjalilitamist protseduuri ajal, sest PressureWire nullitakse automaatselt saatja sis-
sellilitamisel ja PressureWire peab nullimise ajal olema véljaspool keha.

9. Kasutage podrdeseadist, et traati PressureWire aeglaselt juhtida. Viige seadme PressureWire andurelement juhte-
kateetri avausest veidi valjapoole.

10. Tapse rohumddtmise tagamiseks tehke jargmist. Asetage aordirdhu muundur patsiendi siidame kdrgusele. Tom-
make sisestusinstrument tagasi ja pingutage hemostaatilist klappi. Veenduge, et kateetris pole kontrastvedeliku
jaake.

11. Kontrollige, et juhtekateetrist ja PressureWire'ilt saadavad réhunaidud on samad.

12. Kui réhud erinevad: ihtlustage réhusignaalid, nagu tootja juhistes kirjas.

MARKUS: Kui réhuerinevus enne iihtlustamist on suurem kui 20 mmHg, voi tikskdik milline madalaim vaartus vas-
tavalt tootekirjeldusele, soovitatakse traat eemaldada, seade nullida ja sooritada 8. samm uuesti.

13. Tehke moo6tmised. Kasutage podrdeseadist, et juhtida PressureWire aeglaselt soovitud kohta ja madtke kliinilise
standardpraktika kohaselt rohku.

MARKUS: Kui soovitud kohta jsudmine on raskendatud, saab juhitavust parandada PressureWire'i
lahtilihendamisega.

14. Kui see on mdodtmistulemuste jérgi véimalik, jatkake interventsionaalsete protseduuridega.

Interventsionaalne protseduur

15. Lilitage saatja valja.

16. Eemaldage poérdeseadis; keerake kruvi lahti ja tdmmake see ornalt vélja.

17. Viige interventsionaalne seade ettevaatlikult ile juhtetraadi PressureWire ja jatkake, nagu tootja juhistes kirjas.

18. Asetage podrdeseadis tagasi sobivale kohale juhtetraadil.

19. Puhkige juhtetraat ettevaatlikult puhtaks ja kuivatage see.

20. Sisestage juhtetraat drnalt ja taielikult saatjasse ja sulgege kork.

21. Ravige kahjustust, nagu seadme juhistes kirjas.

Kuidas protseduuri peatada?

Kui PressureWire on diagnostilise voi interventsionaalse protseduuri kdigus patsiendi veresoonest eemaldatud, tuleb selle
uuesti sisestamiseks labida jargmine protseduur.

1. Eemaldage PressureWire ettevaatlikult. Veenduge, et juhtetraadi distaalne painduv osa on marg.
2. Enne saatjaga uuesti ilhendamist piihkige juhtetraat puhtaks ja kuivatage see.

3. Korrake protseduuri alates 8. sammust.
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Kuidas kontrollida rohu mé6tmist?
1. Tdmmake PressureWire vélja, kuni andurelement asub veidi véljaspool kateetri ava. Kontrollige, et juhtekateetrist
ja PressureWire'ilt saadavad réhunaidud on samad.
Kuidas protseduuri Iopetada?

1. Eemaldage PressureWire ettevaatlikult. Lilitage saatja vélja.
Kasitsemine ja utiliseerimine

1. Kasitsege ja utiliseerige seadet PressureWire bioohtliku materjalina, jargides meditsiinitava ning kehtivaid kohalik-

ke, riiklikke ja foderaalseid seadusi ja eeskirju.

2. Patarei eemaldamiseks tuleb kork avada, nt surudes pintsettidega margistuse all asuvatesse piludesse.
ETTEVAATUST: Saatja toiteallikas on tavalised litium-ioonpatareid. Li-ioonpatareid vdivad vaikeses koguses sisaldada
1,2-dimetoksiietaani. Arge avage v&i lammutage patareid. Arge jatke seda tule vdi kdrge temperatuuri (> 60°C) katte. Utili-
seerige patarei kohalikele Li-ioonpatareide kdrvaldamise tavade kohaselt.

Tehnilised andmed
Tabel 1. R6hu m66tmine

To6rohk: —30 kuni +300 mmHg
Tapsus™: <2 mmHg voi +2%
Temperatuuritundlikkus: 0,3% réhumuutusest °C kohta
Nullpunkti triiv: <7 mmHg/h

Talitlusaeg: 3 tundi

Tabel 2. Temperatuuri mdé6tmine

Temperatuurivahemik: 34-42°C

Tabel 3. Raadiosignaali tehnilised andmed

Sagedusala: 2,4000-2,4835 GHz (ISM-riba)

Tudp: sagedushiiplemisega hajaspekter
Kiirgusvoimsus: 1 mW maksimum, 70 pW keskmine (EIRP)
Vahemik: kuni 5 m.

MARKUS: Esemed ja seinad véhendavad raadionéhtavust —
hoidke saatja ja vastuvdtja véimaluse korral alati otsendhtavusel.

Viivitus: <28 ms

Tabel 4. Keskkonnatingimused

Keskkonnatemperatuur t66 ajal 15 °C kuni 35 °C (59 °F kuni 95 °F) max 5 °C
temperatuurikdikumine

Suhteline dhuniiskus t66 ajal 30-75%

Keskkonnardhk 425-850 mmHg

Transportimise temperatuur —25 °C kuni +60 °C (=13 °F kuni +140 °F)
Transportimise suhteline dhuniiskus 10-95%

Tabel 5. Saatja funktsiooni naidikutuli

Funktsiooni naidikud Seletus

Kiiresti vilkuv roheline tuli Nullimine (l&htestamine)

Roheline pusiv tuli Saatja on sissellilitatud, normaalne té6reziim

Vahelduv vilkuv roheline/kollane tuli Stabiilsuskontrolli tdrge (tuvastati pulseeriv réhk). Nullige

PressureWire uuesti Gihtlase nullréhu juures.

1) Véline haireallikas m&jutab keskmise réhu viga < 2 mmHg vorra, see tdhendab, et juhul kui haireallikat rakendatakse
normi IEC 60601-1-2 kohaselt vib keskmine réhk muutuda 2 mmHg vérra.
Elektromagnetilise miira méju réhusignaalile on vaiksem kui 3 mmHg.
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Tabel 5. Saatja funktsiooni naidikutuli jatk

Kollane pusiv tuli

PressureWire on saatjast lahti ihendatud. Sisestage PressureWire

uuesti saatjasse.

Kollane vilkuv tuli.

Viga. Véimalik pdhjus voib olla tddtamiseks liiga tiihi patarei voi
muu sisemine torge. Seadme PressureWire véljavahetamine.

Tabel 6. Seadmega PressureWire Aeris lihilduvad platvormid

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Teiste Uhilduvate platvormide asjus vétke (ihendust oma miiligiesindajaga.

Uhilduvus regulatiivsete néuetega
Suunised ja tootja vastavusdeklaratsioon — elektromagnetilised emissioonid

PressureWire'i siisteem on ette nahtud kasutamiseks allpool tdpsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
PressureWire'i siisteemi kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Emissioonikatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond —
suunised

Raadiosageduslik kiirgus Rihm 1 PressureWire'i slisteem kasutab

CISPR 11 raadiosageduslikku energiat ainult
oma sisefunktsioonideks. Seega on
raadiosageduslik kiirgus vaga madal ja
hairete pohjustamine lahedal asuvates
seadmetes on ebatdengoline.

Raadiosageduslik kiirgus Klass B PressureWire'i slisteem sobib

CISPR 11 kasutamiseks kdikides iksustes,

- m sealhulgas kodustes Uksustes ja

Harmooniline kiirgus '}UA nendes, mis on iihendatud otse

IEC 61000-3-2 Uhendus vooluvérguga puudub hoonet kodusel otstarbel varustava

Pinge kaikumised NA avaliku madalpingevdrguga.

/ vérelus Uhendus vooluvérguga puudub

IEC 61000-3-3

Suunised ja tootja vastavusdeklaratsioon — hédirekindlus

PressureWire'i siisteem on ette nahtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Klient voi
PressureWire'i siisteemi kasutaja peab tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.

Hairekindluskatse IEC 60601 Vastavustase Elektromagnetiline keskkond — suunised
Katse tasand
Elektrostaatiline +6 kV kontakt +6 kV kontakt Pdrandad peavad olema puidust, betoonist
lahendus (ESD) +8 kV 6hk +8 kV 8hk voi keraamiliste plaatidega. Kui pdrandad
on kaetud slinteetilise materjalidega, peab
IEC 61000-4-2 suhteline niiskus olema vahemalt 30%.
Vastuvétlikkus kiiretele +2 kV vorgutoite liinidel | N/A N/A
voolumuutustele/vongetele | +1 kv sisend-/ 2)
IEC 61000-4-4 valjundliinidel 3)
Pingemuhk +1 KV liinist liini N/A N/A
IEC 61000-4-5 +2 KV liinist 2)
maandusesse

2) Vérgutoite sisendita

3) Signaal puudub v6i omavahel ihenduses olevad juhtmed
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Pingelohud, lihikesed <5% Ur (>95% N/A N/A

katkestused ja pinge langus U+-s) 0,5 tsiikli | 4)
varieerumine vorgutoite ajal

sisendliinidel 40% Ut (60% langus

IEC 61000-4-11 Ur-s) 5 tsiikli ajal

70% Ut (30% langus
Ur-s) 25 tsiikli ajal
<5% Ut (>95%
langus Ut-s) 5 sekundi

jooksul
Vérgusagedus 3 A/m 3 A/m Vorgusageduse magnetvaljad peavad
(50/60 Hz) olema tlulpilises &ri- voi haiglakeskkonnas
tvili asuvale tlupilisele kasutuskohale

magnetvall iseloomulikel tasemetel.

IEC 61000-4-8

N/A N/A N/A Kaasaskantav ja mobiilne raadiosageduslik
sideseadmestik ei tohi asuda PressureWire'i
siisteemi (ihelegi osale, sealhulgas
kaablitele lahemal kui saatja sageduse
suhtes kehtiva valemiga arvutatud
soovitatav vahekaugus.

Edastatav raadiosagedus 3Vrms N/A Soovitatav eralduskaugus

IEC 61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz |4 N/A

Raadiosageduslik kiirgus 3V/m 3V/m Soovitatav eralduskaugus

IEC 61000-4-3 80 MHz kuni 2,5 GHz d = 1,2V P 80 MHz kuni 800 MHz

d =2,3V P 800 MHz kuni 2,5 GHz

Kus P on saatja maksimaalne nominaalne
valjundvdimsus vattides (W) saatja tootja
andmetel ning d on soovitatav vahekaugus
meetrites (m).

Statsionaarsete raadiosageduslike saatjate
véljatugevused, mis on maaratud
elektromagnetilise objekti uuringuga®),
peaks olema vaiksem kui vastavustase igal
sagedusalal.

Interferentsi voib esineda selliste seadmete
lahedal, millele on margitud jargmine
stimbol:

@

MARKUS: Uron vahelduvvoolu vérgupinge enne katsetasandi rakendamist.
MARKUS: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib kérgem sagedusala.

MARKUS: Need suunised ei pruugi kehtida kaikides olukordades. Elektromagnetilist levi majutavad konstruktsioonidest,
esemetest ja inimestest pdhjustatud neeldumine ja peegeldumine.

Soovitatavad vahekaugused kaasakantava ja mobiilse raadiosagedusliku sideseadmestiku ja PressureWire'i siis-
teemi vahel

PressureWire on ette néhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, milles kiirguslikud raadiosageduslikud hairin-
gud on juhitavad. Klient vdi PressureWire'i siisteemi kasutaja saab aidata elektromagnetilist hairingut valtida, hoides alltoo-
dud soovitatud minimaalset vahekaugust kaasaskantava ja mobiilse raadiosagedusliku sideseadme (saatja) ja
PressureWire'i siisteemi vahel, olenevalt sideseadme maksimaalsest valjundvéimsusest.

4) Vérgutoite sisendita

5) Statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiil/traadita) tugijaamade ning raadiosaatjate, amatéorraadiote
ning AM- ja FM-raadioringhaalingu ja TV-ringhaalingu véljatugevusi ei ole teoreetiliselt véimalik tapselt prognoosida.
Statsionaarsetest raadiosageduslikest saatjatest tingitud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleks kaaluda
elektromagnetilise objekti uuringu korraldamist. Juhul kui PressureWire'i siisteemi asukohas méddetud véljatugevus
Uletab Ulaltoodud vastava raadiosagedusliku vastavustaseme, tuleb PressureWire'i slisteemi jélgida, et veenduda
selle normaalses talitluses. Kui talitluses tuvastatakse anomaaliaid, véib olla vajalik lisameetmete rakendamine, nai-
teks PressureWire'i siisteemi suuna muutmine voi teise kohta paigutamine.
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Saatja maksimaalne

Vahekaugus saatja sageduse suhtes (m)

nimivéljundvaimsus (W) 204 uni 80 MHZ- 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3JP

0,01 N/A 0,12 0.23

0,1 N/A 0,38 074

1 N/A 12 23

10 N/A 38 74

100 N/A 12 23

Saatjate puhul, mille maksimaalset nominaalset valjundvdimsust pole ulal loetletud, saab soovitatava vahekauguse (d)
meetrites (m), kasutades saatja sageduse suhtes kehtivat vorrandit, kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsus
vattides (W) (tootja andemete kohaselt).

*Pole kohaldatav, sest saatja pole vooluvérku Gihendatud.
MARKUS: 80 MHz ja 800 MHz puhul kehtib krgema sagedusala vahekaugus.

MARKUS: Need suunised ei pruugi kehtida kaikides olukordades. Elektromagnetilist levi mjutavad konstruktsioonidest,
esemetest ja inimestest pohjustatud neeldumine ja peegeldumine.

SUMBOLID KOOS SELETUSTEGA

[Guidewire Mounted Sensor |

Juhtetraadile paigaldatud andur.

Agile Tip.

IINSTRUCTIONS FOR USE|

Kasutusjuhend.

@\ i — —— )
=

Juhtetraadile paigaldatud réhuandur, lahtilihendatav saatja, pé6rdeseadis.

Ettevaatust (tdhelepanu, tutvuge kaasasolevate dokumentidega).

Jargige kasutusjuhendit.

Kasutada kuni.

Tootja.

Tootmiskoht.

Esindaja Euroopas

Tootmiskuupaev.

B EF R

Katalooginumber, C12058.

MODEL Katalooginumber, C12058.
@ Labimast.

|<_>| Pikkus.

LOT Partii kood.
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QTY Kogus.
;/\"i Hoida paikesevalgusest eemal.
FAN

Hoida kuivas.

Temperatuuripiirang.

Niiskuspiirang.

.

Defibrillatsioonikindel CF-tllipi seade.

Seade sisaldab raadiosageduslikku saatjat.

Elektrostaatiliselt tundlik seade.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Ainult ihekordseks kasutamiseks. Mitte kasutada korduvalt.

Mitte uuesti steriliseerida.

Steriliseeritud etlileenoksiidiga.

Elektroonilise priigi konteiner. Kérvaldamine EL-i akude direktiivi 2006/66/EU jargi.

Elektroonilise priigi konteiner. Kérvaldamine EL-i WEEE direktiivi 2002/96/EU jargi.

PressureWire Aeris vastab meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU (NB 0086)
ning raadioseadmete ja telekommunikatsioonivorgu I6ppseadmete direktiivile 1999/
5/EU.

Ainult USA-s: foderaalseadustega on lubatud seda seadet miiiia ainult arstidel voi
arstide korraldusel.

FCC ID: Saatja FCC-identifitseerimiskood.
IC:8466A-2 Saatja IC-identifitseerimiskood.
See seade vastab USA foderaalse sidekomisjoni (FCC) eeskirjade osale 15 ja
Kanada té6stusstandardi (IC) eeskirjade osale RSS-210. Seadme kasutamine peab
vastama kahele tingimusele: (1) seade ei tohi pdhjustada kahjulikke haireid ja (2)
see seade peab tunnustama kdoiki saadud méjutusi, sealhulgas mdjutusi, mis véivad
seadme t66d hairida.
Rc%%n%%’#éﬁ? cETLus kehtiv Kanadas ja USAs.
Vastab ANSI/AAMI standardile ES60601-1
(]b Sertifitseeritud vastavalt CAN/CSA standardile C22.2 nr 60601-1
c us
Intertek
3059833

C

C-ticki vastavus AS/NZS 4268-ga.
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@ Saatja Jaapani raadiosageduslik identifitseerimiskood.
=

[E Saatja KCC-identifitseerimiskood.

Canada 310 Seade vastab Kanada toéostusstandardile RSS-310. Kasutamine p&hineb eeldusel,
et see seade ei pohjusta kahjulikke haireid.

|Made in Costa Rica| Valmistatud Costa Ricas.

Loputage pakkemahist fiisioloogilise lahusega.

Uhendage.

Lulitage saatja Aeris sisse.
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PressureWire™ Aeris™

fi: Kayttoohjeet

Sisélto

PressureWire™ Aeris™, pakkausten sisalto:

Sinetoity epasteriiliin ulompaan laatikkoon

Suljettu steriiliin pussiin

Pakkauskela

PressureWire Aeris

Kiertolaite

Lahetin

Pikaopas

Kayttdohjeet

Sailyta huoneenlampétilassa kuivassa ja valolta suojattuna.

< @ >

@ ©) ‘
2/ ; Y |
o, Y — ] \ ‘
(5) (7 1 ) 1
® ® Q) 1 ® 1
PressureWire™ Aeris™
1. Ohjainvaijeri, katso etiketista pituus 9. Hydrofobiset polyimidieristeet kontaktiosien
2. Joustava osa, 31 cm vélissa
3. Varsi 10. Kiertolaite
4.  Liitin 11. PressureWire Aeris lahetin
5. Rontgenpositiivinen karki, 3 cm 12. Toimintoilmaisimet
6. Anturielementti 13. Kytkin
7. Hydrofiilinen paallyste 14. Sulje korkki
8. PTFE-paallyste 15. Avaa korkki
16. Korkki
Kuvaus

PressureWire on 0,014 tuuman (0,36 mm:n) ohjainvaijeri, jonka kérjessa on sisdanrakennettu anturielementti fysiologisten
parametrien mittauksia varten. Ohjainvaijeri sopii yksilollisesti tiettyyn PressureWire Aeris lahettimeen. PressureWire on
saatavana eri pituuksina. Katso etiketista tietoja PressureWire ohjainvaijerin pituudesta ja lampoyhteensopivuudesta.

Kayttotarkoitus

PressureWire on suunniteltu sopimaan perkutaanisen katetrin sisdan, jotta katetri voidaan ohjata verisuonen lapi. Anturin
signaalilaht6a kaytetaan fysiologisten parametrien, toimintojen ja indeksien, kuten FFR-arvon (Fractional Flow Reserve),
laskentaan ja esittdmiseen paineen tai lampétilan perusteella.

Kayttoaiheet

PressureWire on tarkoitettu ohjaamaan katetria verisuonessa ja mittaamaan fysiologisia parametreja sydamessé seké ko-
ronaari- ja aareisverisuonissa.

Vasta-aiheet
PressureWire ohjainvaijeria ei saa kayttaa aivojen verisuonissa.
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Varoitukset
= Taman laitteen muokkaus ei ole sallittua.

PressureWire toimitetaan steriilind. Havita PressureWire, jos pussi on auki tai vahingoittunut, mikéa vaarantaa steriilin
suojuksen. PressureWire on suunniteltu vain kertakayttoiseksi eika sité saa kayttaa tai steriloida uudelleen. Epasterii-
lin tai uudelleensteriloidun PressureWire ohjainvaijerin kayttd voi aiheuttaa mm. seuraavia:

— paikallinen ja/tai systeeminen infektio
— mekaaninen vaurio
— epatarkkoja lukemia.

Seuraa kaikkia PressureWire ohjainvaijerin liikkeitd. Karjen liikettd on seurattava rontgenlapivalaisussa, kun
PressureWire ohjainvaijeria likutetaan tai kierretdan. Alé koskaan tyénna, veda tai kierrd PressureWire ohjainvaijeria,
jos tunnet vastusta tai jos et nde karjen liikettd. Muuten seurauksena voi olla verisuonen/kammion vamma.

PressureWire ohjainvaijerin kiertdminen tai taivuttaminen terévalle mutkalle tai vastusta vastaan tai toistuvat yritykset
ohittaa verisuonen taydellinen tukos voivat aiheuttaa

— vaurioita ja/tai murtumia PressureWire ohjainvaijeriin
— verisuonten dissektion tai perforaation
— verisuonispasmin.

Kun PressureWire ohjainvaijeria kdytetaan, huuhtele katetri ja anna potilaalle hyytymisenestohoitoa tavanomaisen
katetrointitoimenpiteen vaatimalla tavalla, silld muussa tapauksessa voi esiintya verenhyytymista.

= Valta PressureWire ohjainvaijerin kaytt6a kammioissa, jos potilaalla on mekaaninen tai biologinen lappaproteesi. Se

Var

voi aiheuttaa vaurioita seka proteesiin ettd PressureWire ohjainvaijeriin, mika voi aiheuttaa loukkaantumisen tai
kuoleman.

PressureWire ohjainvaijerin kdyttdminen yhdessa sellaisten interventiolaitteiden kanssa, joissa on yksi lyhyt kisko,
voi aiheuttaa PressureWire ohjainvaijerin taittumisen tai murtumisen.
Potilaalle ei saa kayttaa suurtaajuutta kayttavia kirurgisia laitteita samanaikaisesti PressureWire ohjainvaijerin
kanssa.

otoimet
PressureWire on herkka instrumentti, jota tulee kasitella huolellisesti.

Varmista, etta lahetin pysyy kuivana, jotta paine- ja/tai lampétilalukemat ovat tarkkoja. Epatarkat lukemat voivat edel-
lyttéa laitteen vaihtamista.

Ala kéyta PressureWire ohjainvaijeria aterektomiakatetrien kanssa. Se voi vahingoittaa PressureWire ohjainvaijeria.
Ala veda tai kasittele PressureWire ohjainvaijeria terévéreunaisella esineelld. Se voi aiheuttaa PressureWire ohjain-
vaijerin paallysteen hiertymista.

Diagnostisten tietojen tarkkuuteen vaikuttavat mm.

— jos sepelvaltimoiden ja sydanlihaksen enimmaishyperemiaa ei saavuteta

— jos interventiolaitteet, kuten pallokatetrit, on asetettu niin, etté ne vaikuttavat verenvirtaukseen.

Defibrillaatiolla saattaa olla vaikutusta PressureWire ohjainvaijerin mittaustuloksiin. Kalibroi PressureWire uudelleen
defibrillaation kayton jalkeen.

+ Ala mittaa painetta, kun PressureWire ohjainvaijerin anturielementti on teravilla mutkilla tai koskee valtimon tai kam-

mion seiniin. Se voi aiheuttaa paineartefakteja.

Al kayta PressureWire ohjainvaijeria samanaikaisesti toisen vaijerin kanssa, sillé se voi vaikeuttaa ohjainvaijerin

poistoa vaijerin jaddessa jumiin.

Haittavaikutukset
Kaikkien katetrointitoimenpiteiden aikana mahdollisia komplikaatioita ovat, niihin kuitenkaan rajoittumatta: verisuonen re-
peytyminen tai tukos, puhkeaminen, tulppa, kouristus, paikallinen ja/tai systeeminen infektio, iimarinta, kongestiivinen syda-

men

vajaatoiminta, sydaninfarkti, hypotensio, rintakipu, munuaisten vajaatoiminta, vakavat rytmihairiét tai kuolema.

Kayttoohjeet

Pres:
Pres:

sureWire ohjainvaijeria on kaytettava yhdessa 6 F:n (halkaisijaltaan 2 mm:n) ohjainkatetrin kanssa. Katso
sureWire ohjainvaijerin kanssa kaytettavien laitteiden kayttdohjeista niitd koskevat tiedot kayttéaiheista, vasta-aiheista

ja mahdollisista komplikaatioista. Huomaa, ettd PressureWire ohjainvaijerin kayttdminen yhdessa paallystamattdmien diag-

nosti

sten katetrien kanssa voi huonontaa PressureWire ohjainvaijerin toimintaa.
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VAROITUS: Jos PressureWire vahingoittuu ennen toimenpidetta tai sen aikana, irrota lahetin heti ja vaihda vahingoittunut
PressureWire, mukaan lukien lahetin, uuteen. Vaurioita voivat olla mm. mutkalle taipuminen, taitos, murtunut polymeeri-
paallyste, painesignaalin puuttuminen tai epatarkka painesignaali. Virheellinen kayttd voi aiheuttaa verisuoniin/kammioon
vaurioita, rytmihairiéita, sahkoiskun, epatarkkoja painesignaaleja tai epatarkan kiertovasteen.
VAROITUS: Jos PressureWire irrotetaan lahettimesté toimenpiteen aikana, on varmistettava, ettei urosliitin joudu koske-
tukseen johtavien pintojen kanssa, joten vélta sen vuoksi tahatonta kosketusta muiden laitteiden kanssa.
Valmistelut
1. Avaa PressureWire pakkaus kayttamalla aseptista tekniikkaa.
2. Varmista, etta pakkauskela on tasaisesti poydalla.
3. Tayta pakkauskela keittosuolaliuoksella huuhteluportin lapi. Keittosuolaliuoksen on peitettava paineanturielementti,
noin 20 cc (20 ml).
PressureWire ohjainvaijerin nollaaminen
4. Aktivoi vastaanottava laite valmistajan ohjeiden mukaisesti.
5. Nollaa PressureWire kdynnistamalla Aeris lahetin.
VAROITUS: Pida PressureWire vakaana koko ajan ja valta liiallista likettd nollauksen aikana.
Lahettimen toimintailmaisimessa nékyy vihrea valo, kun se on nollattu onnistuneesti. Katso taulukosta 5 lisatietoa.
6. Poista PressureWire varovasti pakkauskelalta.
7. Muovattavaa ohjainvaijerin karkea voidaan muotoilla varovasti karjen muotoiluun kaytettavilla vakiokaytannailla.
VAROITUS: Al3 kayta muotoilutydkalua, jossa on teréva reuna.
Diagnostinen toimenpide
8. Vie PressureWire potilaan verisuonistoon kliinisten vakiokaytanttjen mukaisesti.
VAROITUS: Ala sammuta lahetinta toimenpiteen aikana, koska PressureWire kalibroituu automaattisesti, kun lahe-
tin on kaynnissa ja PressureWire tarvitsee nollausta elimiston ulkopuolella.
9. Kayta kiertolaitetta ohjaamaan PressureWire ohjainvaijeria hitaasti. Sijoita PressureWire anturielementti juuri oh-
jainkatetrin aukon ulkopuolelle.

10. Varmista tarkat painelukemat sijoittamalla aorttapaineen anturi potilaan sydamen tasolle. Veda asetusvéline pois ja
kiristd hemostaattiventtiili. Varmista, ettei katetrissa ole jaljella varjoainetta.

11. Varmista, etta ohjainkatetrista ja PressureWire ohjainvaijerista saadut paineet ovat samanlaiset.
12. Jos paineet ovat erilaiset, tasaa painesignaalit valmistajan ohjeiden mukaan.
HUOMAUTUS: Jos paine-ero ennen tasaamista on yli 20 mmHg tai laitteen teknisissa tiedoissa mainittu ero, kumpi

tahansa on pienempi, suositellaan poistamaan vaijeri, nollaamaan se uudestaan ja toistamaan toimet vaiheesta 8
eteenpain.

13. Suorita mittaukset. Ohjaa PressureWire ohjainvaijeri hitaasti kiertolaitteella haluttuun sijaintiin ja suorita painemit-
taus kliinisten vakiokaytantéjen mukaisesti.
HUOMAUTUS: jos halutun asennon saavuttaminen on vaikeaa, kasittelya voidaan helpottaa irrottamalla
PressureWire.
14. Jatka interventiotoimenpiteité tarvittaessa ottaen huomioon mittausten tulokset.
Interventiotoimenpide
15. Irrota lahetin.
16. Poista kiertolaite I6ysaamaélla ruuvia ja veda se varovasti pois.
17. Ty6nna interventiolaitetta varovasti PressureWire ohjainvaijerin yli ja jatka valmistajan ohjeiden mukaan.
18. Aseta kiertolaite takaisin sopivaan asentoon ohjainvaijerin paalle.
19. Pyyhi ja kuivaa ohjainvaijeri huolellisesti.
20. Tyénna ohjainvaijeri varovasti kokonaan naarasliittimeen ja kiinnita korkki.
21. Hoida leesio valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Toimenpiteen keskeyttaminen

Suorita seuraava toimenpide, jos PressureWire poistetaan potilaan verisuonistosta diagnostisten tai interventionaalisten
toimenpiteiden aikana uutta sisaénvientia varten:

1. Veda PressureWire varovasti pois. Varmista, etta ohjainvaijerin joustava osa pysyy markana.
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2. Pyyhi ja kuivaa ohjainvaijeri huolellisesti ennen sen liittdmistéa lahettimeen uudelleen.
3. Toista toimet vaiheesta 8 eteenpain.
Painemittauksen vahvistaminen
1. Veda PressureWire ohjainvaijeria varovasti pois, kunnes anturielementti on juuri katerin aukon ulkopuolella. Varmis-
ta, ettd ohjainkatetrista ja PressureWire ohjainvaijerista saadut paineet ovat samanlaiset.
Toimenpiteen paattaminen
1. Veda PressureWire varovasti pois. sammuta lahetin.
Kasittely ja havittaminen
1. Kasittele PressureWire ohjainvaijeria biovaarallisena aineena ja havita se ladketieteellisten kaytantéjen seka sovel-
lettavien paikallisten ja maakohtaisten lakien ja maaraysten mukaisesti.
2. Paristo voidaan vaihtaa avaamalla tulppa esimerkiksi pihdeilla, jotka ujutetaan etiketin alle.
VAROITUS: Lahetin saa virtansa tavallisesta litiumioniparistosta. Litiumioniparistot voivat siséltaa pienia maaria 1,2-dime-

toksietaania. Al4 avaa tai pura paristoa. Ala polta sita tai altista sita korkeille 1ampétiloille (>60 °C). Havita akku paikallisia,
litiumioniparistoja koskevien vakiokaytantéjen mukaisesti.

Tekniset tiedot

Taulukko 1. Painemittaus

Kayttépaine: —30...+300 mmHg

Tarkkuus ): <2 mmHg tai + 2%

Lampétilaherkkyys: 0,3 % paineen muutoksesta celsiusastetta kohden
Nollapisteen rydminta: <7 mmHg/h

Kayttdaika: 3 tuntia
Taulukko 2. Lampétilamittaus

Lampétila-alue: 34-42°C
Taulukko 3. Radiosignaalitiedot

Taajuusalue: 2,4000-2,4835 GHz (ISM-kaista)
Tyyppi: Taajuushyppely

Séateilyteho: 1 mW huippu, 70 uW keskiarvo (EIRP)
Vaihteluvali: Enintd&n 5 m.

HUOMAUTUS: Esineet ja seinét pienentavat radiosignaalin
kantamaa. Pida lahetin ja vastaanotin ndkoetéisyydella toisistaan
aina kun mahdollista.

Viiveaika: <28 ms

Taulukko 4. Ympairistoolosuhteet

Kayttd, huoneenlampétila 15-35 °C (59-95 °F) ) enintdan +5 °C:n lampétilan vaihteluin
Kayttd, suhteellinen ilmankosteus 30-75%

Ympériston paine 425-850 mmHg

Kuljetuslampatila -25....+60 °C (-13...+140 °F)

Kuljetuksen suhteellinen kosteus 10-95%
Taulukko 5. Lahettimen toimintoilmaisinvalot

Toimintoilmaisimet Selitys

Nopeasti vilkkuva vihrea valo Nollaus (alustus)

Yhtamittainen vihrea valo Léhettimen virta kytketty, normaali toiminta

Vilkkuva, vuorotteleva vihreé/keltainen valo Vakaustarkistus epaonnistui (pulsoiva paine havaittu) Nollaa

PressureWire vakaaseen nollauspaineeseen.

1) Ulkoisten hairidlahteiden vaikutus keskim&araiseen paineeseen on < 2 mmHg, eli kun hairidlahdetta kaytetédan
standardin |IEC 60601-1-2 mukaisesti, keskimaarainen paine voi muuttua enintéddn 2 mmHg.
Séhkdmagneettisen hairion vaikutus painesignaaliin on alle 3 mmHg huipusta huippuun.
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Taulukko 5. Lahettimen toimintoilmaisinvalot jatk.

PressureWire on irrotettu lahettimesta. Aseta PressureWire
kunnolla ldhettimeen.

Yhtamittainen keltainen valo

Vilkkuva keltainen valo. Virhe. Mahdollisia syita voivat olla pariston liian véhainen varaus tai

jokin muu siséinen virhe. Vaihda PressureWire.

Taulukko 6. PressureWire Aeris ohjainvaijerin kanssa yhteensopivat alustat

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Tarkista muut yhteensopivat alustat myyntiedustajalta.

Viran-omaismaardysten noudattaminen
Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkomagneettiset paastot

PressureWire jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa méaaritetyssa sahkémagneettisessa ymparistéssa.
PressureWire jarjestelman omistajan tai kayttajan tulee varmistaa, etta jarjestelmaa kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sateilytesti

Noudatus

Sahkomagneettinen ymparisto —
ohjeistus

Radiotaajuuspaastot
CISPR 11

Ryhma 1

PressureWire jarjestelma kayttaa
radiotaajuusenergiaa vain siséisiin
toimintoihin. Siksi sen
radiotaajuuspaastot ovat erittdin
matalat eivatka todennékoisesti
aiheuta héiri6ita laheisille
sahkolaitteille.

Radiotaajuuspaéastot
CISPR 11

Luokka B

PressureWire jarjestelma soveltuu
kaytettavaksi kaikissa laitoksissa,

Harmoniset paastot
IEC 61000-3-2

Ei verkkovirtaliitantaa

my0s kotitalousymparistossa seka
niissa, jotka on liitetty suoraan
yleiseen pienjanniteverkkoon, joka

Jannitevaihtelut
Ivarahtelysateily
IEC 61000-3-3

Ei verkkovirtaliitantaa

toimittaa sdhkoa kotitalouskaytossa
oleviin rakennuksiin.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sdhkémagneettisten hairididen sieto

PressureWire jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistéssa.
PressureWire jarjestelmén omistajan tai kayttdjan on varmistettava, etta jarjestelmaa kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Héirionsietotesti IEC 60601 Noudatustaso Sahkomagneettinen ymparisto —
Testitaso ohjeistus

Séahkostaattiset +6 kV kosketus +6 kV kosketus Lattioiden on oltava puuta, betonia tai

purkaukset (ESD) +8 kV ilma +8 kV ilma keraamisia laattoja. Jos lattiat on
paallystetty synteettisella materiaalilla,

IEC 61000-4-2 suhteellisen kosteuden on oltava vahintaan
30 %.

Séahkdinen nopeasti +2 kV voimalinjoille - -

ohimenevé / purske +1 kV sisaan-/ 2)

IEC 61000-4-4 ulostulolinjoille 3)

Syoksyjannite +1 KV linjasta linjaan - -

IEC 61000-4-5 +2 kV linjasta maahan |2

2) Ei verkon syéttétehoa
3) Ei signaalia tai yhteenliitettavia kaapeleita
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Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja virransy6ton
tulolinjojen jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 %:n
lasku Ur:ssd) 0,5
jakson ajan

40 % Ut(60 %:n lasku
Ur:ssa) 5 jakson ajan
70 % Ut(30 %:n lasku
Ursséd) 25 jakson ajan
<5 % Ut (>95 %:n
lasku Ur:ssa) 5
sekunnin ajan

Verkkotaajuuden 3A/m 3 A/m Verkkotaajuuden magneettikenttien on
(50/60 Hz) oltava tyypilliselle sijainnille tyypillisessa
ttikentts kaupallisessa tai sairaalaymparistossa

magneetiikentia ominaisella tasolla.

IEC 61000-4-8

- - - Kannettavia tai liikutettavia
radiotaajuuslaitteita ei saa kayttaa
lahempana PressureWire jarjestelmaa,
mukaan lukien kaapelit, kuin suositeltu
erotusetaisyys, joka saadaan laskemalla
lahettimen taajuuteen sopivalla yhtalolla.

Johdettu suurtaajuus 3Vrms - Suositeltu etaisyys

IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 4 -

Sateilty suurtaajuus 3V/m 3V/m Suositeltu etdisyys

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d =1,2v P 80 MHz — 800 MHz

d=2,3Y P 800 MHz - 2,5 GHz

Jossa P on lahettimen suurin lahetysteho
wateissa (W) ldhettimen valmistajan
antamien tietojen mukaan ja d on suositeltu
etaisyys metreissa (m).

Kiinteiden radiotaajuusléhettimien
aikaansaamat kenttavoimakkuudet,
madaritettyna paikan sahkémagneettisen
tutkimuksen mukaisesti®), on oltava
vahemman kuin kunkin taajuusalueen
yhdenmukaisuustaso.

Hairiita voi esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessa:

@

HUOMAUTUS: Uron vaihtovirtaverkon jannite ennen testitason kayttamista.
HUOMAUTUS: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla on voimassa suurempi taajuusalue.

HUOMAUTUS: Nama ohjeet eivat ehka sovellu kaikkiin tilanteisiin. Sdhkdmagneettisen séateilyn etenemiseen vaikuttavat
imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka heijastuminen niista.

Suositellut etdisyydet radiotaajuustietoliikennelaitteiden ja PressureWire jarjestelman valilla

PressureWire jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sdhkémagneettisessa ymparistdssa, jossa sateileva RF-

hairio on kontrolloitu. PressureWire jarjestelman asiakas tai kayttaja voi estaa sahkémagneettisia hairidita yllapitamalla mi-
nimivalimatkaa kannettavien ja mobiilien radiotaajuuslaitteiden (Iahettimien) ja PressureWire jarjestelman valilla seuraavien
suositusten ja viestintalaitteen maksimitehon mukaisesti.

4) Ei verkon sy6tttehoa

5) Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelimien tukiasemien (matkapuhelimet / johdottomat puhelimet) ja matkaviesti-
mien, amatddriradioasemien ja AM-/FM-radioldhetysten tai TV-lahetysten, aiheuttamia kenttédvoimakkuuksia ei voida
ennustaa teoriassakaan tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien synnyttdaman sahkémagneettisen ympariston
maéarittdmiseksi on harkittava kyseiselld paikalla tehtdvaa sahkémagneettisuustutkimusta. Jos PressureWire jarjes-
telman kayttopaikan mitattu kenttdvoimakkuus ylittdad mainitun RF-yhteensopivuustason, PressureWirejarjestelmaa
on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia toimintaa, on harkittava lisatoi-
menpiteitd, kuten PressureWire jarjestelméan uudelleensuuntausta tai uudelleensijoittamista.
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Léhetti_r_l:len. ) Etaisyys (m) lahettimen taajuuden mukaan

(ev’\‘,')m"‘a's“'me"'smh° 150 kHz-80 MHz* 80 MHz — 800 MHz 800 Mhz — 2,5 GHz
d=1,2VP d=12P d=23P

0,01 - 0,12 0,23

0,1 - 0,38 0,74

1 - 1,2 23

10 - 3,8 7.4

100 - 12 23

Jos lahettimen suurinta tehoa ei ole lueteltu ylla, suositeltu etaisyys (d metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla
lahettimen taajuuden mukaista yhtéloa, jossa P on lahettimen suurin teho (W) Iahettimen valmistajan mukaan.

*Ei sovellettavissa, silla lahetinta ei kytketa verkkovirtaan.
HUOMAUTUS: 80 MHz:ssé ja 800 MHz:ssa on kaytdssa korkeamman taajuusalueen etdisyys.

HUOMAUTUS: Nama ohjeet eivat ehka sovellu kaikkiin tilanteisiin. Séhkémagneettisen sateilyn etenemiseen vaikuttavat
imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka heijastuminen niista.

SYMBOLIT JA NIIDEN MERKITYKSET

|Guidewire Mounted Sensor| Ohjainvaijeriin asennettu anturi.
Ag e TII] Agile Tip.
[insTRUCTIONS FOR UsE| KéyttSohjeet.

o T TN Ohjainvaijeriin asennettu paineanturi, irrotettava lahetin, kiertolaite.

Varoitus (katso lisatietoja oheisasiakirjoista).

Noudata kayttdohjeita.

Viimeinen kayttopaiva.

Valmistaja.

Valmistuspaikka.

Euroopan edustaja

Valmistuspaivamaara.

Luettelonumero, C12058.

= IEHEN = NER] Relt-1

!

Luettelonumero, C12058.

Q Halkaisija.
| <_)| Pituus.
LOT Erakoodi.
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QTY| Maara.

S . .

//7T Suojaa auringonvalolta.
a

Suojaa kosteudelta.

Lampétilaraja.

Kosteusrajoitus.

.

Defibrillaation kestava, CF-tyypin laite.

Laite sisaltada RF-lahettimen.

Elektrostaattisesti herkka laite.

Kaytto kielletty, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ainoastaan kertakayttoon. Ei saa kayttaa uudelleen.

Sterilointi kielletty.

Steriloitu etyleenioksidilla.

jateastia. Tuote havitetddn EU:n akkudirektiivin 2006/66/EY mukaisesti.

Elektroniikk

Elektroniikkajateastia. Tuote havitetddn EU:n WEEE-direktiivin 2002/96/EY
mukaisesti.

PressureWire Aeris noudattaa ladkinnallisten laitteiden direktiivia 93/42/ETY (NB
0086) ja telepaatelaitedirektiivia 1999/5/EY.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman tuotteen saa myyda ainoastaan laéakari
tai ladkarin maarayksesta.

FCC ID: Lahettimen FCC-tunniste.
IC:8466A-2 Lahettimen IC-tunniste.
Tama laite noudattaa FCC-saantdjen osaa 15 ja IC-saantdjen osaa RSS-210.
Kayttd on seuraavien kahden ehdon alaista: (1) laite ei saa tuottaa haitallisia
hairioita ja (2) laitteen on siedettava kaikki vastaanottamansa hairiét, mukaan lukien
hairiét, jotka voivat aiheuttaa epéatoivottavaa toimintaa.
?;%‘,:v,%%'ﬂéﬁ? cETLus voimassa Kanadassa ja Yhdysvalloissa.
Noudattaa ANSI/AAMI-standardia ES60601-1
Sertifioitu CAN/CSA-standardin C22.2 No. 60601-1 mukaisesti
c us
Intertek
3059833

C

C-merkin yhdenmukaisuus AS/NZS 4268:n kanssa.
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@ Lahettimen japanilainen RF-tunniste.
=

[E Lahettimen KCC-tunniste.

Canada 310 Tama laite noudattaa Industry Canadan maaraysta RSS-310. Toiminta on sen
ehdon alaista, etta tama laite ei aiheuta haitallisia héairi6ita.

IMade in Costa Rica| Valmistettu Costa Ricassa.

Huuhtele pakkauskela keittosuolaliuoksella.

Yhdista.

Kytke Aeris lahettimen virta.
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PressureWire™ Aeris™

sv: Bruksanvisning

Innehall

Forpackningarna med PressureWire™ Aeris™ innehaller:
Forsluten ytterférpackning, ej steril

Forsluten pase, steril

Spiral

PressureWire Aeris
Torque device

Séndare
Snabbguide

Bruksanvisning

Forvara vid rumstemperatur pa en torr och mork plats.

: ®

) ‘ ©) :

&/ 0 o/ :

T O — s W ‘
o) ® @ 1 G 1

&/ U/ ' &/ '

PressureWire™ Aeris™

1. Ledare, se produktens etikett for langd 9. Hydrofoba polyamidisolatorer mellan kontaktdelar
2. Flexibel langd, 31 cm 10. Torque device
3. Skaft 11. PressureWire Aeris Transmitter
4. Kontakt 12. Indikationsljus
5. Rontgentat spets, 3 cm 13. Pa/Av-knapp
6. Sensorelement 14. Dra at hylsa
7. Hydrofil belaggning 15. Vrid upp hylsa
8. PTFE-belaggning 16. Hylsa
Beskrivning

PressureWire &r en ledare pa 0,014" med integrerat sensorelement vid spetsen fér métning av fysiologiska parametrar. Le-
daren &r unikt parad med en specifik séndare for PressureWire Aeris. PressureWire finns i olika langder. Se etiketten for
mer information om langder och termokompatibilitet PressureWire.

Avsedd anvandning

PressureWire &r konstruerad att passa inuti en perkutan kateter med syfte att styra katetern genom ett karl. Utsignalen fran
sensorn anvands for berakningar och presentation av alla fysiologiska parametrar, funktioner eller index grundat pa tryck el-
ler temperatur, t.ex. Fractional Flow Reserve (FFR).

Indikationer

PressureWire &r avsedd for att leda en kateter genom blodkérl och méata fysiologiska parametrar i hjartat, kranskarl och pe-
rifera blodkarl.

Kontraindikationer
PressureWire ar kontraindikerad for anvandning i cerebrala karl.
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Varningar
= Det arinte tillatet att pa nagot satt &ndra denna enhet.

PressureWire levereras sterilt forpackad. Kassera PressureWire om pasen ar éppnad eller skadad sa att sterilbarria-
ren ar bruten. PressureWire ar avsedd for engangsbruk och far inte ateranvéandas eller omsteriliseras. Om en icke
steril eller omsteriliserad PressureWire anvéands kan detta bl.a. leda till:

— Lokal och/eller systemisk infektion
— Mekanisk skada
— Felaktiga matvarden

Observera alla rérelser som PressureWire gor. Nar PressureWire forflyttas eller vrids bor spetsens rorelser observe-
ras under fluoroskopi. Tryck inte, vrid inte och dra inte ut PressureWire om den stdter pa motstand eller utan att ob-
servera hur spetsen ror sig, i annat fall kan karlet eller hjartkammaren skadas.

Vridning eller éverdriven mandvrering av PressureWire i en tvar kurva, vid motstand eller upprepade forsok att passe-
ra igenom en fullstandig karlocklusion kan:

— Skada och/eller bracka PressureWire
— Orsaka dissektion eller perforering av blodkérl
— Orsaka karlkramp spasm i karlen

Nar PressureWire anvands ska katetern spolas och antikoagulantia administreras, som vid en vanlig kateterisering,
for att undvika trombospalagring pa ledaren.

= Anvand inte PressureWire i hjartkamrarna om patienten har en mekanisk klaffprotes eller en biologisk klaff. Det kan
orsaka skada pa bade protesen och PressureWire, vilket kan leda till patientskada eller dodsfall.

Om PressureWire anvands tillsammans med interventionella instrument med en kort monobana (monorail) kan detta
leda till att PressureWire viks eller bréacks.

Kirurgiska instrument med hog frekvens far inte anvéndas pa en patient samtidigt med PressureWire.
Forsiktighetsatgarder
= PressureWire &r ett kansligt instrument och bér hanteras varsamt.

= Settill att transmittern halls torr for att sakerstélla ratt avliasningar for tryck och/eller temperatur. Felaktiga avlasningar
kan gora att enheten maste bytas ut.

Anvand inte PressureWire tillsammans med aterektomikatetrar. Det kan skada PressureWire.

Dra inte ut eller mandvrera inte PressureWire i ett foremal med skarpa kanter. Det kan leda till att belaggningen pa
PressureWire repas.

Den diagnostiska informationens noggrannhet kan bl.a. paverkas av:
— Att maximal koronar och myokardiell hyperemi inte uppnas.

— Interventionella instrument, exempelvis ballongkatetrar, som placeras sa att de paverkar blodflodet.

Méatvéarden fran PressureWire kan paverkas av defibrillering. Nollstéll PressureWire efter defibrilleringen.

Mat inte trycket om sensorelementet i PressureWire befinner sig i tvara kurvor eller i kontakt med férmaks- eller kam-
marvaggarna. Detta kan ge artefakter i tryckmétningen.

= Anvand inte PressureWire tillsammans med annan ledare, for sa kallad jailed wire-teknik eftersom det kan vara svart
att dra tillbaka ledaren da den blivit klamd i karlvaggen.

Oodnskade handelser

Potentiella komplikationer som kan uppsta under kateterisering omfattar men ar inte begransade till: karldissektion eller
kéarlocklusion, perforation, emboli, spasmer, lokal och/eller systemisk infektion, pneumothorax, kongestiv hjartsvikt, myokar-
diellinfarkt, hypotoni, bréstsmaérta, njurinsufficiens, allvarliga arytmier eller dod.

Bruksanvisning

Anvand PressureWire tillsammans med 6F (2 mm diameter) guidekateter. Las de instruktioner som levererats tillsammans
med de interventionella instrument som ska anvéndas tillsammans med PressureWire med avseende pa indikerad anvand-
ning, kontraindikationer och potentiella komplikationer. Observera att anvandning av PressureWire tillsammans med dia-
gnostiska katetrar utan coating kan férsamra prestandan hos PressureWire.

FORSIKTIGT: Om PressureWire fastnar eller skadas under proceduren, koppla omedelbart bort transmittern och ersétt se-
dan den skadade PressureWire, aven transmittern, med en ny. Skada kan bl.a. besta av veck, bdjar, skadad polymerbe-
laggning, ingen trycksignal eller felaktig trycksignal. Felaktig anvandning kan leda till kérl-’kammarskada, arytmi, elektrisk
stot, felaktiga trycksignaler eller felaktig vridrespons.
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FORSIKTIGT: Nar PressureWire kopplas fran tranmittern under ingreppet maste du se till att hankontakten inte kommer i
kontakt med ledande ytor for att undvika oavsiktlig anslutning till annan utrustning eller elektrisk stot.

Férberedelse
1. Oppna férpackningen med PressureWire med aseptisk teknik.
2. Kontrollera att férpackningsspiralen ligger plant pa bordet.
3. Fyll spiralen med koksaltlésningen genom spolningsporten. Koksaltet ska tacka trycksensorelementet, cirka 20 ml.
Nolistéller PressureWire
4. Aktivera det mottagande instrumentet enligt tillverkarens instruktioner.
5. Nollstall PressureWire genom att satta pa Aeris Transmitter.
FORSIKTIGT: Var noga med att alltid halla PressureWire stilla och undvik onddiga rérelser under nollstalining.
Transmitterns indikationslampa lyser med ett fast gront sken nér nollstallningen ar klar. Mer information finns i tabell
5.
6. Ta forsiktigt ut PressureWire ur spiralen.
7. Den formbara ledarspetsen kan forsiktigt formas med sedvanligmetod.
FORSIKTIGT: Forma inte med hjalp av ett verktyg med skarp kant.
Diagnostisk procedur
8. Forin PressureWire i patientens blodkarl i enlighet med sedvanlig klinisk praxis.
FORSIKTIGT: Sténg inte av transmittern under ingreppet eftersom PressureWire automatiskt nollstélls nar tran-
smittern satts pa och PressureWire maste nollstallas utanfor kroppen.
9. Anvand torque device for att langsamt styra PressureWire. Placera sensorelementet till PressureWire strax utanfor
guidekateterns 6ppning.
10. For att sékerstalla korrekt tryckavlasning: Placera aortatryckgivaren pa samma hojd som patientens hjarta. Dra ut
styrpinnen och dra at Y-kopplingen. Kontrollera att det inte finns ndgon kontrastvétska kvar i katetern.

11. Sékerstall att trycket fran guidekatatern och PressureWire &r lika stort.

12. Om trycken ar olika: JAmna ut trycksignalerna enligt tillverkarens instruktioner.
OBSERVERA: Om tryckskillnaden fore utjamning ar stérre an 20mmHg eller enligt utrustningsspecifikationen, vil-
ket som ar lagst, rekommenderas att du tar bort ledaren, nollstaller och bérjar om fran steg 8.

13. Utfor matningarna. Anvandtorque device for att langsamt styra till det valda karlet och mét trycket i enlighet med
sedvanlig klinisk praxis.PressureWire
OBSERVERA: Om det &r svart att na 6nskad position kan PressureWire kopplas bort fér enklare hantering.

14. Fortsatt i lampliga fall, beroende pa matresultaten, med ingreppet.

Ingrepp
15. Koppla bort transmittern.
16. Avlagsna torque device genom att lossa skruven och varsamt dra ut den.

17. For forsiktigt det interventionella instrumentet ver ledaren PressureWire och fortsatt i enlighet med tillverkarens
anvisningar.
18. Sétt tillbaka torque device pa lampligt stalle pa ledaren.
19. Rengor och torka forsiktigt ledaren.
20. Var noga med att forsiktigt fora in ledaren helt och hallet i transmittern och vrida at hylsan.
21. Behandla stenosen i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Uppehall i ingreppet
Folj dessa steg om PressureWire avldgsnas fran patientens blodkarl under diagnostiskt eller interventionellt ingrepp, for att
sedan aterinforas:
1. Dra forsiktigt ut PressureWire. Var noga med att ledarens distala mjuka del halls vat.
2. Rengor och torka forsiktigt ledaren innan den kopplas tillbaka till transmittern.
3. Upprepa fran steg 8 och vidare.
Kontrollera tryckmatningen

1. Dra forsiktigt tillbaka PressureWire tills sensorelementet &r placerat strax utanfor guidekateterns 6ppning. Saker-
stall att trycket som registreras av guidekatetern och PressureWire &r lika stort.
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Avsluta ingreppet

1. Dra forsiktigt ut PressureWire. Stang av transmittern.
Hantering och kassering

1. PressureWire ska hanteras och kasseras som biologiskt riskmaterial och enligt medicinska och tillampliga lagar

och foreskrifter.

2. Batteriet kan tas bort genom att 6ppna @ndhylsan med t.ex. en peang i slitsen under etiketten.
FORSIKTIGT: Transmittern far strém genom ett vanligt litiumjonbatteri. Litiumjonbatterier kan innehalla en liten koncentra-
tion av 1,2-dimetoxyetan. Oppna inte batteriet eller plocka isar det. Exponera det inte for eld eller héga temperaturer (>60 °
C).Kassera batteriet enligt lokala foreskrifter for litiumjonbatterier.

Tekniska data

Tabell 1. Tryckmétning

Matomrade: -30 till +300 mmHg
Noggrannhet”) : <2mmHgeller+2 %
Temperaturkanslighet: 0,3 % av tryckandring per °C
Referenspunktsdrift: <7 mmHg/h

Drifttid: 3 timmar

Tabell 2. Temperaturmétning
Temperaturomrade: 34-42°C

Tabell 3. Radiospecifikation

Frekvensomrade: 2.4000-2.4835 GHz (ISM-band)

Typ: Spektrum med frekvenshopp (FHSS)
Utstralad effekt: 1 mW topp, 70 W medelvardet (EIRP)
Réackvidd: Upp till 5 m.

OBSERVERA: Radiorackvidden reduceras av foremal och vaggar.
Hall sdndare och mottagare inom synhall for varandra i méjligaste

man.

Fordréjningstid: <28 ms

Tabell 4. Miljo6férhallanden

Drift, omgivande temperatur 15-35 °C max +5 °C temperaturandring
Drift, relativ luftfuktighet 30-75 %

Atmosfarstryck 425-850 mmHg

Transport, temperatur -25—+60 °C

Transport, relativ luftfuktighet 10-95%
Tabell 5. Ljus for transmitterns indikationslampor

Indikationslampor Forklaring

Snabbt blinkande gront ljus Nollstélining (startar)

Gront, fast sken Transmitter pa, normal

Vaxelvis gront/gult blinkande ljus Stabilitetskontrollen misslyckades (pulserande tryck detekterat).

Nollstall PressureWire vid stabilt nolltryck.

Gult, fast sken PressureWire bortkopplad fran transmittern. Séatt tillbaka
PressureWire ordentligt i transmittern.

Gult, blinkande ljus. Fel. Mgjliga orsaker kan vara att batterinivan ar for lag for drift eller
nagot annat internt fel. Byt ut PressureWire.

1) Bidragande felorsak i medeltryck fran nagon elektrisk stérningskalla &r < 2 mmHg, dvs. nér en stérningskalla tillférs
enligt IEC 60601-1-2, kan medeltrycket &ndras upp till 2 mmHg.
Effekten fran elektromagnetiskt brus pa trycksignal ar mindre an 3 mmHg fran topp till topp.
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Tabell 6. Plattformar kompatibla med PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Kontakta séljaren nar det galler andra plattformar.

Uppfyllandeav tillsynsmyndigheters krav

Riktlinjer och tillverkarens uppgifter — elektromagnetisk emission

Systemet PressureWire ar avsett att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvan-
daren av systemet PressureWire ska sékerstélla att det anvéands i en sadan miljé.

Emissionstest

Kravéverensstammelse

Elektromagnetisk miljo — riktlinjer

RF-emissioner
CISPR 11

Grupp 1

Systemet PressureWire anvander
enbart RF-energi for sin interna
funktion. Dess RF-emission &r saledes
mycket lag och det ar inte sannolikt att
den orsakar interferens pa narbelagen
elektronisk utrustning.

RF-emissioner
CISPR 11

Klass B

Systemet PressureWire ar lampligt att
anvanda i alla inrattningar, inklusive

Overtonsemissioner
IEC 61000-3-2

Ingen anslutning till elnatet

bostader och sadana inrattningar som
ar direkt anslutna till det allmanna
elnatet som forser byggnader som

Spanningsfluktuationer
flimmer
IEC 61000-3-3

Ingen anslutning till elnatet

anvands som bostader.

Riktlinjer och tillverkarens uppgifter — elektromagnetisk immunitet

Systemet PressureWire ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvan-
daren av systemet PressureWire ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Provning av immunitet IEC 60601 Overensstimmel- | Elektromagnetisk miljé — riktlinjer
testniva seniva

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt Golven bér vara av tra, betong eller

urladdning (ESD) +8 KV luft +8 KV luft keramiska plattor. Om golven &r tackta med

IEC 61000-4-2 syntetmaterial bor den relativa fuktigheten
- vara minst 30 %.

Snabba transienter/ +2 kV for natledningar |- -

pulsskur +1kV fér ingaende/ 2)

IEC 61000-4-4 utgaende ledningar 3)

Overspanning
|IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(ar) till
ledning(ar)

+2 kV ledning(ar) till
jord

Spanningsfall, kortare
avbrott och
spanningsvariationer i
natspanningsledningar
IEC 61000-4-11

<5 % Ut (>95 %
nedgéng i Ur)i0,5
cykel

40 % Ut (>60 %
nedgang i Ur)i 5 cykler
70 % Ut (>30 %
nedgang i Ur)i25
cykler

<5 % Ut (>95 %
nedgang i Ut)i 5 sek

2) Ingen natspanning
3) Ingen signal eller kommunikationskablar
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Natfrekvens 3A/m 3 A/m Natfrekvensens magnetfalt ska vara pa
(50/60 Hz) nivaer som &r karakteristiska fér en typisk
placering i en typisk kommersiell eller

magnetfalt sjukhusmiljé.

IEC 61000-4-8

- - - Barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning bér inte
anvéndas pa narmare avstand fran nagon
del av systemet PressureWire, inklusive
kablar, &n det rekommenderade
separationsavstand som beréknats med
ekvationen som galler for transmitterns
frekvens

Ledningsbundna 3Vrms - Rekommenderat separationsavstand

radiofrekventa stérningar 150 kHz till 80 MHz 4) _

IEC 61000-4-6

Utstralad RF 3V/m 3V/m Rekommenderat separationsavstand

IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz d =1,2V P 80 MHz till 800 MHz

d = 2,3V P 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P ar transmitterns maximala uteffekt i
watt (W) enligt tillverkaren och d ar det
rekommenderade separationsmotstandet i
meter (m).

Faltstyrka fran fasta radiofrekvenssandare,
som beddmts genom en elektromagnetisk
besiktning®), ska vara lagre an
Overensstammelsenivan i samma
frekvensintervall.

Stérning kan uppsta i nérheten av utrustning
som ar markt med foéljande symbol:

@

OBSERVERA: Ut ar natspanningen innan testnivan anvands.
OBSERVERA: Vid 80 MHz och 800MHz, ska det hogre frekvensintervallet tillampas.

OBSERVERA: Dessa riktlinjer galler kanske inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

Rekommenderat avstand mellan portabel och mobil utrustning for kommunikation pa radiofrekvenser och syste-
met PressureWire

Systemet PressureWire ar avsett att anvandas i den elektromagnetiska miljo i vilken utstralade RF-storningar ar kontrolle-
rade. Kunden eller anvandaren av systemet PressureWire kan hjalpa till att férebygga elektromagnetisk interferens genom
att bibehalla ett minsta avstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och systemet
PressureWire enligt rekommendationerna nedan i enlighet med kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Maximal uteffekt for Separationsavstand till transmitterns frekvens (m)
séndare (W) 150 kHz till 80 MHz* 80 MHz till 800 MHz 800 Mhz till 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=23JP

0,01 - 0,12 0,23

0,1 - 0,38 0,74

1 - 1,2 2,3

10 - 3,8 7.4
4) Ingen natspanning

5) Faltstyrkan hos fasta sédndare, exempelvis basstationer for telefoner (mobiltelefoner, sladdiésa telefoner) och land-
baserade mobilradioapparater, amatdrradio, AM- och FM-radiosandningar samt TV-sandningar kan inte férutsédgas
teoretiskt med exakthet. For att kunna bedéma den elektromagnetiska miljon som skapas av fasta radiosandare bor
en elektromagnetisk besiktning av lokalen évervégas. Om den uppmétta faltstyrkan dar systemet PressureWire an-
vands overstiger ovanstaende tillampliga RF-6verensstdammelseniva, skall man kontrollera att systemet
PressureWire fungerar normalt. Om onormal funktion observeras kan det bli nédvandigt att vidta ytterligare atgarder
genom att t.ex. vrida eller flytta systemet PressureWire.
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Maximal uteffekt for Separationsavstand till transmitterns frekvens (m)

séndare (W) 150 kHz till 80 MHz* 80 MHz till 800 MHz 800 Mhz till 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3JP

100 - 12 23

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)
beréknas med en ekvation som ar tillamplig for transmitterns frekvens dar P ar transmitterns maximala uteffekt i watt (W)
enligt transmitterns tillverkare.

*Inte tillampligt eftersom transmittern inte ar natansluten.

OBSERVERA: Vid 80 MHz och 800 MHz, ska separationsavstandet for det hdgre frekvensintervallet tillampas.

OBSERVERA: Dessa riktlinjer géller kanske inte i alla situationer. Utbredningen av elektromagnetisk stralning paverkas
av absorption och reflektion fran byggnader, féremal och ménniskor.

SYMBOLER MED FORKLARINGAR

|Guidewire Mounted Sensor| Ledarmonterad sensor.
Agile Tip Agile Tip.
IINSTRUCT[ONS FOR USEl Bruksanvisning

T\ T\ T Ledarmonterad trycksensor, urkopplingsbar sandare, torque device.
s

Forsiktigt! (Se medfdljande dokument).

F6lj bruksanvisningen.

Utgangsdatum.

Tillverkare.

Tillverkningsdatum.

Tillverkningsplats.

Europeisk representant

Katalognummer, C12058.

EliEEEN S

MODEL Katalognummer, C12058.
Q Diameter.

|<_>| Langd.

LOT Lotnummer.

QTY Antal.

S sre s " X

//7T Utsétt inte for solljus.

a
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Forvaras torrt.

Temperaturgrans.

Fuktighetsbegransning.

@8/~

Defibrilleringssaker, typ CF.

@

Utrustning innehaller RF-sandare.

Elektrostatiskt kanslig produkt.

Anvand ej om férpackningen ar skadad.

Endast fér engangsbruk. Ateranvand inte.

@@

Far ej omsteriliseras.

STERILE

Steriliserad med etylenoxid.

Behallare for elektroniskt avfall. Kassering enligt EU-direktivet om batterier 2006/66/
EG.

et | ot

Behallare for elektroniskt avfall. Kassering enligt EU-direktivet om behandling av
elavfall 2002/96/EG.

€

PressureWire Aerisuppfyller kraven i direktivet 93/42/EEG (NB 0086) om
medicintekniska produkter och direktivet om radioutrustning och
teleterminalutrustning (1999/5/EG).

=

Endast for USA: Enligt amerikansk lag far denna produkt endast séljas eller
ordineras av lakare.

Only
FCC ID: FCC-identifierare for transmittern.
IC:8466A-2 IC-identifierare for transmittern.
Denna enhet uppfyller del 15 av FCC-reglerna och RSS-210 av IC-reglerna.
Anvandning forutsatter foljande tva villkor: (1) Denna enhet far inte orsaka skadlig
storning och (2) denna enhet maste acceptera eventuell mottagen stérning,
inklusive stérning som kan orsaka odnskad funktion.
2%%%%'#%% cETLus giltig i Canada och USA.
Uppfyller kraven i ANSI/AAMI-standarden. ES60601-1
GTb Certifierad enligt CAN/CSA-standarden. C22.2 nr 60601-1
c us
Intertek
3059833

C

C-bocksuppfyllande med AS/NZS 4268.

&

Japansk RF-identifierare for transmittern.

[€

KCC-identifierare for transmittern.
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Canada 310

Denna enhet uppfyller standarden Industry Canada RSS-310. Anvéandning
forutsatter att denna enhet inte orsakar skadlig interferens.

[Made in Costa Rical

Tillverkad i Costa Rica.

Spola férpackningsspolen med koksaltiésning.

Anslut.

Satt pa Aeris Transmittern.
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PressureWire™ Aeris™

es: Instrucciones de uso

Contenido

Los paquetes de PressureWire™ Aeris™ incluyen:
Caja exterior con sellado no estéril

Bolsa con sellado estéril
Serpentin del embalaje

PressureWire Aeris
Dispositivo de torsion

Transmisor
Guia rapida

Instrucciones de uso

Guardar a temperatura ambiente, en un lugar seco y oscuro.

0

. ® @ o
< @ > @ < @ >;< -

PressureWire™ Aeris™

CAmm

1. Guia, consulte la longitud en la etiqueta 9. Aislantes de poliimida hidrofébica entre miembros
2. Longitud flexible, 31 cm de contacto
3. Conducto 10. Dispositivo de torsion
4. Conector 11. Transmisor PressureWire Aeris
5. Puntaradiopaca, 3 cm 12. Indicadores de funcion
6. Elemento sensor 13. Interruptor
7. Recubrimiento hidrofilico 14. Cierre de tapa
8. Recubrimiento PTFE 15. Apertura de tapa
16. Tapa
Descripcion

PressureWire es una guia de 0,014" con un elemento sensor integrado en la punta para medir parametros fisiolégicos. La
guia solo es compatible con un transmisor especifico para PressureWire Aeris. PressureWire esta disponible en varias lon-
gitudes. Consulte la etiqueta para obtener informacién sobre la longitud y compatibilidad térmica de PressureWire.
Utilizacion prevista

PressureWire esta disefiado para introducirse en un catéter percutaneo con el propésito de dirigir el catéter a través de un
vaso. La sefial de salida del sensor se utiliza para calcular y presentar los parametros de funciones fisiolégicas o indices
basados en la presion o la temperatura, por ejemplo, el flujo de reserva fraccional (FRF).

Indicaciones de uso

PressureWire estéa indicado para conducir un catéter a través de un vaso sanguineo y medir parametros fisiolégicos en el
corazoén y en los vasos sanguineos coronarios y periféricos.

Contraindicaciones
PressureWire esta contraindicado para su uso en la vasculatura cerebral.
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Advertencias

No se permite modificar este dispositivo.

PressureWire se suministra estéril. Deseche PressureWire si la bolsa esta abierta o dafiada y se ha roto la barrera
estéril. PressureWire esta disefiado para un solo uso y no debe reutilizarse ni reesterilizarse. El uso de un
PressureWire no estéril o reesterilizado puede producir, aunque no solamente:

— Infeccion local y/o sistémica

— Dafios mecanicos

— Lecturas erréneas

Observe todos los movimientos de PressureWire. Siempre que PressureWire se mueva o se someta a torsion, el mo-
vimiento de la punta debe examinarse mediante fluoroscopia. No empuje, retire ni someta PressureWire a torsion si
encuentra resistencia o sin observar el movimiento correspondiente de la punta, ya que podria causar un trauma en
un vaso o ventriculo.

Si somete PressureWire a una torsién o manipulacion excesiva en una curva cerrada, contra la resistencia, o intenta
cruzar repetidamente la oclusién total de un vaso puede:

— Dainar o romper PressureWire.

— Diseccionar o perforar los vasos sanguineos.

— Causar espasmos en los vasos.

Al introducir PressureWire, lave el catéter y administre anticoagulante como en un procedimiento de cateterizacion
estandar, ya que se podria producir coagulacion.

No utilice PressureWire en los ventriculos si el paciente tiene una prétesis mecanica o una valvula bioldgica. La pro-
tesis y PressureWire pueden sufrir dafios, lo cual puede causar lesiones o la muerte.

El uso de PressureWire junto con dispositivos intervencionistas con monorrail corto puede hacer que PressureWire
se doble o se rompa.

No se deben utilizar dispositivos quirdrgicos de alta frecuencia en un paciente al mismo tiempo que PressureWire.

Precauciones

PressureWire es un instrumento delicado y debe manejarse con cuidado.

Asegurese de que el transmisor se mantenga seco para obtener una presion correcta y lecturas de temperatura ade-
cuadas. Si se obtienen lecturas erréneas, es posible que se deba sustituir el dispositivo.

No utilicePressureWire junto con catéteres de aterectomia. Puede dafiar PressureWire.

No extraiga ni manipule PressureWire con un objeto afilado. Se puede producir una abrasién del recubrimiento de
PressureWire.

La exactitud de la informacién diagnéstica se ve afectada por, aunque no solamente:

— Laimposibilidad de lograr maxima hiperemia coronaria y miocardica.

— Dispositivos intervencionistas, tales como catéteres de baldn, colocados de forma que afecten al flujo sanguineo.
PressureWire las lecturas pueden verse afectadas por la desfibrilacion. Vuelva a poner a cero PressureWire después
de la desfibrilacion.

No mida la presién cuando el elemento sensor de PressureWire esté en curvas cerradas o en contacto con paredes
auriculares o ventriculares. Esto podria alterar la presion.

Intente no utilizar PressureWire con otro cable para realizar la técnica denominada "guia enjaulada”, ya que el cable
puede quedar atrapado por la dificultad de retirarlo.

Eventos adversos

Durante todo procedimiento de cateterizacion, se pueden presentar, entre otras, las posibles complicaciones que se indi-
can a continuacién: diseccion u oclusion de los vasos, perforacion, embolia, espasmo, infeccién local y/o sistémica, neu-
motoérax, insuficiencia cardiaca congestiva, infarto de miocardio, hipotension, dolor toracico, insuficiencia renal, arritmia
grave o muerte.

Instrucciones de uso

Utilice PressureWire junto con un catéter guia 6F (2 mm de diametro). Consulte las instrucciones incluidas con los disposi-
tivos intervencionistas que se utilizaran junto con PressureWire para conocer su uso previsto, las contraindicaciones y las
posibles complicaciones. Tenga en cuenta que el uso de PressureWire junto con catéteres de diagnostico sin recubrimien-
to puede reducir el rendimiento de PressureWire.
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PRECAUCION: Si PressureWire se atasca o sufre dafios durante el procedimiento, desconecte inmediatamente el trans-
misor y, a continuacion, sustituya el PressureWire dafiado, incluido el transmisor, por uno nuevo. El dafio puede ser, entre
otros, torsiones, curvas, cortes del recubrimiento de polimero, ausencia de sefial de presion o sefial de presion incorrecta.
El uso incorrecto puede provocar dafios en los vasos y ventriculos, la induccién de arritmia, descargas eléctricas, sefiales
de presidn incorrectas o una respuesta de torsién inexacta.

PRECAUCION: En caso de que PressureWire permanezca desconectado del transmisor durante el procedimiento, asegu-
rese de que el conector macho no entre en contacto con superficies conductoras para evitar cualquier conexion no inten-
cionada con otros equipos o descargas eléctricas.

Preparativos

1.
2.
3.

Abra el embalaje de PressureWireutilizando una técnica aséptica.
Asegurese de que el serpentin del embalaje esté plano sobre la mesa.

Llene el serpentin del embalaje con una solucién salina a través del orificio. La solucién salina debera cubrir el ele-
mento sensor de presion, aproximadamente 20 cc.

Puesta a cero PressureWire

4.
5.

6.
7.

Active el instrumento receptor segun las instrucciones del fabricante.

Ponga a cero PressureWire girando el transmisor Aeris.

PRECAUCION: Asegurese de que PressureWire permanezca en una posicion estable en todo momento y evite
cualquier movimiento excesivo durante la puesta a cero.

El indicador de funcionamiento del transmisor emitird una luz verde fija cuando se haya puesto a cero correctamen-
te. Consulte la tabla 5 para obtener mas informacion.

Retire con cuidado el serpentin del embalaje de PressureWire.

La punta de la guia puede moldearse con cuidado aplicando las practicas habituales.

PRECAUCION: No utilice una herramienta de modelado con un borde afilado.

Procedimiento diagnoéstico

8.

10.

1.
12.

13.

14.

Introduzca PressureWire en los vasos sanguineos del paciente seguln la practica clinica habitual.

PRECAUCION: No apague el transmisor durante el procedimiento, ya que PressureWire se pone a cero automati-
camente cuando el transmisor esta encendido y PressureWire requiere la puesta a cero cuando esta fuera del
cuerpo.

Utilice el dispositivo de torsion para dirigir lentamente PressureWire. Coloque el elemento sensor de PressureWire
justo en el exterior de la apertura del catéter guia.

Para garantizar una lectura exacta de la presion, coloque el transductor de presién adrtica a la misma altura que el
corazon del paciente. Tire hacia atras del dispositivo de insercion y apriete la valvula hemostatica. Asegurese de
que no hay liquido de contraste en el catéter.

Compruebe que las presiones del catéter guia y de PressureWire son iguales.

Si son distintas, iguale las sefiales de presion segun las instrucciones del fabricante.

NOTA: Si la diferencia entre las presiones antes de la ecualizacion es superior a 20 mmHg, o la menor de las que
se indican en las especificaciones del equipo, se recomienda retirar el cable, realizar la puesta a cero y repetir des-
de el paso 8.

Realice mediciones. Utilice el dispositivo de torsién para dirigir lentamente PressureWire a la posicion deseada y
mida la presién segun los procedimientos clinicos estandar.

NOTA: Cuando sea dificil alcanzar la posicion deseada, puede desconectar PressureWire para facilitar su
manipulacion.

En su caso, teniendo en cuenta los resultados de las mediciones, proceda con los procedimientos de intervencion.

Procedimiento de intervencion

15.
16.
17.

18.
19.

Desconecte el transmisor.
Retire el dispositivo de torsion aflojando el tornillo y extraigalo con suavidad.

Con cuidado, avance el dispositivo de intervencion sobre la guia de PressureWire y prosiga segun las instruccio-
nes del fabricante.

Vuelva a colocar el dispositivo de torsién en una posicién adecuada en la guia.
Limpie y seque la guia con cuidado.
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20. Asegurese de insertar con cuidado y por completo la guia en el transmisor y fije la tapa.

21. Trate la lesién segun las instrucciones del fabricante.
Como detener el procedimiento
Realice el procedimiento siguiente si PressureWire se retira de los vasos sanguineos del paciente durante cualquier proce-
dimiento diagnéstico o intervencionista para volver a introducirse:

1. Extraiga PressureWire con cuidado. Asegurese de que la parte flexible distal de la guia se mantenga himeda.

2. Limpie y seque la guia con cuidado antes de volver a conectarla al transmisor.

3. Repita el procedimiento desde el paso 8 en adelante.

Como verificar la medicion de la presion
1. Extraiga PressureWire con cuidado hasta que el elemento sensor quede situado en el exterior de la apertura del
catéter. Compruebe que las presiones registradas por el catéter guia y PressureWire son iguales.
Como finalizar el procedimiento
1. Extraiga PressureWire con cuidado. Apague el transmisor.
Manipulacion y eliminacién

1. Manipule y deseche PressureWire como material biopeligroso de conformidad con las practicas médicas y las dis-

posiciones legales y reglamentarias locales, estatales y federales.

2. Para extraer la bateria, abra la tapa colocando unas pinzas en las hendiduras situadas debajo de la etiqueta.
PRECAUCION: El transmisor recibe alimentacion de una bateria de iones de litio estandar. Las baterias de iones de litio
pueden contener una pequefa concentracion de 1,2-dimetoxietano. No abra la bateria ni la desmonte. No la exponga al
fuego ni a temperaturas elevadas (> 60 °C).Deseche la bateria de conformidad con la practica local estandar para las bate-
rias de iones de litio.

Especificaciones técnicas

Tabla 1. Medicion de la presion

Presién de trabajo: de -30 mmHg a +300 mmHg
Precision? : <2mmHgo +2%

Sensibilidad a la temperatura: 0,3% de cambio de presion por °C
Deriva del cero: <7 mmHg/h

Tiempo de funcionamiento: 3 horas

Tabla 2. Medicion de la temperatura
Intervalo de temperaturas: 34-42°C

Tabla 3. Sefal de radio

Rango de frecuencia: 2,4000-2,4835 GHz (banda ISM)

Tipo: Espectro de distribucion de los saltos de frecuencia
Potencia radiada: pico de 1 mW, promedio de 70 yW (EIRP)
Alcance: Hasta5m

NOTA: Los objetos y las paredes reducen el alcance de radio,
mantenga el transmisor y el receptor en linea visual siempre que

sea posible.

Retardo: <28 ms

Tabla 4. Condiciones ambientales

Temperatura ambiente en funcionamiento De 15 °C a 35 °C como max. + 5 °C de fluctuacion de la
temperatura

Humedad relativa del aire en funcionamiento 30-75%

1) La contribucién al error en la presién media de cualquier fuente de interferencia externa sera < 2 mmHg, es decir,
cuando se aplica una fuente de interferencia de conformidad con la norma IEC 60601-1-2, la presion media puede
aumentar hasta 2 mmHg.

El efecto de las perturbaciones electromagnéticas en la sefial de presion es inferior a 3 mmHg de pico a pico.
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Tabla 4. Condiciones ambientales cont.

Presion atmosférica

425-850 mmHg

Temperatura de transporte

De -25 °C a +60 °C

Humedad relativa de transporte

10-95%

Tabla 5. Indicadores luminosos de funcién del transmisor

Indicadores de funciéon

Explicacion

Luz verde con parpadeo rapido

Puesta a cero (inicializando)

Luz verde fija

Transmisor encendido, funcionamiento normal

Luz parpadeante verde y amarilla

Error durante la comprobacion de estabilidad (se ha detectado
presion pulsatil). Vuelva a poner PressureWire a una presion cero
estable.

Luz amarilla fija

PressureWire desconectado del transmisor. Vuelva a introducir
PressureWire firmemente en el transmisor.

Luz amarilla parpadeante

Error. Las causas pueden ser que el nivel de la bateria sea
demasiado bajo para funcionar u otro error interno. Recambie
PressureWire.

Tabla 6. Plataformas compatibles con PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Para otras plataformas compatibles, consulte con su representante de ventas.

Cumplimiento de los requisitos reglamentarios
Declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

El sistema PressureWire esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario del sistema PressureWire debe asegurarse de que se utiliza en un entorno correcto.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético — guia

Emisiones RF Grupo 1 El sistema PressureWire utiliza la

CISPR 11 energia de RF unicamente para su
funcionamiento interno. Por lo tanto,
sus emisiones de RF son muy bajas y
no es probable que causen
interferencias en equipos electrénicos
cercanos.

Emisiones RF Clase B El sistema PressureWire es adecuado

CISPR 11 para utilizarse en todos los

. - establecimientos, incluidos los
Emisiones arménicas nlc establecimientos domésticos y
IEC 61000-3-2 Sin conexion a red aquellos conectados directamente a la

Fluctuaciones de tension
/emisiones centelleantes
IEC 61000-3-3

n/c

Sin conexién a red

red publica de suministro de baja
tension para fines domésticos.

Declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

El sistema PressureWire esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El
cliente o usuario del sistema PressureWire debe asegurarse de que se utiliza en un entorno correcto.

Prueba de inmunidad IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético — guia
Nivel del test cumplimiento
Descarga +6 kV en contacto +6 kV en contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén
electrostatica (ESD) +8 KV el aire +8 kV el aire o ceramica. Si el suelo se cubre con
|EC 61000-4-2 material sintético, la humedad relativa debe

ser del 30 % como minimo.
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Transitorios/rafagas +2 kV para lineas de n/c n/c
eléctricas rapidas alimentacion 2)
IEC 61000-4-4 +1kV para lineas de 3)
entrada y salida
Sobretension +1kV de linea(s) a n/c n/c
IEC 61000-4-5 linea(s) 2)
+2 kV de linea(s) a
tierra
Caidas de tension, breves | <5% Ut (> 95% caida |n/c n/c
interrupciones y variaciones | en Ur) para 0,5 ciclos  |2)
de tension en las lineas de | 409, U (60% caida en
alimentacion Ur) para 5 ciclos
IEC 61000-4-11 70% Ut (30% caida en
Ur) para 25 ciclos
< 5% Ut (> 95% caida
enUr)para5s
Frecuencia 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos correspondientes a
la frecuencia de alimentacion estaran
(50/60 Hz) A > est
Campo magnético siempre a los niveles caracteristicos de un
P 9 local comercial tipico o del entorno de un
IEC 61000-4-8 hospital.
nic n/c n/c Los equipos de comunicacién por RF
portatiles y méviles no se deben utilizar mas
cerca de cualquier parte del sistema
PressureWire, incluyendo los cables, que la
distancia de separacién recomendada,
calculada a partir de la ecuacion aplicable a
la frecuencia del transmisor.
RF conducida 3Vrms n/c Distancia de separacion recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 2) n/c
RF radiada 3V/m 3V/m Distancia de separacion recomendada
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz d =1,2v P 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VP 800MHza2,5GHz

Donde P es la potencia maxima de salida
del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d es la distancia
de separacion recomendada en metros (m).

Intensidades de campo de los transmisores
de RF fijos, seguin lo determinado por un
estudio electromagnético del
emplazamiento4), debe ser menor que el
nivel de cumplimiento en cada rango de
frecuencia.

Se pueden producir interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con
el simbolo:

@

NOTA: Ures la tension de red de la corriente alterna antes de aplicar el nivel de prueba.

NOTA: A 80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencias superior.

NOTA: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada

por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

2) sin entrada de alimentacién

3) sin sefial o cables de interconexion

4) Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base para radioteléfonos (méviles / inalam-
bricos) y radios moviles terrestres, radio aficionados, emisiones de AM y FM de radio y television, no se pueden pre-
decir con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de radiofrecuencia fijos
debe considerarse un estudio de lugares electromagnéticos. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que
se utiliza el sistema PressureWire excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe comprobar si el
sistema PressureWire funciona con normalidad. Si se observa un funcionamiento anormal, es posible que se deban
adoptar medidas adicionales, tales como la reorientacién o reubicacion del sistema PressureWire.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones por RF portatiles y moéviles y el siste-
ma PressureWire

El sistema PressureWire esta disefiado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que las perturbaciones de RF
radiada estén controladas. El cliente o usuario del sistema PressureWire puede ayudar a prevenir interferencias electro-
magnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y méviles (transmiso-
res) y el sistema PressureWire como se recomienda mas abajo, de conformidad con la potencia maxima de salida del

equipo de comunicaciones.

Potencia maxima . Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)
?v?,;“'"a' del transmisor 455\ 117 a 80 MHz* 80 MHz a 800 MHz 800 Mhz a 2,5 GHz
d=12VP d=1,2VP d=2,3VP

0,01 n/c 0,12 0,23

0,1 nic 0,38 0,74

1 nic 1,2 2,3

10 n/c 3,8 7.4

100 n/c 12 23

En el caso de los transmisores con una potencia maxima de salida nominal no especificada mas arriba, la distancia de
separacion recomendada (d) en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor, donde P es la potencia maxima de salida nominal del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
transmisor.

* No aplicable ya que el transmisor no esta conectado a la red.
NOTA: A 80 MHz y 800 MHz debe utilizarse la distancia de separacion correspondiente al rango de frecuencias mas alto.

NOTA: Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada
por la absorcién y la reflexion de estructuras, objetos y personas.

SiMBOLOS CON EXPLICACIONES

[Guidewire Mounted Sensor | Sensor instalado en la guia.

I[NSTRUCTIONS FOR USE|

Agile Tip.

Instrucciones de uso.

Sensor de presion instalado en la guia, transmisor desconectable y dispositivo de
torsion.

Precaucion (documentos auxiliares de consulta).

Siga las instrucciones de uso.

Fecha de caducidad.

Fabricante.

Fabrica.

Representante europeo

Fecha de fabricacion.

Referencia de catalogo, C12058.
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Referencia de catalogo, C12058.

Diametro.

Longitud.

Cadigo de lote.

Cantidad.

Mantener alejado de fuentes de calor.

Mantener seco.

Limite de temperatura.

Limite de humedad.

Equipos para fallo cardiaco a prueba de desfibrilacion.

El equipo incluye un transmisor de radiofrecuencia.

Aparato sensible a electricidad estatica.

No utilizar si el paquete presenta desperfectos.

Para uso Unico solamente. No reutilizar.

No volver a esterilizar.

Esterilizado con 6xido de etileno.

Desechar en recipiente para equipos electronicos. Eliminar de acuerdo con la
Directiva europea 2006/66/CE sobre baterias.

Desechar en recipiente para equipos electronicos. Eliminar de acuerdo con la
Directiva europea 2002/96/CE.

PressureWire Aeriscumple con la Directiva de dispositivos médicos (93/42/CEE)
(NB 0086), la Directiva sobre equipos terminales de radio y telecomunicacién (1999/
7/CE).

Solo en los EE. UU.: la venta de este dispositivo esta restringida a los médicos
segun las leyes federales de los EE. UU.
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FCC ID:

Identificador FCC para el transmisor.

IC:8466A-2 Identificador IC para el transmisor.
Este dispositivo cumple con la seccién 15 de las normas FCC y RSS-210 de las
normas de IC. La operacion esta sujeta a las dos condiciones siguientes: (1) este
aparato no debe provocar interferencias perjudiciales y (2) este aparato debe
aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las interferencias que puedan
provocar un mal funcionamiento del mismo.
COMPONENT Certificado cETLus valido para Canada y EE. UU.
Cumple el estandar ANSI/AAMI ES60601-1.
elb Certificado segun el estandar CAN/CSA C22.2 n.° 60601-1.
c us
Intertek
3059833

Conformidad C-tick seguin AS/NZS 4268.

Identificador de RF japonés para el transmisor.

Identificador KCC para el transmisor.

Canada 310

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

[Made in Costa Rical

Hecho en Costa Rica.

Lavar el serpentin del embalaje con una solucién salina.

Conectar.

Encender el transmisor Aeris.
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PressureWire™ Aeris™

pt: Instrugdes de utilizagdo

indice

As embalagens PressureWire™ Aeris™ incluem:

Caixa exterior ndo estéril selada
Bolsa estéril selada

Bobina da embalagem

PressureWire Aeris

Dispositivo de binario

Transmissor

Guia rapido

Instrugdes de utilizagdo

Armazenar a temperatura ambiente num local seco e escuro.

< ™ >
©) : 3 1 @—7
T, VI —— T W

< &) > (5) =« @ >§< >i< ©) >

PressureWire™ Aeris™

1. Fio-guia, consulte o rétulo para ver o 9. Isoladores de poliamida hidrofébica entre
comprimento elementos de contacto

2. Comprimento flexivel, 31 cm 10. Dispositivo de binario

3. Eixo 11. Transmissor de PressureWire Aeris

4. Conector 12. Indicadores de fungédo

5. Ponta radiopaca, 3 cm 13. Interruptor

6. Sensor 14. Fechar tampa

7. Revestimento hidrofilico 15. Abrir tampa

8. Revestimento PTFE 16. Tampa

Descrigao

PressureWire é um fio-guia de 0,014” com um sensor integrado na ponta para permitir efectuar medi¢ées de parametros fi-
sioldgicos. O fio-guia sé pode ser unido a um transmissor especifico para PressureWire Aeris. PressureWire esta disponi-
vel em varios comprimentos. Consulte o rétulo para obter informagdes sobre o comprimento e a compatibilidade térmica
de PressureWire.

Utilizagao destinada

PressureWire foi concebido para caber dentro de um cateter percutaneo para guiar o cateter através de um vaso. O sinal
emitido pelo sensor ¢ utilizado para efectuar calculos e apresentar quaisquer parametros fisioldgicos, fungdes ou indices
baseados em pressdo ou temperatura, por exemplo, Reserva de Fluxo Fraccionada (FFR).

Indicacgoes de utilizagao

PressureWire é indicado para guiar um cateter através de um vaso sanguineo e para medir parametros fisiolégicos no co-
ragao e nos vasos sanguineos coronarios e periféricos.
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Contra-indicagoes
PressureWire é contra-indicado para utilizar na vasculatura cerebral.

Avisos

Nao é permitida qualquer modificagdo neste equipamento.

PressureWire é fornecido estéril. Rejeite PressureWire se a bolsa estiver aberta ou danificada, comprometendo a
barreira estéril. PressureWire foi concebido para uma unica utilizagéo e ndo deve ser reutilizado nem reesterilizado.
A utilizagédo de PressureWire nao estéril ou reesterilizado pode provocar, entre outros:

— Infecgéo local e/ou sistémica
— Danos mecanicos
— Leituras incorrectas

Observe todos os movimentos de PressureWire. Sempre que PressureWire for movido ou torcido, o movimento da
ponta deve ser examinado através de fluoroscopia. Nunca empurre, retire ou torga PressureWire se encontrar resis-
téncia ou sem observar o movimento correspondente da ponta; caso contrario, podera ocorrer trauma no vaso/
/ventriculo.

A torgao ou manipulagéo excessiva de PressureWire numa curva apertada, contra a resisténcia ou tentativas repeti-
das para passar a ocluséo total do vaso podera:

— Danificar e/ou partir PressureWire
— Causar dissecagéo ou perfuragédo dos vasos sanguineos
— Causar espasmo nos vasos

Ao introduzir PressureWire irrigue o cateter e administre anticoagulante tal como o faria num procedimento de cate-
terizagdo padrao, caso contrario podera ocorrer coagulagao.

Nao utilize PressureWire nos ventriculos se o paciente tiver uma valvula mecéanica protética. Pode resultar em danos
na protese e em PressureWire, que poderdo causar consequéncias graves ou até a morte.

A utilizagdo de PressureWire juntamente com dispositivos interventivos com um monocarril curto pode dobrar ou
partir PressureWire.

Né&o deve ser utilizado um dispositivo cirtrgico de alta-frequéncia num paciente em simultaneo com PressureWire.

Precaugées

PressureWire é um instrumento delicado e deve ser manuseado com cuidado.

Certifique-se de que o transmissor é mantido seco para garantir leituras exactas da press&o e/ou da temperatura.
Uma leitura incorrecta pode obrigar a substituicdo do dispositivo.

Néo utilize PressureWire com cateteres de aterectomia. Podera danificar PressureWire.

Nao retire ou manipule PressureWire num objecto com orlas agugadas. Podera causar desgaste no revestimento de
PressureWire.

A exactiddo das informagdes de diagndstico é afectada, entre outras, pelas seguintes condigdes:

— A hiperemia coronaria e miocardica maxima nao é atingida.

— Dispositivos interventivos, tais como cateteres de baldo, posicionados de uma forma que afecta o fluxo sanguineo.
A desfibrilagdo pode influenciar as leituras de PressureWire. Ap6s utilizar a desfibrilagdo reponha PressureWire a
zero.

N&ao meca a presséo quando o sensor de PressureWire se encontrar numa curva apertada ou em contacto com as
paredes auriculares ou ventriculares. Podera resultar em artefactos de pressao.

Evite utilizar PressureWire juntamente com outro fio (para a técnica denominada de duplo fio) devido a dificuldade
em retirar o fio, fazendo com que o mesmo fique preso.

Efeitos indesejaveis

As complicagdes potenciais que podem ser encontradas durante todos os procedimentos de cateterizagéo incluem, entre
outras: dissecagdo ou ocluséo dos vasos, perfuragéo, émbolo, espasmos, infecgdo local e/ou sistémica, pneumotdrax, in-
suficiéncia cardiaca congestiva, enfarte do miocardio, hipotensao, angina de peito, insuficiéncia renal, arritmias graves ou
morte.

Instrugoes de utilizagao
Utilize PressureWire em conjunto com o cateter-guia 6F (2 mm de didmetro). Consulte as instrugdes fornecidas com quais-
quer dispositivos interventivos que seréo utilizados em conjunto com PressureWire para saber quais as utilizagdes a que

108



se destinam, as contra-indicagdes e potenciais complicagdes. Tenha em atengdo que a utilizagdo de PressureWire junta-
mente com cateteres de diagnéstico ndo revestidos podera reduzir o desempenho de PressureWire.

PRECAUGAO: Se PressureWire ficar preso ou for danificado durante o procedimento, desligue o transmissor imediata-
mente e, em seguida, substituia o PressureWire danificado, incluindo o transmissor, por um novo. Os danos podem ser,
entre outros, pregas, dobras, cortes no revestimento de polimero, auséncia de sinal de pressédo ou sinal de pressao incor-
recto. A utilizagdo incorrecta podera resultar em danos no vaso/ventriculo, indugéo de arritmia, choques eléctricos, sinais
de presséo incorrectos ou resposta de binario incorrecta.

PRECAUGAO: Quando PressureWire for desligado do transmissor durante o procedimento, certifique-se de que o conec-
tor macho nao entra em contacto com superficies condutoras evitando assim a ligagéo involuntaria a outro equipamento
ou choques eléctricos.

Preparativos
1. Abra a embalagem PressureWire com uma técnica asséptica.
2. Certifique-se que a bobina da embalagem estéa esticada sobre a mesa.
3. Encha a bobina da embalagem com solugo salina através da porta de irrigagao. A solugdo salina deve tapar o
sensor de pressao com cerca de 20 cc.
Colocar PressureWire a zero
4. Active o receptor de acordo com as instrugdes do fabricante.
5. Coloque PressureWire a zero rodando o transmissor Aeris.
PRECAUGAO: Mantenha sempre PressureWire estavel e evite movimentos excessivos durante a colocagéo a
zero.
O indicador de fungao do transmissor apresentara uma luz verde fixa quando for colocado a zero. Consulte a tabe-
la 5 para obter mais informagdes.
6. Retire cuidadosamente PressureWire da bobina da embalagem.
7. A ponta ajustavel do fio-guia pode ser ajustada cuidadosamente utilizando praticas padréo de ajuste de pontas.
PRECAUGAO: Néo utilize uma ferramenta de desbaste com uma orla agugada.
Procedimento de diagnéstico
8. Introduza PressureWire nos vasos sanguineos do paciente de acordo com praticas clinicas padréo.
PRECAUGAO: Evite desligar o transmissor durante o procedimento visto que PressureWire é automaticamente
colocado a zero quando o transmissor é ligado e PressureWire tem de ser colocado a zero fora do corpo.
9. Utilize o dispositivo de binario para guiar lentamente PressureWire. Posicione o sensor de PressureWire no lado
de fora da abertura do cateter-guia.

10. Para garantir leituras exactas da press&o: coloque o transdutor de press&do adrtica a altura do coragéo do paciente.
Retraia o insersor e aperte a vélvula hemostatica. Certifique-se de que nédo existe fluido de contraste no cateter.

11. Verifique se as pressdes do cateter-guia e de PressureWire s&o iguais.
12. Se as pressoes forem diferentes: equalize os sinais de presséo de acordo com as instrugdes do fabricante.
NOTA: Se a diferenca de pressdes antes da equalizagéo for superior a 20 mmHg, ou de acordo com as especifica-

coes do equipamento a que for menor, recomenda-se que retire o fio, coloque a zero e repita o procedimento a par-
tir do passo 8.

13. Efectue medig6es. Utilize o dispositivo de binario para guiar PressureWire até a posi¢éo pretendida e efectue a
medi¢édo da presséo de acordo com procedimentos clinicos padréo.
NOTA: Se for dificil alcangar a posi¢do desejada, PressureWire pode ser desligado para um melhor
manuseamento.

14. Se for aplicavel, tendo em conta os resultados das medigdes, continue com procedimentos interventivos.

Procedimento interventivo
15. Desligue o transmissor.
16. Remova o dispositivo de binario desapertando o parafuso e retirando-o cuidadosamente.

17. Avance cuidadosamente o dispositivo interventivo por cima do fio-guia PressureWire e continue de acordo com as
instrugdes do fabricante.

18. Coloque o dispositivo de binario novamente numa posigao adequada no fio-guia.

19. Limpe cuidadosamente o fio-guia e deixe-o secar.
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20. Tenha cuidado ao inserir totalmente o fio-guia no transmissor e fixar a tampa.
21. Trate a lesdo de acordo com as instrugdes do fabricante.
Como fazer uma pausa no procedimento

Efectue o seguinte procedimento se PressureWire for removido dos vasos sanguineos do paciente durante um procedi-
mento de diagnéstico ou interventivo, para voltar a ser introduzido:

1. Retire cuidadosamente PressureWire. Certifique-se de que a pega flexivel distal do fio-guia € mantida molhada.
2. Limpe cuidadosamente e deixe secar o fio-guia antes de voltar a liga-lo ao transmissor.
3. Repita os procedimentos do passo 8 em diante.

Como verificar a medigao da pressao

1. Retire cuidadosamente PressureWire até que o sensor esteja posicionado no lado de fora da abertura do cateter.
Verifique se as pressodes registadas pelo cateter-guia e por PressureWire sdo iguais.
Como terminar o procedimento
1. Retire cuidadosamente PressureWire. Desligue o transmissor.
Manuseamento e eliminagao
1. Manuseie e elimine PressureWire como um material perigoso para o ambiente, de acordo com as praticas médi-
cas, bem como as leis e regulamentacdes locais, estaduais e federais aplicaveis.
2. E possivel retirar a bateria abrindo a tampa com, por exemplo, uma pinga inserida nas ranhuras existentes por bai-
x0 do rétulo.
PRECAUGAO: O transmissor ¢ alimentado por uma bateria de ides de litio padréo. As baterias de ides de litio podem con-
ter uma pequena concentragdo de 1,2-dimetoxietano. Nao 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 padréo relativas as baterias de ides
de litio.
Especificag6es técnicas
Tabela 1. Medigao da pressao

Presséo de operagéo: -30 a +300 mmHg

Precisdo": <2mmHg ou + 2%

Sensibilidade térmica: 0,3% de variagéo da pressé&o por °C
Deriva zero: <7 mmHg/h

Tempo de operagéao: 3 horas

Tabela 2. Medigao da temperatura

Amplitude térmica: 34 -42°C

Tabela 3. Especificacédo do sinal de radio

Amplitude de frequéncias: 2.4000 - 2.4835 GHz (banda ISM)

Tipo: Frequency Hopping Spread Spectrum (espectro espalhado por
salto de frequéncia)

Poténcia radiada: 1 mW de pico, 70 pW de média (EIRP)

Amplitude: Até 5m.

NOTA: O alcance do radio é reduzido devido aos objectos e
paredes. Sempre que possivel, mantenha o transmissor e o
receptor alinhados.

Tempo de atraso: <28 ms

1) A contribuigdo para o erro, em pressdo média, de qualquer fonte externa de interferéncia sera de <2 mmHg, ou se-
ja, quando uma fonte de interferéncia é aplicada de acordo com a norma IEC 60601-1-2, a pressdo média podera
variar até 2 mmHg.

O efeito do ruido electromagnético no sinal de presséo € inferior a 3 mmHg, pico a pico.
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Tabela 4. Condigoes ambientais

Temperatura ambiente de operagédo

15 °C a 35 °C max. + 5 °C de flutuagédo da temperatura

Humidade do ar relativa de operagéo

30-75%

Pressdo do ambiente

425-850 mmHg

Temperatura de transporte

-25°Ca+60°C

Humidade relativa de transporte

10-95%

Tabela 5. Indicadores luminosos do transm

issor

Indicadores de fungédo

Explicagao

Luz verde intermitente rapida

A colocar a zero (a inicializar)

Luz verde fixa

Transmissor ligado, operagao normal

Luzes verde/amarela intermitentes alternadas

Falha na verificagdo da estabilidade (presséo pulsatil detectada).
Reponha PressureWire a pressao zero estavel.

Luz amarela fixa

PressureWire desligado do transmissor. Volte a inserir firmemente
PressureWire no transmissor.

Luz amarela intermitente.

Erro. Pode dever-se ao nivel da bateria demasiado baixo para o
funcionamento ou a outro erro interno. Mude de PressureWire.

Tabela 6. Plataformas compativeis com Pre:

ssureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Para outras plataformas compativeis, consulte o representante de vendas.

Conformidade com os requisitos legais

I
ele

ctre

Directriz e declaragao do fabricante - emi:

9

O sistema PressureWire destina-se a utilizagdo no ambiente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador

do sistema PressureWire deve certificar-se de que o al

mbiente é o adequado.

Teste de emissao Conformidade Ambiente electromagnético —
orientagao
Emissoes de RF Grupo 1 O sistema PressureWire utiliza
CISPR 11 energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Por isso, as
suas emissdes de RF sdo muito
reduzidas e é improvavel que causem
interferéncias em equipamentos
electrénicos na proximidade imediata.
Emissdes de RF Classe B O sistema PressureWire é adequado
CISPR 11 para ser utilizado em todos os
— - estabelecimentos, incluindo os
Emissoes harmonicas N/D domésticos e aqueles directamente
IEC 61000-3-2 Nenhuma ligagédo a corrente ligados a rede publica de baixa tenséo
- = que fornece os edificios para fins
Oscilagdes de tensdo N/D domésticos.
/emissdes intermitentes Nenhuma ligag&o a corrente
IEC 61000-3-3

Directriz e declaragao do fabricante - imunidade electromagnética

O sistema PressureWire destina-se a utilizagéo no am|
do sistema PressureWire deve certificar-se de que o a|

biente electromagnético especificado abaixo. O cliente ou utilizador
mbiente é o adequado.

IEC 60601
Nivel de teste

Teste de imunidade

Nivel de
conformidade

Ambiente electromagnético - orientagao

Descarga Contacto de +6 kV
electrostatica (ESD) Ar 8 kV
IEC 61000-4-2

Contacto de +6 kV
Ar +8 kV

Os pisos devem ser em madeira, betdo ou
tijoleira. Se os pisos apresentarem
coberturas de material sintético, a
humidade relativa deve ser, pelo menos, de
30 por cento.
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Corrente eléctrica +2 kV para linhas de N/D N/D
passageira/rajada fornecimento de 2)
IEC 61000-4-4 energia 3)
+1 KV para linhas de
entrada/saida
Sobretensédo +1kV de linha para N/D N/D
IEC 61000-4-5 linha 2
+2 kV de linha para
massa
Quebras de tenso, <5% Ut (quebra >95% | N/D N/D
interrupgdes curtas e em Ur) durante 0,5 2)
variagdes de tensdo nas ciclo
linhas de entrada de 40% Ur (quebra de
corrente eléctrica 60% em Ur) durante 5
IEC 61000-4-11 ciclos
70% Ut (quebra de
30% em Ur) durante
25 ciclos
<5% Ut (quebra >95%
em Ur) durante 5
segundos
Frequéncia de alimentagdo |3 A/m 3 A/m Os campos magnéticos de frequéncia de
(50/60 Hz) alimentagéo devem situar-se a niveis
st caracteristicos de uma localizagéo tipica
campo magnetico num ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-8
N/D N/D N/D Os equipamentos portateis e méveis de
comunicagdes de RF devem ser utilizados a
uma distancia nao inferior & distancia de
separagao recomendada, calculada a partir
da equacéo aplicavel a frequéncia do
transmissor, relativamente a qualquer parte
do sistema PressureWire.
RF conduzida 3Vrms N/D Distancia de separagédo recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 2) N/D

2) Nenhuma fonte de energia
3) Nenhum sinal nem cabos de interconexao
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RF irradiada 3Vim 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

Distancia de separagédo recomendada

d =1,2V P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e
"d" é a distancia de separagéo
recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos de
transmissores de RF fixos, conforme
determinado por um exame
electromagnético local®), devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em
cada intervalo de frequéncia.

Podera ocorrer interferéncia nas
imediagdes de equipamentos marcados
com o seguinte simbolo:

@

NOTA: Ut é a tens&o eléctrica c.a. anterior a aplicagdo do nivel de teste.
NOTA: a 80 MHz e 800 MHz, é aplicado o intervalo de frequéncia mais elevado.

NOTA: Estas directrizes podem n&o ser aplicadas em todas as situagdes. A propagagao electromagnética é afectada
pela absorgéo e reflexdo proveniente de estruturas, objectos e pessoas.

Distancias de separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicagdes de RF portatil e mével e o sistema
PressureWire

O sistema PressureWire destina-se a utilizagdo num ambiente electromagnético no qual as perturbagdes de RF irradiadas
sejam controladas. O cliente ou utilizador do sistema PressureWire pode ajudar a evitar a interferéncia electromagnética,
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portatil e movel (transmissores) e o sistema
PressureWire conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagdes.

Potépcia dg s.aida Distancia de separacao para frequéncia do transmissor (m)

nominal max W) do 150 kHz a 80 MHz* 80 MHz a 800 MHz 800 Mhz a 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 N/D 012 0,23

01 N/D 0,38 0,74

1 N/D 12 23

10 N/D 38 74

100 N/D 12 23

Relativamente aos transmissores com poténcia de saida nominal maxima néo indicada acima, a distancia de separacédo
recomendada (d) em metros (m) pode ser calculada utilizando a equagao 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 tramissor ndo esta ligado a corrente.
NOTA: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo de frequéncias mais elevadas.

NOTA: Estas directrizes podem nao ser aplicadas em todas as situagdes. A propagacéo electromagnética é afectada
pela absorgéo e reflexdo proveniente de estruturas, objectos e pessoas.

4) As forgas de campo provenientes de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de radio (celular/sem
fios) e radios moveis terrestres, radio amadores, difuséo de radio AM e FM e TV n&o podem ser teoricamente pre-
vistas com precisdo. Para avaliar o ambiente electromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser consid-
erado um exame ao local electromagnético. Se a forga do campo medida no local onde o sistema PressureWire é
utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o sistema PressureWire deve ser observado tendo
em vista a verificacdo da operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessarias
medidas adicionais como, por exemplo, a reorientagéo ou recolocagdo do sistema PressureWire.
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SIMBOLOS E RESPECTIVA EXPLICAGAO

|GuideWire Mounted Sensor| Sensor montado no fio-guia.
Agile Tip Agile Tip.
I[NSTRUCTIONS FOR USEl Instrugdes de utilizagao.

kT — T\ THW® Sensor de pressao montado no fio-guia, transmissor desligavel, dispositivo de
G [ cmamwon binario.

Precaugéo (Atengéo, consultar documentos em anexo).

Seguir as instrugdes de utilizagéo.

Data de validade.

Fabricante.

Instalagao de fabrico.

Representante europeu

Data de fabrico.

Numero do catalogo, C12058.

Numero do catalogo, C12058.

-

Diametro.

SEE&E%L“®9

Comprimento.

T

Cadigo do lote.

,_
B
-

QTY Quantidade.

-
//7Y Manter afastado da luz solar.
a

Manter seco.

Limite de temperatura.

Limitagdo de humidade.

(Sl 3

Equipamento tipo CF a prova de desfibrilagéo.

.
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O equipamento inclui um transmissor de RF.

Dispositivo de sensibilidade electrostatica.

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada.

Apenas para uma utilizagdo. N&o reutilizar.

N&o voltar a esterilizar.

Esterilizado com ¢xido de etileno.

Contentor de residuos electronicos. Eliminagdo em conformidade com a Directiva
da UE sobre Baterias, 2006/66/EC.

Contentor de residuos electrénicos. Eliminagdo em conformidade com a Directiva
REEE da UE, 2002/96/EC.

PressureWire Aeris cumpre a Directiva sobre Dispositivos Médicos 93/42/EEC (NB
0086) e a Directiva sobre Equipamentos de Radio e Equipamentos Terminais de
Telecomunicagdes 1999/5/EC.

S6 nos EUA: a legislagéo federal norte-americana limita a venda deste dispositivo a
prescrigdo médica.

FCC ID: Identificador FCC do transmissor
IC:8466A-2 Identificador IC do transmissor
Este aparelho esta em conformidade com a secgao 15 do Regulamento FCC e
RSS-210 do Regulamento IC. A operagao esta sujeita as seguintes duas condigdes:
(1) Este aparelho ndo pode causar interferéncias prejudiciais e (2) este aparelho
ndo pode aceitar quaisquer interferéncias na recepgao, incluindo interferéncias que
possam causar operagao indesejavel.
E%%%%'ﬁ.'éﬁ? cETLus vélido para Canada e EU.
Cumpre a norma ANSI/AAMI ES60601-1
elb Certificado em fungé@o da norma CAN/CSA C22.2 n.° 60601-1
c us
Intertek
3059833

Conformidade C-tick com AS/NZS 4268.

Identificador de RF japonés para o transmissor.

Identificador KCC do transmissor.

Canada 310

Este aparelho esta em conformidade com o regulamento RSS-310 industrial no
Canada. A operagao esta sujeita a condigdo de que este dispositivo ndo cause
interferéncias prejudiciais.

[Made in Costa Rical

Fabricado na Costa Rica.

Lavar a bobina da embalagem com solugéo salina.
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Ligar.

Ligar o transmissor Aeris.
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PressureWire™ Aeris™

hr: Upute za upotrebu
Sadrzaj

PressureWire™ Aeris™ pakiranja sadrze:

zapecacenu nesterilnu vanjsku kutiju

zapecacenu sterilnu vrecicu

Zzastitni omot

PressureWire Aeris

moment klju¢

odasilja¢

sazete upute

upute za upotrebu

Uskladistite na sobnoj temperaturi, na suhom i tamnom mjestu.

©) 3 ® (D

I O s oD

&0 @ | ® O

PressureWire™ Aeris™

1. Zica vodilica, duljina navedena na naljepnici 9. Hidrofilski poliamidni izolatori izmedu kontaktnih
2. Fleksibilna duljina, 31 cm dijelova
3. Osovina 10. Moment klju¢
4.  Prikljuéak 11. Odasilja¢ PressureWire Aeris
5. Radionepropusni vrh, 3 cm 12. Pokazivaci funkcija
6. Senzorski element 13. Prekida¢
7. Hidrofilski premaz 14. Zatvoren Cep
8. PTFE obloga 15. Otvoren &ep
16. Cep
Opis

Instrument PressureWire je Zica vodilica duljine 0,014 in¢a s integriranim senzorskim elementom u vrhu kako bi se omogu-
¢ila mjerenja fiziolokih parametara. Zica vodilica uparena je s posebnim odasiljadem za sustav PressureWire Aeris. Instru-
ment PressureWire dostupan je u razli¢itim duljinama. Informacije o duljini i termi¢koj kompatibilnosti instrumenta
PressureWire potraZite na naljepnici.

Primjena

Instrument PressureWire dizajniran je tako da stane u perkutani kateter kako bi usmjeravao kateter kroz krvnu Zilu. |zlaz
signala iz senzora koristi se za izracunavanje i predstavljanje svih fizioloskih parametara, funkcija ili indikacija na temelju
vrijednosti tlaka ili temperature, npr. frakcijske rezerve protoka (Fractional Flow Reserve, FFR).

Indikacije za upotrebu
Instrument PressureWire namijenjen je za usmjeravanje katetera kroz krvnu Zilu te za mjerenje fizioloskih parametara u sr-
cu, kao i u koronarnim i perifernim krvnim zilama.

17




Kon
Instru

Upo

traindikacije

ment PressureWire kontraindiciran je za upotrebu u cerebralnom Zilnom sustavu.
zorenja

Nije dopusteno nikakvo prepravljanje ovog uredaja.

Instrument PressureWire isporucuje se sterilan. Instrument PressureWire odloZite u otpad ako je vrecica otvorena ili
ostecena, jer to moze ostetiti sterilnu barijeru. Instrument PressureWire namijenjen je samo za jednokratnu upotrebu
i ne smije se ponovo koristiti ili ponovo sterilizirati. Koristenje nesterilnog ili ponovo steriliziranog instrumenta
PressureWire moze rezultirati sliede¢im pojavama, uz druge koje nisu ovdje navedene:

— lokalna i/ili sustavna infekcija

— mehanicko ostec¢enje

— pogre$na ocitavanja

Promatrajte svako kretanje instrumenta PressureWire. Svaki put kada se PressureWire pomakne ili zaokrene, pomi-
canje vrha treba promatrati upotrebom fluoroskopije. Ne gurajte, ne povlacite i ne zaokrecite instrument
PressureWire ako osjetite otpor ili ako ne pratite odgovarajuce kretanje vrha. U suprotnom moze do¢i do oste¢enja
krvnih Zila/Zilnog sustava.

Zaokretanije ili pretjerano savijanje instrumenta PressureWire pod ostrim kutom, upotreba uz otpor ili uzastopni poku-
Saji premoscivanja potpunog zacepljenja krvne Zile mogu:

— oStetiti i/ili slomiti PressureWire

— uzrokovati disekciju ili perforaciju krvnih Zila

— uzrokovati spazam zile

Prilikom umetanja instrumenta PressureWire isperite kateter i primijenite antikoagulacijsku terapiju kao kod standard-
nog kateterizacijskog postupka, u suprotnom moze doci do zgru$avanja.

Nemojte koristiti instrument PressureWire u Zilnom sustavu ako pacijent ima prosteti¢ki mehanicki ili bioloski ventil.
To moze dovesti do oSteéenja proteze i instrumenta PressureWire, $to moze prouzro€iti ozljede ili smrt.

Upotreba instrumenta PressureWire u kombinaciji s intervencijskim uredajima s kratkom jednostrukom Sinom moze
rezultirati savijanjem ili lomljenjem instrumenta PressureWire.

= Visokofrekvencijski kirurski uredaji ne smiju se koristiti na pacijentima istodobno s instrumentom PressureWire.

Mjere opreza

PressureWire osjetljiv je instrument i njime treba rukovati pazljivo.

Provjerite je li odasilja¢ suh kako biste osigurali precizna oCitavanja tlaka i/ili temperature. Ako o¢itanja nisu precizna,
mozda treba zamijeniti uredaj.

Ne koristite PressureWire u kombinaciji s kateterima za aterektomiju. To moze ostetiti PressureWire.

Ne izvladite i ne gurajte PressureWire u predmete o$trih rubova. To moze rezultirati abrazijom PressureWire obloge.
Na preciznost dijagnostickih informacija utje¢e, medu ostalim:

— nemoguc¢nost postizanja maksimalne hiperemije srca i miokarda.

— intervencijski uredaiji, poput balon katetera, koji su postavljeni tako da utjecu na protok krvi.

Na ocitavanja instrumenta PressureWire moze utjecati defibrilacija. Vratite PressureWire na nultu vrijednost nakon
defibrilacije.

Nemojte mijeriti tlak dok je senzorski element Zice PressureWire ostro savijen ili dodiruje atrijalne ili ventrikularne sti-
jenke. To moze rezultirati artefaktima uslijed tlaka.

Izbjegavaijte koriStenje instrumenta PressureWire uz drugu Zicu, odnosno za takozvanu ,jailed wire* tehniku, radi po-
teSkoca u izvla€enju Zice i moguceg zaglavljivanja Zice.

Nezeljeni uéinci

Kaoi
Zile, p

pri svakom kateterizacijskom zahvatu moguée su neke od sljedec¢ih komplikacija, izmedu ostalih: disekcija ili okluzija
erforacija, embolija, spazam, lokalna i/ili sistemska infekcija, pneumotoraks, sré€ani udar, infarkt miokarda, hipotenzija,

bol u plué¢ima, zatajenje bubrega, ozbiljne aritmije i smrt.

Upu

Koristi

te za upotrebu
ite PressureWire u kombinaciji s 6F vodec¢im kateterima (promjer 2 mm). Pogledajte upute isporucene s intervencij-

skim uredajima koji se koriste u kombinaciji s instrumentom PressureWire i proucite dijelove o pravilnoj primjeni, kontraindi-

kacija

ma i potencijalnim komplikacijama. Imajte na umu da koristenje instrumenta PressureWire u kombinaciji s

neobloZenim dijagnosti¢kim kateterima moze smanijiti u¢inak instrumenta PressureWire.
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OPREZ: Ako se PressureWire zaglavi ili oteti tijekom postupka, odmah iskljucite odasiljac i zamijenite oste¢eni
PressureWire, uklju€ujuci i odasilja¢. Ostecenje moze obuhvacati, izmedu ostalog, zapetljaje, savinuéa, oguljenu polimernu
oblogu, nepostojeci tlacni signal ili neprecizan tla¢ni signal. Nepropisna primjena moze rezultirati oSte¢enjem krvne Zile / Zil-
nog sustava, indukcijom aritmije, strujnim udarom, nepreciznim tlaénim signalima ili nepreciznim okretnim momentom.

OPREZ: Ako se PressureWire tijekom postupka odvoji od odasilja¢a, vodite racuna da muski priklju¢ak ne dode u dodir s
vodljivim povr§inama, kako biste sprijecili nehoti¢ni kontakt s ostatkom opreme ili strujni udar.

Priprema
1. Otvorite pakiranje instrumenta PressureWire primjenom asepti¢ne tehnike.
2. Pazite da zastitni omot bude ravno poloZen na stolu.
3. Isperite zastitni omot fizioloSkom otopinom kroz priklju¢ak za ispiranje. Fizioloska otopina trebala bi prekrivati sen-

zorski element za tlak, priblizno 20 cc.

Vracéanje na nultu vrijednost PressureWire

4.
5.

6.
7.

Aktivirajte instrument koji sluzi kao prijamnik u skladu s proizvodacevim uputama.

Vratite PressureWire na nultu vrijednost uklju¢ivanjem odasiljaca Aeris.

OPREZ: Vodite racuna da je instrument PressureWire cijelo vrijeme stabilan i izbjegavajte prenagle kretnje tijekom
postupka vrac¢anja na nulu.

Pokaziva¢ funkcije odasiljaca svijetlit ¢e zeleno po uspje$nom zavrSetku postupka vracanja na nultu vrijednost. Do-
datne informacije potrazite u tablici 5.

Pazljivo uklonite PressureWire iz zastitnog omota.

Savitljivi vrh Zice vodilice moze se paZljivo oblikovati koriStenjem standardnih postupaka za oblikovanje vrha.

OPREZ: Nemojte koristite alat za oblikovanje s ostrim rubom.

Dijagnosticki postupak

8.

10.

1.
12.

13.

14.

Umetnite PressureWire u krvnu Zilu pacijenta u skladu sa standardnom klinickom praksom.

OPREZ: Nemojte iskljucivati odasilja¢ tijekom postupka jer se PressureWire automatski vra¢a na nultu vrijednost
kad se odasilja¢ ukljuci i PressureWire zahtijeva vracanje na nultu vrijednost dok je izvaden iz kucista.

Koristite moment klju¢ za lagano usmjeravanje instrumenta PressureWire. Postavite senzorski element instrumenta
PressureWire tik izvan otvora za vodeci kateter.

Za osiguravanje preciznog ocitavanja tlaka: Postavite mjerni pretvarac tlaka aorte na visinu pacijentovog srca. Po-
vucite unatrag alat za umetanje i pritegnite ventil za hemostazu. Pazite da u kateteru nema ostataka kontrastne
tekucine.

Provijerite jesu li tlakovi iz vodeceg katetera i instrumenta PressureWire jednaki.
Ako se tlakovi razlikuju: Izjednadite tlaéne signale u skladu s proizvodacevim uputama.

NAPOMENA: Ako je razlika u tlakovima prije izjednagavanja ve¢a od 20 mmHg ili od manje vrijednosti navedene u
specifikaciji opreme, preporucuje se vadenje instrumenta, vra¢anje na nultu vrijednost i ponavljanje postupka od ko-
raka 8.

Provedite mjerenja. Pomoéu moment klju¢a lagano usmjeravajte PressureWire u Zeljeni polozaj i provedite mjere-
nje tlaka u skladu sa standardnim klinickim postupcima.

NAPOMENA: U slucaju da je teSko postici Zeljeni polozaj, mozete iskljuéiti PressureWire za lak$e rukovanje.

Ako je potrebno, s obzirom na rezultate mjerenja nastavite s intervencijskim postupcima.

Intervencijski postupak

15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.

Iskljucite odasiljac.
Uklonite moment klju¢ odvijanjem vijka i njeZzno ga izvucite.

Pazljivo gurajte intervencijski uredaj preko PressureWire Zice vodilice i nastavite postupak u skladu s proizvodace-
vim uputama.

Ponovo stavite moment klju¢ u odgovarajuci polozaj na Zici vodilici.
Pazljivo odistite i osusite Zicu vodilicu.
Njezno umetnite Zicu vodilicu do kraja u odasilja¢ i zategnite Cep.

Leziju tretirajte u skladu s proizvodacevim uputama.
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Kako pauzirati postupak
Sljedeci postupak provedite ako je instrument PressureWire izvaden iz pacijentovih krvnih Zila tijekom dijagnosti¢kog ili in-
tervencijskog postupka s namjerom da se ponovo umetne u Zilu:

1. Pazljivo izvucite PressureWire. Vodite racuna da je distalni fleksibilni dio Zice vodilice stalno mokar.

2. Pazljivo ocistite i osusite Zicu vodilicu prije nego je ponovo spojite na odasiljac.

3. Ponovite postupak od koraka 8.
Kako provjeriti mjerenje tlaka

1. Patzljivo izvlacite PressureWire dok senzorski element ne bude tik izvan otvora za kateter. Provjerite jesu li tlakovi
vodeceg katetera i instrumenta PressureWire jednaki.

Kako zavrsiti postupak

1. Pazljivo izvucite PressureWire. Iskljucite odasiljac.

Rukovanje i zbrinjavanje

1. Rukuijte i odloZite PressureWire kao biolo$ki opasan otpad u skladu s medicinskom praksom i primjenjivim lokalnim

i drzavnim zakonima i propisima.

2. Bateriju je moguce ukloniti otvaranjem krajnjeg ¢epa, umetanjem, primjerice, pincete u otvore ispod naljepnice.

OPREZ: Za odasilja¢ se koriste standardne litij-ionske baterije. Litij-ionske baterije mogu sadrzavati malene koncentracije
1,2-dimetoksietana. Ne otvarajte bateriju i ne rastavljajte je. Ne izlaZite je vatri ili visokim temperaturama (> 60°C).Baterije
odlazite u skladu sa standardnim lokalnim propisima o odlaganiju litij-ionskih baterija.

Tehnicke specifikacije
Tablica 1. Mjerenje tlaka

Radni tlak:

-30 do +300 mm Hg

Preciznost! :

<2mmHgili £2%

Osijetljivost na temperaturu:

0,3 % oscilacije tlaka po °C

Nulti protok: <7 mm Hg/h
Vrijeme rada: 3 sata
Tablica 2. Mjerenje temperature

Temperaturni raspon: 34 -42°C

Tablica 3. Specifikacija radijskog signala

Raspon frekvencije:

2,4000 — 2,4835 GHz (ISM pojas)

Tip:

FHSS tehnika prosirenog spektra

Snaga zracenja:

1 mW vréno, 70 yW prosjecno (EIRP)

Raspon:

do5m.

NAPOMENA: Radijski doseg smanjuju objekti i zidovi pa odasilja¢
drzite u vidokrugu, ako je moguce.

Vrijeme odgode:

<28 ms

Tablica 4. Uvjeti u okolini

Radna, ambijentalna temperatura

15°C do 35°C (59°F do 95°F) maks. fluktuacija temperature od +5°
C

Radna relativna vlaznost zraka

30-75%

Okolna temperatura

425 -850 mm Hg

Temperatura prijevoza

-25°C do +60 °C (-13 °F do +140 °F)

Relativna vlaznost tijekom prijevoza

10-95%

1) Doprinos odstupanjima u prosje¢nom tlaku koji nastaju uslijed izlaganja vanjskim izvorima koji uzrokuju smetnje iz-
nosit ¢ée <2 mmHg, odn. pod uvjetom da se izvor smetnji primjenjuje u skladu s IEC 60601-1-2, prosjecan tlak moze

varirati do mmHg.

Ucinak elektromagnetskog Suma na tla¢ni signal iznosi manje od 3 mmHg mjereno od vrha do vrha.
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Tablica 5. Funkcija odasilja¢a, pokazivaéi, svjetlo

Pokazivadi funkcija Objasnjenje

Zeleno svjetlo koje brzo treperi Ponistavanje na nultu vrijednost (pokretanje)

Postojano zeleno svjetlo Odasilja¢ uklju¢en, normalan rad

Naizmjeni¢no zeleno/zuto svjetlo koje treperi Provjera stabilnosti (otkriven pulsirajuci tlak). Vracanje instrumenta

PressureWire na nultu vrijednost pri stabilnom nultom tlaku.

Postojano Zuto svjetlo Instrument PressureWire odvojen od odasiljaca. Ponovo évrsto

umetnite PressureWire u odasiljac.

Zuto svjetlo koje treperi. Pogreska. Moguci uzroci mogu biti preniska razina napunjenosti
baterije za nastavak rada ili unutarnja pogreska. Zamijenite

PressureWire.

Tablica 6. Platforme kompatibilne s instrumentom PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

O drugim kompatibilnim platformama raspitajte se kod prodajnog predstavnika.

Uskladenost sa zakonskim zahtjevima
Smijernice i izjave proizvodaca — elektromagnetska emisija

Sustav PressureWire namijenjen je koristenju u elektromagnetskim okruZenjima navedenima u nastavku. Korisnik ili ruko-
vatelj sustavom PressureWire duZan je osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom okruzenju.

Test zracenja Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje —
smjernice

RF zracenja Skupina 1 Sustav PressureWire koristi energiju

CISPR 11 radijskih frekvencija samo za svoje

unutarnje funkcioniranje. Zato je
razina njegovog RF zraenja iznimno
niska i nije vjerojatno da ¢e izazvati
ikakve smetnje u obliznjoj elektronskoj
opremi.

RF zracenja
CISPR 11

Klasa B

Sustav PressureWire prikladan je za
koristenje u svim sredinama,

Harmonicka zracenja
IEC 61000-3-2

Nije prikljuéeno na mrezu napajanja

ukljuéujuci kuéna okruzenja i
okruzZenja izravno povezana s javnhom
niskonaponskom mrezom koja

Fluktuacije napona
/emisije treperenja

Nije priklju¢éeno na mrezu napajanja

stambene zgrade opskrbljuje
elektricnom energijom.

IEC 61000-3-3

Smijernice i izjave proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav PressureWire namijenjen je koristenju u elektromagnetskim okruZenjima navedenima u nastavku. Korisnik ili ruko-
vatelj sustavom PressureWire duzan je osigurati da se uredaj upotrebljava u takvom okruZenju.

IEC 60601 Razina
Razina testa uskladenosti

Test otpornosti Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Elektrostati¢ko 16 kV kontakt +6 kV kontakt Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili

praznjenje (ESD) +8 KV zrak +8 kV zrak prekriveni keramickim plo¢icama. Ako su

IEC 61000-4-2 podovi prekriveni sintetickim materijalom,
- relativna vlaznost treba biti barem 30%.

Brz prolaz elektricnog +2 kV za dalekovode |- -

naboja +1 kV za ulazne/ 2)

|IEC 61000-4-4 izlazne vodove 3)

2) Nema mreznog napajanja
3) Nema signala ni kabela za medusobno povezivanje
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Prenapon
IEC 61000-4-5

+1kV iz voda(ova) u
vod(ove)

+2 kV iz voda(ova) u
zemlju

Najveca odstupanja napona,
kratki prekidi i varijacije
napona u ulaznoj naponskoj

< 5% Ut (> 95%-tni
pad u Ur) tilekom 0,5
ciklusa

4)

mreZi 40% Ut (60%-tni pad u
IEC 61000-4-11 Ur) tijekom 5 ciklusa
70% Ut (30%-tni pad u
Ur) tijekom 25 ciklusa
< 5% Ur (> 95%-tni
pad u Ur) tijekom 5

ciklusa

Frekvencija napajanja 3 A/m 3 A/m Magnetska polja frekvencije struje trebaju

(50/60 Hz) biti ng“razinarltja.svojstvenima Hobiéajgpoj

magnetsko polie lokaciji u uobi¢ajenom komercijalnom ili

9 polj bolni¢kom okruzenju.

IEC 61000-4-8

- - - Prijenosna i mobilna komunikacijska
oprema koja koristi radijske frekvencije ne
smije se koristiti ni uz jedan dio sustava
PressureWire, ukljucujuéi kabele, na
razmaku manjem od preporuc¢enog,
izratunatog prema jednadzbi koja se odnosi
na frekvenciju odasiljaca.

RF iz elektri¢nih vodova 3Vrms - Preporuéena udaljenost

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 4) -

Zraceni RF signal 3V/m 3V/m Preporuéena udaljenost

IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz d =1,2V P 80 MHz do 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

Gdje P predstavlja maksimalnu izlaznu
snagu odasilja¢a u vatima (W) koju je
odredio proizvodac¢ odasiljaca, a d
predstavlja preporuc¢enu udaljenost u
metrima (m).

Snaga polja iz fiksnih RF odasiljaca
utvrdena pregledom elektromagnetskog
podrucjas) morala bi biti manja od razine
uskladenosti u svakom frekvencijskom
rasponu.

Smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme
oznacene sljede¢im simbolom:

@

NAPOMENA: Ut je napon izvora izmjeni¢nog napajanja prije primjene razine testa.
NAPOMENA: Pri frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi raspon frekvencije.

NAPOMENA: Ove smjernice ne mogu se primijeniti u svim situacijama. Na $irenje elektromagnetskih valova utjece
apsorpcija i odbijanje od zidova, predmeta i ljudi.

Preporuceni razmaci izmedu prijenosne i mobilne komunikacijske opreme koja koristi radijske frekvencije te su-
stava PressureWire

4) Nema mreznog napajanja

5) Snaga polja iz fiksnih odasiljaca, kao $to su bazne stanice za radio (mobilne/bezi¢ne) telefone i zemaljski mobilni ra-
dio, AM i FM radijsko i TV emitiranje, ne moze se teorijski predvidjeti s to€noS¢u. Kako bi se ocijenio elektromagnet-
ski okoli§ s obzirom na utjecaj fiksnih RF odasiljaca, trebalo bi razmotriti potrebu pregledavanja elektromagnetskog
podrucja. Ako izmjerena snaga polja na mjestu gdje se koristi sustav PressureWire prekoracuje primjenjivu razinu
uskladenosti radijskih frekvencija, rad sustava PressureWire potrebno je pazljivo pratiti dok se ne utvrdi normalno
stanje. Ako se zapazi nepravilan rad, potrebno je razmotriti dodatne mjere, poput preusmjeravanja ili promjene polo-
Zaja sustava PressureWire.
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Sustav PressureWire namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruzenju u kojemu se kontroliraju zracene RF smetnje.
Kupac ili korisnik sustava PressureWire moze izbjeci elektromagnetske interferencije odrzavanjem minimalnog razmaka iz-
medu prijenosne i mobilne komunikacijske opreme koja koristi radijske frekvencije (odasiljaca) te sustava PressureWire,
kao $to se preporucuje u nastavku, prema maksimalnom izlaznom naponu komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna

Razmak od frekvencije odasiljaca (m)

i\z,:,az"a snaga odasiljaca 'y 11 40 80 MHZ* 80 MHz do 800 MHz 800 Mhz do 2,5 GHz
d=1,2VP d=12VP d=2,3VP

0,01 - 0,12 0,23

0.1 - 0,38 074

1 - 1,2 23

10 - 38 74

100 - 12 23

Za odasiljate odredene maksimalnom izlaznom snagom koja nije navedena preporuceni razmak (d) u metrima (m) moze
se procijeniti uz pomo¢ jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca. P je maksimalna izlazna snaga odasiljaca
izraZzena u vatima (W) prema specifikacijama proizvodaca odasiljaca.

*Nije primjenjivo jer odasilja¢ nije prikljuéen na mrezno napajanje.
NAPOMENA: Pri frekvencijama od 80 MHz i 800 MHz primjenjuju su razmaci za visi raspon frekvencije.

NAPOMENA: Ove smjernice ne mogu se primijeniti u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjece
apsorpcija i odbijanje od zidova, predmeta i ljudi.

SIMBOLI S OBJASNJENJEM

|Guidewire Mounted Sensor| Senzor montiran na Zicu vodilicu.

IINSTRUCTIONS FOR USEl

Agile Tip.

Upute za upotrebu.

o T TN Senzor tlaka montiran na Zicu vodilicu, odasilja¢ koji se moze odvojiti, moment kljug.

Oprez (paznja, pogledajte prilozene dokumente).

Slijedite upute za upotrebu.

Upotrijebiti do.

Proizvodac.

Proizvodno postrojenje.

Europski predstavnik

Datum proizvodnje.

Kataloski broj, C12058.

Kataloski broj, C12058.

Promijer.
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| (_)l Duljina.

Broj serije.

QTY Koligina.

)/\+'§ Cuvati dalje od sun&eve svjetlosti.
/-\

Cuvajte na suhom.

Ograni¢enje temperature.

Ograni¢enje vlaznosti.

Sigurna defibrilacija, oprema vrste CF.

Oprema sadrzi odasilja¢ koji koristi radijsku frekvenciju.

Elektrostaticki osjetljiv uredaj.

Nemojte koristiti ako je pakiranje oSte¢eno.

Samo za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu upotrebu.

Nemojte ponovo sterilizirati.

Sterilizirano etilen-oksidom.

Spremnik za elektronski otpad. Odlaganje u otpad u skladu s EU-ovom Direktivom o
baterijama 2006/66/EZ.

Spremnik za elektronski otpad. Odlaganje u otpad u skladu s EU-ovom Direktivom
WEEE o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj opremi 2002/96/EZ.

PressureWire Aeris uskladen je s Direktivom o medicinskim uredajima 93/42/EEZ
(NB 0086) | Direktivom o radijskoj i telekomunikacijskoj terminalnoj opremi 1999/5/
EZ.

Samo SAD: Prema ameri¢kim saveznim propisima ovaj uredaj smije se prodavati
samo od strane lije¢nika ili prema nalogu lije¢nika.

FCC ID:
IC:8466A-2

FCC oznaka za odasilja¢.
IC oznaka za odasiljac.

Uredaj je sukladan dijelu 15 FCC pravila i RSS-210 IC pravila. Rad ovisi o sljede¢a
dva uvjeta: (1) Ovaj uredaj ne izaziva Stetne interferencije, i (2) ovaj uredaj mora
primati emitirane smetnje, uklju€ujuci smetnje koje mogu dovesti do neZeljenog rada.
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RECOGNIZED

COMPONENT Oznaka cETLus valjana je u Kanadi i SAD-u.
Ispunjava standarde ANSI/AAMI. ES60601-1
(]b Certificirano prema standardima CAN/CSA. C22.2 Br. 60601-1
c us
Intertek
3059833
(V] Uskladenost sa standardom C-tick, AS/NZS 4268.
Japanska RF oznaka za odasilja¢.
=,
E KCC oznaka za odasiljag.
Canada 310 Ovaj je uredaj uskladen s normom RSS-310 organizacije Industry Canada. Rad
podlijeze uvjetu da ovaj uredaj ne izaziva Stetne smetnje.
|Made in Costa Rica| Proizvedeno u Kostariki.
Isperite zastitni omot fizioloSkom otopinom.
Pl

Povezivanje.

Ukljucite Aeris odasilja¢.
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PressureWire™ Aeris™

sl: Navodila za uporabo
Vsebina
Pakiranja PressureWire™ Aeris™ vsebujejo:

zaprta nesterilna Skatla

zaprta sterilna vrecka

ovojnina

PressureWire Aeris

Kljug

oddajnik

kratka navodila
navodila za uporabo

Shranjujte na suhem in temnem mestu pri sobni temperaturi.

- ®

)
&/ 0
CImmmm ] N\
(5) () :
® ® @ |
PressureWire™ Aeris™
1. Vodilna Zica (dolZina je navedena na oznaki) 9. Hidrofobni polimidni izolatorji med kontakti
2. Prilagodijiva dolzina, 31 cm 10. Kljué
3. Drzaj 11. Oddajnik PressureWire Aeris
4. Prikljuéek 12. Indikatorji delovanja
5. Zarentgenske zarke neprepustna konica, 3 cm 13. Stikalo
6. Elementtipala 14. Zapiranje pokrovcka
7. Hidrofilna previeka 15. Odpiranje pokrovcka
8. Prevleka PTFE 16. Pokrovéek
Opis

PressureWire je vodilna Zica velikosti 0,014” z integriranim tipalom ob konici, ki omogo¢a merjenje fizioloSkih parametrov.
Vodilna Zica je edinstveno povezana s posebnim oddajnikom za PressureWire Aeris. PressureWire je na voljo v razliénih
dolzinah. Ve¢ informacij o dolZini in termalni kompatibilnosti pripomocka PressureWire je navedenih na nalepki.
Predvidena uporaba

Pripomocek PressureWire je zasnovan tako, da se prilega v notranjost perkutanega katetra za namen usmerjanja katetra
skozi Zilo. 1zhodni signal iz senzorja se uporablja za izraune in predstavitev fizioloskih parametrov, funkcij ali kazalnikov na
podlagi tlaka ali temperature, kot je delna zaloga rezerve (FFR).

Indikacije za uporabo

PressureWire je indiciran za usmerjanje katetra skozi krvno Zilo in merjenje fiziolo$kih parametrov v srcu ter v koronarnih in
perifernih krvnih Zilah.

Kontraindikacije

PressureWire je kontraindiciran za uporabo v cerebralnem ozilju.
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Opo:

zorila

Pripomocka ni dovoljeno spreminjati.

Pripomogek PressureWire je ob dobavi sterilen. Ce je vretka odprta ali poskodovana, zaradi ¢esar je predrta sterilna
pregrada, pripomocek PressureWire zavrzite. Pripomocek PressureWire je zasnovan samo za enkratno uporabo in
ga ni dovoljeno znova uporabiti ali znova sterilizirati. Posledice uporabe nesterilnega ali ponovno steriliziranega pri-
pomocka PressureWire so lahko naslednje (vendar brez omejitve na nasteto):

— lokalna in/ali sistemska infekcija,

— mehanska poskodba in

— nenatancni odcitki.

Opazuijte vse premike pripomocka PressureWire. Ob vsakem premiku ali obratu pripomocka PressureWire je treba s
fluoroskopijo preveriti premik konice. Ce pripomod&ek PressureWire zadane ob upor, ga nikoli ne potiskajte, umikajte
ali obracate, ne da bi opazovali ustrezno premikanje konice; sicer lahko pride do po$kodb Zile/prekata.

= Z zavijanjem ali pretiranim premikanjem pripomocka PressureWire skozi oster zavoj ob uporu ali pri ponavljajo¢ih se

poskusih prehoda skozi popolnoma zamaseno Zilo lahko:

— poskodujete in/ali zlomite pripomocek PressureWire,

— raztrgate ali predrete krvne Zile,

— povzrocite kré Zile.

Ob uvajanju pripomocka PressureWire sperite kateter in dodajte antikoagulacijsko sredstvo, kot velja pri standard-
nem postopku kateterizacije, sicer lahko pride do nastajanja krvnih strdkov.

Pripomocka PressureWire ne uporabljajte v prekatih, e ima bolnik proteticno mehansko ali biolosko zaklopko. Pride
lahko do poskodbe proteze in pripomocka PressureWire, posledi¢no pa do telesne poskodbe ali smrti.

Uporaba pripomocka PressureWireskupaj z intervencijskimi pripomocki s kratkim enojnim tirom lahko povzro¢i, da se
pripomocek PressureWire zvije ali zlomi.

Hkrati s pripomoc¢kom PressureWire ni dovoljeno uporabljati visokofrekvenéne kirur§ke opreme.

Previdnostni ukrepi

PressureWire je obcutljiv instrument, s katerim je treba ravnati previdno.

Oddajnik mora ostati suh, saj se samo tako zagotovijo natan¢ni odgitki tlaka in/ali temperature. V primeru nenatan¢-
nih odgitkov je morda potrebna zamenjava pripomocka.

Pripomocka PressureWire ne uporabljajte skupaj s katetri za aterektomijo. Pripomocek PressureWire se lahko pri
tem namre¢ poSkoduje.

Pripomocka PressureWire ne umikajte ali premikajte skozi predmet z ostrimi robovi. Pride lahko do odrgnin na prevle-
ki pripomocka PressureWire.

Na natancénost diagnosti¢nih podatkov vplivajo naslednji dejavniki (vendar brez omejitve na nasteto):

— Nedoseganje najvisje koronarne in miokardne hiperemije.

— Intervencijski pripomocki, kot so balonski katetri, ki ob namestitvi vplivajo na krvni pretok.

Na odcitke s pripomockom PressureWire lahko vpliva defibrilacija. Po uporabi defibrilacije ponastavite pripomoéek
PressureWire na nic¢.

Ne merite tlaka, kadar je tipalo pripomocka PressureWire v ostrem zavoju ali v stiku s stenami atrija oziroma prekata.
Posledica so lahko artefakti tlaka.

Pripomocka PressureWire ne uporabljajte skupaj z drugo Zico za tako imenovano tehniko Zice obeSenke, saj je pri
tem Zico tezko umakniti in bi se lahko zataknila.

Nezeleni dogodki

Poten

cialni zapleti, do katerih lahko pride pri vseh postopkih kateterizacije, vkljucujejo naslednje (vendar brez omejitve na

nasteto): raztrganje ali zapora Zile, predrtje, embolus, kr¢, lokalna in/ali sistemska infekcija, pnevmotorkas, kongestivno

sréno

popuscanje, miokardni infarkt, hipotenzija, bole¢ina v prsih, okvara ledvic, resna aritmija ali smrt.

Navodilo za uporabo
Pripomodek PressureWire uporabite skupaj z uvajalnim katetrom 6F (s premerom 2 mm). Ce boste skupaj s pripomo&kom

Pressi

ureWire uporabili intervencijske pripomocke, si v ustreznih navodilih za uporabo oglejte razdelke o predvideni uporabi,

kontraindikacijah in potencialnih zapletih. Opomba: uporaba pripomocka PressureWire skupaj z diagnosticnimi katetri brez
prevleke lahko zmanj$a ucinkovitost pripomocka PressureWire.
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POZOR: Ce se pripomodek PressureWire med postopkom zatakne ali podkoduje, nemudoma izkljugite oddajnik ter nado-
mestite poSkodovani pripomocéek PressureWire in oddajnik z novim. Poskodbe lahko vkljuujejo zvitje ali upogib, natrganje
polimerne prevleke, odsotnost signala tlaka ali nenatanéen signal tlaka. Nepravilna uporaba lahko povzro¢i poskodbe Zile/
prekata, aritmijo, elektri¢ni udar, nenatanéne signale tlaka ali nenatanéen odziv kljuca.

POZOR: Ce se pripomo&ek PressureWire med postopkom odklopi od oddajnika, zagotovite, da moski prikljudek ne pride v
stik s prevodnimi povr§inami, saj bi to lahko povzrogilo nenamerno povezavo z drugo opremo ali elektri¢ni udar.

Priprave

1.
2.
3.

Odprite embalaZo pripomoc¢ka PressureWire z uporabo asepti¢ne tehnike.
Ovojnina naj lezi plosko na mizi.

Skozi priklju¢ek za izpiranje ovojnino napolnite s fizioloSko raztopino. FizioloSka raztopina bo prekrila tipalo tlaka,
priblizno 20 cm3.

Ponastavitev pripomocka PressureWire na ni¢

4.
5.

6.
7.

Aktivirajte sprejemni instrument v skladu z navodili proizvajalca.

Ponastavite pripomocek PressureWire na nic, tako da vklopite oddajnik Aeris.

POZOR: Pripomocek PressureWire naj bo ves ¢as stabilen; med ponastavljanjem na ni¢ se izogibajte pretiranim
premikom.

Indikator delovanja oddajnika za¢ne ob uspesni ponastavitvi na ni¢lo svetiti zeleno. Ve¢ informacij o tem najdete v
tabeli 5.

Previdno odstranite pripomoc&ek PressureWire iz ovojnine.

Gibljivo konico vodilne Zice lahko previdno oblikujete z uporabo standardnih praks za oblikovanje konic.

POZOR: Ne uporabljajte orodja za oblikovanje z ostrim robom.

Diagnosti¢ni postopek

8.

10.

1.
12.

13.

14.

Uvedite pripomocek PressureWire v bolnikovo krvno Zilo v skladu s standardno klini¢no prakso.

POZOR: Med postopkom ne izklapljajte oddajnika, saj se pripomocek PressureWire ob vklopu oddajnika samo-
dejno ponastavi na ni¢, ponastavitev pripomocka PressureWire na ni¢ pa je treba izvesti zunaj telesa.

S klju¢em pocasi usmerjajte pripomocek PressureWire. Tipalo pripomocka PressureWire namestite ob zunanji
strani odprtine uvajalnega katetra.

Za zagotovitev toénega odcitka tlaka: Pretvornik aortnega tlaka namestite v viSino bolnikovega srca. Izvlecite pripo-
mocek za vstavljanje in privijte hemostaticni ventil. Prepri€ajte se, da v katetru ni ostankov kontrastne tekocine.

Preverite, ali sta tlaka v uvajalnem katetru in pripomocku PressureWire enaka.
Ce se tlaka razlikujeta: Izenagite signala tlaka v skladu z navodili proizvajalca.

OPOMBA: Ce je razlika v tlaku pred uravnavanjem vegja od 20 mmHg ali &e specifikacije opreme priporoéajo od-
stranitev Zice (katera koli vrednost je nizja), pripomoc&ek ponastavite na ni¢ in ponovite postopek od koraka 8 dalje.

Izvedite meritve. S kljuéem pocasi usmerite pripomocek PressureWire v Zeleni polozaj in izvedite meritev tlaka v
skladu s standardnimi klini¢nimi postopki.

OPOMBA: Ce je tezko dosedi Zeleni poloZaj, lahko pripomoéek PressureWire zaradi bolj§ega rokovanja odklopite.

Ce je to ob upostevanju rezultatov meritev primerno, nadaljujte z intervencijskimi postopki.

Intervencijski postopek

15.
16.
17.

18.
19.
20.
21.

Odklopite oddajnik.
Odstranite klju¢, tako da odvijete vijak in ga nezno izvlecete.

Previdno vstavite intervencijski pripomocek nad vodilno Zico PressureWire in nadaljujte v skladu z navodili
proizvajalca.

Namestite klju€ nazaj v ustrezni poloZaj na vodilni Zici.

Previdno obrisite in osusite vodilno Zico.

NeZno in v celoti vstavite vodilno Zico v oddajnik ter pritrdite pokrovéek.
Obravnavaijte lezijo v skladu z navodili proizvajalca.

Zacasna zaustavitev postopka
Ce se med diagnosti¢nim ali intervencijskim postopkom pripomo&ek PressureWire odstrani iz krvnih Zil bolnika, ga ponovno
vstavite, tako da izvedete naslednji postopek:
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1. Previdno izvlecite pripomocek PressureWire. Zagotovite, da ostane distalni gibljivi del vodilne Zice moker.
2. Pred ponovnim priklju¢kom na oddajnik vodilno Zico previdno obriSite in osusite.
3. Ponovite postopke od 8. koraka dalje.

Preverjanje meritev tlaka

1. Previdno izvlecite pripomocek PressureWire tako dale¢, tako da je tipalo ob zunaniji strani odprtine katetra. Preveri-
te, ali sta tlaka, ki ju prikazujeta vodilni kateter in pripomocek PressureWire, enaka.

Zakljucek postopka
1. Previdno izvlecite pripomocek PressureWire. Izklopite oddajnik.

Ravnanje s pripomockom in odlaganje
1. Pripomocek PressureWire obravnavajte in zavrzite kot bioloSko nevaren material, pri €emer upostevajte zdrav-
stvene in druge lokalne, drzavne in zvezne zakone ter predpise.

2. Baterijo lahko odstranite tako, da odprete konéni pokrovéek (npr. tako, da s kle§¢ami zgrabite za reze pod nalepko).

POZOR: Oddajnik napaja standardna litij-ionska baterija. Litij-ionske baterije lahko vsebujejo majhno koncentracijo 1,2-di-
metoksietana. Baterije ne odpirajte ali razstavljajte. Ne izpostavljajte je ognju ali visoki temperaturi (> 60 °C). Baterijo zavr-
zite v skladu s standardno lokalno prakso za litij-ionske baterije.

Tehni¢ni podatki
Tabela 1. Merjenje tlaka

Delovni tlak: od —30 do +300 mmHg
Natanénost!: <2mmHgali+2 %
Temperaturna ob¢utljivost: 0,3 % spremembe tlaka na °C
Nicelni odklon: <7 mmHg/h

Cas delovanja: 3ure

Tabela 2. Merjenje temperature
Temperaturni razpon: od34do42°C

Tabela 3. Specifikacije radijskega signala

Frekvenéni razpon: od 2,4000 do 2,4835 GHz (pas ISM)

Vrsta: Tehnologija razsirjenega spektra s skakanjem frekvence (FHSS)
Sevana mo¢: najve¢ 1 mW, povprecje 70 yW (EIRP)

Razpon: Do5m.

OPOMBA: Radijski doseg zmanj$ujejo predmeti in stene; ce je le
mogoce, naj bosta oddajnik in prejemnik v vidni liniji.

Cas zamika: <28ms

Tabela 4. Pogoji okolice

Delovna temperatura okolice od 15 do 35 °C (od 59 do 95 °F), nihanje temperature najve¢ + 5 °C
Delovna relativna vlaznost zraka od 30do 75 %

Tlak okolice od 425 do 850 mmHg

Temperatura pri prevozu od —25 do +60 °C (od —13 do +140 °F)

Relativna vlaznost pri prevozu od 10 do 95 %

Tabela 5. Lucka indikatorja delovanja oddajnika

Indikatorji delovanja Razlaga
Lucka hitro utripa zeleno Ponastavitev na ni¢ (inicializacija)
Lucka sveti zeleno Oddaijnik je vkljucen, obi¢ajno delovanje

1) Prispevek k napaki povpre¢nega tlaka, ki ga povzroci kateri koli zunaniji vir motenj, je <2 mmHg, tj. kadar je uporabl-
jen vir motenj v skladu z IEC 60601-1-2, se povpre¢ni tlak lahko spremeni do 2 mmHg.
Ucinek elektromagnetnega $uma na signal tlaka je od vrha do vrha manjsi od 3 mmHg.
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Tabela 5. Lucka indikatorja delovanja oddajnikanadalj.

Lucka izmeni€no utripa zeleno in rumeno Preverjanje stabilnosti ni uspelo (zaznan pulzni tlak). Pripomocek
PressureWire znova ponastavite na ni¢ pri stabilnem, ni¢elnem

tlaku.

Lucka sveti rumeno Pripomocek PressureWire je odklopljen od oddajnika. Pripomocek

PressureWire znova trdno vstavite v oddajnik.

Lucka utripa rumeno Napaka. Mozni razlogi: baterija je preve¢ izpraznjena za delovanje

ali druga interna napaka. Zamenjajte pripomocéek PressureWire.

Tabela 6. Platforme, zdruzljive s pripomockom PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

Za informacije glede drugih zdruzljivih platform se obrnite na prodajnega zastopnika.

Skladnost z upravnimi zahtevami
Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetne emisije

Uporaba sistema PressureWire je dovoljena v spodaj navedenih elektromagnetnih razmerah. Kupec ali uporabnik sistema
PressureWire mora zagotoviti, da se sistem dejansko uporablja v takem okolju.

Preizkus za dolo¢anje emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernice

Radiofrekvenéne emisije Skupina 1 Sistem PressureWire uporablja RF-

CISPR 11 energijo le za notranje delovanje. Zato
so RF-emisije zelo nizke in ne
povzro¢ajo motenj v elektronski
opremi v bliZini.

Radiofrekvencne emisije Razred B Sistem PressureWire je namenjen

CISPR 11 uporabi v vseh zgradbah, vkljuéno z
~ o N gospodinjstvi in tistimi, ki so

Harmoni¢ne emisije Se ne uporablja. neposredno prikljuéene na javno

|IEC 61000-3-2 Ni povezave z omreznim elektricnim nizkonapetostno elektricno omrezje.

napajanjem.

Emisije napetostnih
nihanj/utripov
IEC 61000-3-3

Se ne uporablja.

Ni povezave z omreznim elektri¢nim
napajanjem.

Smernice in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Uporaba sistema PressureWire je dovoljena v spodaj navedenih elektromagnetnih razmerah. Kupec ali uporabnik sistema
PressureWire mora zagotoviti, da se sistem dejansko uporablja v takem okolju.

IEC 60601
Testna raven

Preskus odpornosti Raven skladnosti | Elektromagnetno okolje — smernice

+ 6 kV ob stiku
+ 8 kV po zraku

+ 6 kV ob stiku
+ 8 kV po zraku

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)
IEC 61000-4-2

Tla morajo biti lesena, betonska ali
obloZena s kerami¢nimi plosgicami. Ce so
tla prekrita s sintetiénimi materiali, mora biti
relativna vlaznost najmanj 30 %.

Kratek prehoden elektriéni | +2 kV za napajalne Se ne uporablja. Se ne uporablja.

sunek vode 2)
IEC 61000-4-4 +1 kV za vhodne/ 3)
izhodne vode
Udar + 1 kV vodi do vodov Se ne uporablja Se ne uporablja
IEC 61000-4-5 +2kV vodi do zemlie |2

2) Ni omreznega elektricnega napajanja.
3) Ni signalnih ali povezovalnih kablov.
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Padci napetosti, kratke
prekinitve in spreminjanje
napetosti napajalnih vodov
IEC 61000-4-11

<5%UT(>95%
padca Ur) za 0,5 cikla
40 % U1(60 % padca
Ur) za 5 ciklov

70 % Ut(30 % padca
Ur) za 25 ciklov
<5%Ur(>95%
padca Ur) za 5 sekund

Se ne uporablja.

4)

Se ne uporablja.

Magnetna polja
(50/60 Hz)

magnetno polje
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Magnetna polja, ki so posledica frekvence
napajalnega toka, morajo biti vsaj na ravneh,
ki so znacilne za obi¢ajna mesta v obi¢ajnih
komercialnih ali bolnisni¢nih okoljih.

Se ne uporablja.

Se ne uporablja.

Se ne uporablja.

Prenosne in mobilne komunikacijske RF-
opreme ne smete uporabiti blize kateremu
koli delu sistema PressureWire (vkljuéno s
kabli), kot znasa priporo¢ena izraunana
oddaljenost, ki je odvisna od frekvence
oddajnika.

Prevajana radiofrekven¢na
energija

3 Vrms
od 150 kHz do 80 MHz

Se ne uporablja.

4)

Priporo¢ena lo¢itvena razdalja
Se ne uporablja.

IEC 61000-4-6
Sevalna radiofrekvenca 3V/m 3V/m Priporo¢ena lo¢itvena razdalja
IEC 61000-4-3 od 80 MHz do 2,5 GHz d=1,2 VP od 80 MHz do 800 MHz

d =2,3VP od 800 MHz do 2,5 GHz

Kijer je P najvecja nazivna izhodna mo¢
prenosnika v vatih (W) glede na proizvajalca
prenosnika in kjer je d priporo¢ena lo¢itvena
razdalja v metrih (m).

Jakosti polja iz fiksnih RF-oddajnikov, ki so
dolocene z meritvijo elektromagnetnega
sevanja®), morajo biti manj$e od ravni
skladnosti v posameznem frekvenénem
razponu.

Motnje v delovanju lahko nastanejo v blizini
opreme, ki je oznacena z naslednjim
znakom:

@

OPOMBA: Urtoznacuje omrezno napetost pred uvajanjem preizkusa.
OPOMBA: Pri 80 MHz in 800MHz velja razpon visjih frekvenc.

OPOMBA: Ti nasveti morda ne veljajo v vseh okoli§&inah. Sirjenje elektromagnetnega valovanja je odvisno od absorpcije

v zgradbe, predmete in ljudi ter odboja od njih.

Priporocene locilne razdalje med prenosno in mobilno opremo za radijsko komunikacijsko ter predmetno opremo/

sistemom

Sistem PressureWire je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju z nadzorovanimi motnjami zaradi radiofrekvenc-
nega sevanja. Kupec ali uporabnik sistema PressureWire lahko elektromagnetne motnje prepreci z ohranjanjem varne raz-
dalje sistema PressureWire od prenosne in mobilne radiofrekven¢ne komunikacijske opreme (oddajnikov), kot je to

navedeno spodaj, v skladu z najvecjo izhodno mocjo te opreme.

4) Ni omreZnega elektricnega napajanja.

5) Modéi polja iz fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za (mobilne/brezzi¢ne) telefone in mobilne sprejemnike, ama-
terske radijske postaje, radijski in televizijski oddajniki, ni mogoce natan¢no predvideti. Da bi ocenili elektromagnetno
okolje v pogledu fiksnih radijskih oddajnikov, boste morali opraviti elektromagnetni pregled mesta. Ce mo¢ izmerje-
nega polja v blizini sistema PressureWire presega zgoraj navedeno dovolieno raven RF, je treba sistem
PressureWire opazovati in ugotoviti, ali deluje pravilno. Ce opazite neobi¢ajno delovanje, bodo potrebni dodatni uk-
repi, na primer sprememba usmeritve ali premestitev sistema PressureWire.
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pcenjena naljveéja. . Razdalja glede na frekvenco oddajnika (m)

(yna moe 0ddainika o4 150 kHz do 80 MHz* | 0d 80 MHz do 800MHz | od 800 Mhz do 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=2,3VP

0,01 Se ne uporablja. 0,12 0,23

0,1 Se ne uporablja. 0,38 0,74

1 Se ne uporablja. 1,2 2,3

10 Se ne uporablja. 3,8 7.4

100 Se ne uporablja. 12 23

Za oddajnike, katerih najvecja izhodna mo¢ ni navedena zgoraj, lahko priporo¢eno oddaljenost (d) v metrih (m) izraGunate
s pomocjo enacbe, ki ustreza frekvenci oddajnika, pri Eemer P oznacuje najvecjo izhodno mo¢ oddajnika v vatih (W), kot
jo navaja njegov proizvajalec.

*Ne velja, ¢e oddajnik ni priklju¢en na omrezno elektricno napajanje.

OPOMBA: Pri 80 MHz in 800 MHz velja oddaljenost za razpone visjih frekvenc.

OPOMBA: Ti nasveti morda ne veljajo v vseh okolig¢inah. Sirjenje elektromagnetnega valovanja je odvisno od absorpcije
v zgradbe, predmete in ljudi ter odboja od njih.

RAZLAGE SIMBOLOV

|GuideWire Mounted Sensor | Tipalo, name$¢eno na vodilno Zico.

Agile Tip.

IINSTRUCT[ONS FOR USEl Navodila za uporabo.

o\ T\ TNEE Tipalo tlaka, name$&eno na vodilno Zico, odklopljeni oddajnik, kljug.

o G i |

Pozor (upostevaijte priloZena navodila).

Upostevaijte navodila za uporabo.

Porabite do dne.

Proizvajalec.

Tovarna proizvodnje.

Evropski predstavnik

Datum proizvodnje.

KataloSka Stevilka, C12058.

B LE TR

MODEL Katalo$ka $tevilka, C12058.
@ Premer.
|<_>| Dolzina.

LOT Stevilka serije.
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QTY Koli¢ina.
;/\éli Hraniti na mestu, ki ni izpostavljeno son¢ni svetlobi.
EA

Hraniti na suhem.

Temperaturne omejitve.

Omejitev vlaznosti.

.

Zaicita pred defibrilatorjem — oprema tipa CF.

Oprema vsebuje radiofrekvenéni oddajnik.

Pripomocek, ob&utljiv na stati¢no elektriko.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.

Samo za enkratno uporabo. Ne uporabite znova.

Ne sterilizirajte znova.

Sterilizirano z etilenoksidom.

Kos$ za odpadno elektronsko opremo. Odstranitev v skladu z direktivo EU 2006/66/
ES o baterijah.

Ko$ za odpadno elektronsko opremo. Odstranitev v skladu z direktivo EU 2002/96/
ES o odlaganiju elektri¢ne in elektronske opreme.

Pripomocek PressureWire Aeris ustreza direktivi 93/42/EGS (NB 0086) o
medicinskih pripomockih ter direktivi 1999/5/ES o radijski opremi in
telekomunikacijski terminalski opremi.

Samo ZDA: ameri$ka zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo izdelka le zdravnikom oz.
na njihovo zahtevo.

FCC ID: Oznaka FCC za oddajnik.
IC:8466A-2 Oznaka IC za oddajnik.
Ta pripomocek je skladen z delom 15 pravilnika FCC in s standardom RSS-210
pravilnika IC. Za delovanje veljata naslednja pogoja: (1) ta pripomocek ne sme
povzro¢ati $kodljivih interferenc in (2) mora sprejeti zunanje interference, vkljuéno z
interferencami, ki bi lahko povzroéile nezeleno delovanje.
?:Eo?m%%wéﬁ cETLus velja za Kanado in ZDA.
Ustreza standardom ANSI/AAMI. ES60601-1
F Certificirano v skladu s standardi CAN/CSA. C22.2 §t. 60601-1
c us
Intertek
3059833

C

Skladnost C-tick z AS/NZS 4268.
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&

Japonska RF oznaka za oddajnik.

[€

Oznaka KCC za oddajnik.

Canada 310

Ta naprava je skladna z RSS-310 kanadske industrije. Uporaba te naprave je
dovoljena pod pogojem, da ne povzro¢a Skodljivih moten;.

[Made in Costa Rical

Narejeno v Kostariki.

Izperite ovojnino s fizioloSko raztopino.

Prikljucite.

Vklopite oddajnik Aeris.
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PressureWire™ Aeris™

ua: I[HcTpykuis 3 ekcnnyaTauii

3micT

MakyHkn cuctemu PressureWire™ Aeris™ MiCTATbL HaCcTyMNHi eneMeHTu:

lepmeTnyHa HecTepunbHa Kopobka

[epMeTUYHWIA CTEpPUNBHUIA MiLLOK

CnipanbHa ynakoBka

PressureWire Aeris

[MoBopoTHWMIA NpUCTpIn

Mepepasay

KopoTkuii nociGHuk

IHCTpyKUis 3 ekcnnyaTauii

36epiraTi Npu KiMHaTHI Temnepartypi B CyXoMy i TEMHOMY MicLyj.

< © >

T O — s

®& 06 @ | ® O

PressureWire™ Aeris™

C CODmmG 2

1. [OpOTsiHUIA NPOBIAHWK, ANB. AOBXWUHY Ha €TUKEeTL 9. Tippodo6Hi noniimMiaHi i3oNsTOpK Mixk KOHTaKTamMmn
2. THyykayvacTuHa, 31 cm 10. TMoBoOpOTHWUIA NPUCTPIN
3. CrpwxeHb 11. Mepepasay PressureWire Aeris
4. llTekep 12. IHaukaTopu cyHKLUiN
5. HaKOHeYHWK 3 KOHTPACTHOI peyoBWHU, 3 CM 13. Mepemukay
6. YyTtnueuit enemeHT 14. 3akpuTTs KOBnayka
7. TippodinbHe NOKpUTTS 15. BigkputTsa koBnayka
8. TedbnoHose nokputTsa (PTFE) 16. Koenauok
Onuc

CuctemaPressureWire —Le ApoTsiHUI NPOBiAHKK ToBLLMHOLO 0,3556 Mm (0,014 atoiimu) 3 BOyAOBaHUM YyTIIMBUM €neMeH-
TOM Ha KiHLi, iK1 J03BONSIE BUMIpIOBaTH DidionoriyHi napameTpu. [IpoTAHWIA NPOBIAHWUK YHIKaNbHUM YUHOM 3'€AHaHWIA 3
nesHWM nepepasadem cuctemm PressureWire Aeris. Cuctemu PressureWire BunyckatTbCs pi3HOT AOBXUHW. IHcbopmaLito
CTOCOBHO [IOBXWHY | TepMiYHOi cymicHOCTI cucTemm PressureWire AvBITbCS Ha eTUKETL.

BukopucTaHHA 3a NpU3HaYe€HHAM

Cuctema PressureWire npuaHayeHa Ans po3milLieHHs BcepeunHi YepesLUKipHOro kateTepa Ans CNpsIMOBYBaHHS KaTeTepa
no cyavHam. BuxigHuii curdan gartunka BUKOPUCTOBYETLCS AN pO3paxyHKy i BigobpaxeHHs Byab-sakux disionoriyHux na-
pameTpiB, dpyHKLin abo NoKa3HWKIB Ha OCHOBI NOKa3HWKIB TUCKY abo TemnepaTypu, Hanpwknag, gppakuiiHoro pesepay Kpo-
Botoky (FFR).

Moka3aHHsA go 3acTOCyBaHHSA

Cuctema PressureWire npuaHayeHa Ans CNpsiIMOBYBaHHS kaTeTepa No KPOBOHOCHUM CyAMHAM, a TakoX Ansi BUMIPIOBaHHS!
chisionoriyHMx napameTpiB y cepLi, KOpOHapHWX apTepisx i nepudepuyHNX KPOBOHOCHUX CyaNHaX.
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MpoTunokasaHHA
Cuctemy PressureWire npoTunoka3aHo BUKOPMCTOBYBATW B MO3KOBI CyAWNHHI CUCTEMI.

MonepenxeHHs

BabopoHsieTbea BHOCUTM ByAb-5iKi 3MiHW A0 LibOro MPUCTPOIO.

Cucrema PressureWire nocta4aetbesi y cTepunbHOMY BUMIsAi. YTunisyiTe cuctemy PressureWire, SKLIO NakyBaHHS
BiakpuTe abo nolkoaxeHe, i ctepunbHui 6ap'ep nopylueHnin. Cuctema PressureWire npusHayeHa Ans ogHOpPa3oBo-
TO BUKOPUCTaHHS, 3a60POHAETLCA NOBTOPHO i BUKOpUCTOBYBaTW abo cTepunisysaTi. BUkopucTaHHSA HecTepunbHOI
abo Bapyre ctepunizoBaHoi cuctemu PressureWire Moxe Npu3BeCTU, KpiM iHLIOTO, 10 HACTYMHUX HacniaKiB:

— MicueBa Ta/abo 3aranbHa iHdekuis;

— MeXaHi4Hi NOLLKOKEHHS;

— OTPUMaHHSI HETOYHUX PE3ynbTaTiB.

CnocTepiraiite 3a Bcima pyxamu cuctemu PressureWire. KoxHoro pasy, konu cuctema PressureWire pyxaeTtbcst abo
obepTaeTbes, HeOBXiAHO CTEXUTM 3a PYXOM HaKOHEYHMKA 3a JOMOMOro peHTreHockonii. 3a60pOHAETLCS LWTOBXATH,
TArHyTV abo obepratu cuctemy PressureWire, sikLLo BOHa 3ycTpivae onip abo SIKLLO HE BUKOHYETLCS CNOCTEPEXEHHS
3a BiANOBIZIHMM PYXOM HaKOHEYHWKa; iHaKLLE Lie MOXe NPU3BECTU A0 TPaBMYBaHHS CyAVNHI/LLMYHOYKa CepList.
O6epTaHHs abo AoknaaaHHa HaaMipHUX 3ycunb Npu NpocyBaHHi cuctemu PressureWire nig rocTpyum KyTom, NpoTu
onopy abo npy 6aratopa3oBux cnpobax NepeTHaHHs NOBHOT 3aKyMOpKX CYAUH MOXe NPU3BECTMN 0 HACTYMHNUX
Hacniakis:

— noLuKofXeHHs Ta/abo nepenom cuctemu PressureWire;

— posciveHHs abo nepdopaList KPOBOHOCHUX CYAVH;

— cnasm CyauH.

Mpwv BBeAeHHi cuctemmn PressureWire HeobxigHO NPOMUTM KaTeTep | BBECTU aHTUKOArymsiHT, SiK MPU BUKOHaHHI CTaH-
AapTHOI Npoueaypu kateTepusadii, iHakLLe MoXe NoYaTUCh 3ropTaHHS KPOBi.

3abopoHseTbCs BUKOpUcToBYyBaTh cuctemy PressureWire y lwnyHoukax, SKLWO y nalieHTa BCTAHOBNEHO MeXaHIqHUI
abo GionoriyHuiA NpoTes knanaxa. Lle Moxe npusBecTy A0 NOLUKOMKEHHS NpoTesa i cuctemu PressureWire, wo B
CBOIO Yepry MOXe CTaTu NPUYMHOI0 TpaBMK abo cMeprTi.

BukopuctanHsi cuctemu PressureWire y noeaHaHHi 3 iHTEPBEHLiiHUMM NPUCTPOSIMU 3 KOPOTKOIO MOHOPEIKOI0 MOXe
NpU3BECTU A0 3rHaHHsA abo nepenomy cuctemm PressureWire.

3abopoHSETLCA BUKOPUCTOBYBATH BUCOKOYACTOTHI XipypriuHi NpUcTpoi ogHovacHo 3 cuctemoto PressureWire.

3acTtepexeHHA

CucremaPressureWire — 4yTnusuiA npunag, sikuii notpebye akypaTHoi ekcrnnyaTauii.

[ns 3a6e3ne4eHHs TOYHOCTi MOKa3HKKIB TUCKY Ta/abo Temnepartypu nepefaBay HeobxigHo 36epiratu cyxum. Hetou-
HICTb NOKa3HWKIB MOXe BUKUKATHN HEOBXIAHICTb 3aMiHN NMPUCTPOIO.

3abopoHAETLCS BUKOPUCTOBYBaTH cucTeMy PressureWire 3 kaTeTepamu Ans atepekTomii. Lie Moxe nowkoautv cu-
ctemy PressureWire.

BabopoHsieTbesa TArHyTH abo npocysatn cuctemy PressureWire yepes 06'ekTu 3 roctpumm kpasimu. Lie moxxe npusse-
CTV A0 CTUpaHHSA NOKpUTTS cuctemu PressureWire.

Ha To4HicTb AiarHocTnyHOI iHbopmMalLii BNnBatoTb, KPiM iHLIOTO, HACTYMNHI hakTopu:

— HeJOCArHeHHs MakCMMarbHOT KOPOHAPHOI Ta MiokapAiankbHoi rinepemii;

— HasIBHICTb BCTAHOBMNEHUX iHTEPBEHLIHUX NPUCTPOIB, TaKWX sik GanoHHi KaTeTepu, OCKiNbKW BOHW BMNMBaOThb HA
KPOBOTIK.

Ha nokasHuku cuctemu PressureWire moxe Bnnusaty aedibpunsuis. Micns aedibpunsauii HeobxiaHO NOBTOPHO yc-

TaHoBUTU cucTemy PressureWire Ha Hynb.

3abopOHSAETLCS BUMIPIOBATU TUCK, KONW Yy TIMBUIA €neMeHT cuctemm PressureWire 3HaxoanTbCs B KPYTUX Neperu-

Hax abo TopkaeTbCsl CTiHOK nepefcepas abo LWyHouka. Lie Moxe nprsBecTy O OTPUMaHHS MOMUIIKOBUX pesyribTa-

TiB TUCKY.

Cnip yHukaTy BUKOpUCTaHHs cuctemu PressureWire pa3om 3 iHLIMMK ApOTamu, OCKINbKV 3aCTOCYBaHHS Tak 3BaHOT

MeToauku «jailed wire» NpusBoAWTb A0 3alLeMIeHHs APOoTy Yepes TPYAHOLL 3 NOro BUTSTYBaHHSIM.

Heb6axaHi aBnwwa
[lo NoTeHUiHMX ycKnafHeHb, siki MOXYTb BUHMKATV NPU BUKOHaHHI NpoLieayp kaTeTepu3aallii, BIGHOCATLCS, KPiM iHLIOrO, Ha-
CTYNHi: poaciyeHHst abo 3akynopka cyavH, nepdopalis, embonis, cnasmu, micuesa Ta/abo 3aranbHa iHdekuis,
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NMHEeBMOTOpPAKC, 3acTiliHa cepLieBa HeOCTaTHICTb, iHapKT MiokapAa, rnoToHisl, 6inb y rpyAsix, HUPKOBa HeOCTaTHICTb, Ce-
pVio3Hi apuTmii abo cmepTb.

BkaziBku 3 ekcnnyarauii
Cuctemy PressureWire HeobxiaHO BUKOPUCTOBYBATU B MOEAHAHHI 3 NPOBIAHUKOBUM kaTeTepom 6F (aiameTp 2 mm). IHcbop-
MaLlito CTOCOBHO BUKOPUCTaHHSI 32 NPU3HAYeHHsIM, NPOTUNOKa3aHb i NOTEHUINHKX ycknaaHeHb Byab-sKNX iHTEPBEHLIHNX
NPUCTPOIB, AiKi BUKOPUCTOBYBATUMYTLCA B NOEAHAHHI 3 cuctemoto PressureWire, ANBITLCS B IHCTPYKLISX, SiKi HaaaloTbes
Pasom 3 MM NpUCTPosiMU. 3BEPHITb YBary Ha Te, Lo BUKOPUCTaHHsA cuctemu PressureWire y noegHaHHi 3 AiarHOCTUYHM-
MU kaTeTepamu 6e3 NOKPUTTSI MOXeE 3HU3UTY eKcnnyaTaLiiHi SkocTi cuctemu PressureWire.
CAUTION: Akwo nig Yac npouenypu PressureWire 3acTpsirie abo oTpvMae YLLKOAKEHHS, HeraiHo Bia'egHanTe nepeaa-
Bay, 3aMiHiTb ylwKomxeHun PressureWire, B TOMy uncni nepegasad, Ha HOBUIA. [0 NOLIKOAXEHb MOXYTb, KPIM iHLLIOTO, BiA-
HOCWTUCH NETI, 3rMHW, 3pi3aHe NoniMepHe NOKPUTTS, BiACYTHICTb @60 HETOYHICTb CUrHany TUCKY. HeHanexHe
BVKOPUCTaHHSI MOXe NPU3BECTM A0 YLLIKOMKEHHS CYAMH/LWMYHOYKA, iHAYKUT apuTMii, ypaKeHHS eNeKTpUYHUM CTPYMOM, He-
TOYHUX CUTHANIB TUCKY aBO HETOYHOI BiANOBIAI MOBOPOTHOTO MPUCTPOLO.
CAUTION: Cnig 3ano6iraTvt KOHTaKTy LUTEKepa 3 MPOBIAHNMU NOBEPXHSMU, Konu cuctema PressureWire Big'eqHaHa Big ne-
penasaya NpoTAroM NpoLieaypu, LWob YHUKHYTU HEHaBMWUCHOTO 3'€AHaHHS 3 iHLWUM 06naAHaHHSAM abo ypaXeHHs enekTpuy-
HUM CTPYMOM.
MigrotoBka
1. BiakpwiiTe ynakoBky cuctemmn PressureWire, 4OTPUMYOUMCH NpaBuUn acenTuku.
2. [epekoHaiTechb y TOMy, LLO cnipanbHa ynakoBka Niocko NeXWTb Ha CTO.
3. HanosHiTk cnipanbHy ynakoBky ¢isionoriyHuM po34mHOM Yepes nopT ANs NpoMuBaHHS. PisionoriyHnin po3ynH mae
MOKPUTMN YyTNUBUIA eNeMEHT AaTUMKy TUCKY, Le npubnuaHo 20 ky6. cm.
YcraHoBka cuctemu PressureWire Ha Hynb
4.  AKTMBYITE MPUIMAKOYMIA MPUCTPIN 3riJHO 3 IHCTPYKLiSMM BUPOGHMKa.
5. YcraHosiTb cuctemy PressureWire Ha Hynb, yBIMKHYBLUM nepeaasay Aeris.
CAUTION: Tpumaiite cuctemy PressureWire HENOXUTHO i yHWKaiTe Byab-AKUX HaAMIPHUX PyXiB NPOTSroM BCiel
npoLeaypu.
Y pasi ycnilwHOro BCTAHOBINEHHSA Ha HyMb iHAMKaTOP (PYHKLIT Nnepeaasaya 3aropuTbCs 3eneHM CBiTrnoM. fletanbHi-
Ly iHcpopmaLito AMBITLCS B Tabnuui 5.
6. O6epexHo BUIMITbL cuctemy PressureWire 3i cnipanbHoi ynakoBku.
7. ®opMy HakOHe4HUKa APOTSHOro NPOBIAHMKA MOXHa 06epeXHO 3MiHIOBaTK 3a AOMOMOrOl0 CTaHAAPTHVX MeToAIB
OPMyBaHHS HAKOHEYHWKIB.
CAUTION: 3a60poHSIETLCH BUKOPUCTOBYBATU iHCTPYMEHTM ANst POPMyBaHHS 3 FOCTPUMM Ne3aMu.

LiarHocTuyHa npouenypa
8. Begitb cuctemy PressureWire B KpOBOHOCHI CyAMHM NavieHTa 3rigHO 3i CTaHAAPTHO KMiHIYHOK NPaKTUKOI.

CAUTION: He ponyckaiTe BUMWKaHHsi nepefaBaya NpoTAroM BUKOHAHHS NPOLIeAypU, OCKiNbKu cuctema
PressureWire aBTOMaTM4HO BCTAHOBMIOETLCS Ha Hyrb NPY BMUKaHHI NepeaaBava, a [ns BCTAaHOBMEHHS! Ha HyIb
cuctema PressureWire noBrHHa 3HaXxoAUTHCH No3a OpraHiaMoMm.

9. CkopwucTaiTecb NOBOPOTHUM MPUCTPOEM ANs NOBINbHOrO HanpaeneHHs cuctemun PressureWire. PoamicTiTe 4y Tnu-
BUIN eneMeHT cuctemu PressureWire Bigpasy 3a 0TBOPOM NPOBIAHUKOBOrO KaTeTepa 3 30BHILLHbOI CTOPOHU.

10. [Ons 3abe3neveHHs TOYHOCTi MOKa3HUKIB TUCKY: PO3MICTiTb AaTYMK aopTanbHOro TUCKY Ha PiBHI cepLs nauieHTa.
BinseaiTb iIHCTPYMEHT ANs BBEAEHHS | 3aTAMHITL reMoCTaTUYHUI KnanaH. MNepekoHanTech Y BiACYTHOCTI 3anuLlKy
KOHTPACTHOI piAWHW B KaTeTepi.

11. MepekoHalTeCh Y TOMY, LLIO MOKa3HUKN TUCKY NPOBIAHMKOBOrO kaTeTepa i cuctemu PressureWire cnisnapatotb.

12. FAKLIO NOKa3HUKM TUCKY BiAPI3HAIOTLCA: 3piBHAWTE CUrHaNMM TUCKY 3riAHO 3 IHCTPYKUISIMU BUPOGHWMKA.

NOTE: Akwo pi3HnLs TUCKY Nepes BUpiBHIOBaHHAM csrae 6inblue 20 Mm pT. CT., @60 iHLWOro 3Ha4eHHs, BiANOBIAHO
Ao cneumdikaii obnagHaHHs (MEHLLOTO 3 LiMX ABOX YMCEN), PEKOMEHAYETbCS BUAANUTM ApPiT, OGHYNUTU Ta NOBTO-
pWTK Bif KPOKyY 8.

13. BukoHaiTe BUMiptoBaHHA. CKop1CTaiiTeCb MOBOPOTHUM NPUCTPOEM A5 MOBINbHOTO HaNPaBneHHs CUCTeMU
PressureWire no HeobxiaHOro MicLile3HaXomKEHHS! | BUKOHaNTE BUMIPIOBaHHS TUCKY 3riAHO 3i CTaHAAPTHUMM KNiHiY-
HUMM npoLieypamMu.
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NOTE: AKLo Npu AOCArHEHHI HEOBXiAHOrO MiCLIe3HaXOMKEHHS! BUHWKAIOTL TPYAHOLLI, cucTemy PressureWire Mox-
Ha Big'egHaTV ANsa 3abe3neyeHHs KpaLloro ynpaeniHHS.

14. Tpun HeoBXiaHOCTI NPOAOBXITh IHTEPBEHLHI NpoLeaypPY 3 ypaxyBaHHSAM Pe3ynbTaTiB BUMipioBaHb.
IHTepBeHUiHa npoueaypa

15. Big'epHaiiTe nepepasay.

16. Bwvpaanite NOBOPOTHWI NPUCTPIiA, NOCNabuUBLLN IBUHT, | 06EPEXHO BUTATHITbL Oro.

17. AKypaTHO NPOCYHbLTE iHTEPBEHLNHWIA NPUCTPI NO APOTSHOMY NPOBIAHKKY cucTemmn PressureWire i npogosxiTe

npoueaypy 3riaHo 3 iHCTPYKLUisMu BUPOBHWKa.

18. BiaBeaiTb NOBOPOTHWIA NPUCTPIN A0 3PY4HOTO MOMOXEHHS Ha APOTSHOMY MPOBIAHUKY.

19. AkypaTHO NpOTPITh | BUCYLLITL APOTAHUIA NPOBIAHUK.

20. O6epexHOo NOBHICTIO BCTaBTE APOTAHUIA NPOBIAHUK Y Nepeaasay i 3akpiniTe KOBNAYoK.

21. O6pobiTb ypakeHHS 3riAHO 3 IHCTPYKLIiAMU BUPOBHMKa.

Ak Nnpu3ynuH1TK npoueaypy
Y pasi BuaaneHHsi cuctemu PressureWire 3 KDOBOHOCHWX CyAWH NaLieHTa NPOTSAroM AiarHoCTUYHOI abo iHTepBeHLiiHOT
npoLeaypy HeobXiAHO BUKOHATW HACTYMHy NpoLieaypy Ansi TOBTOPHOTO BBEAEHHS:

1. AkypaTHO BUTSITHITb cucTemy PressureWire. MNepekoHanTech y TOMy, L0 AMCTanbHa rHy4Yka YacTuHa ApOTOBOro

npoBigHuKa 36epiraeTbCs BOMOrot.

2. AxypaTHO NpoTpiTb | BUCYLUITb APOTOBMIA NPOBIAHWK Nepea Moro NOBTOPHUM Mif'eAHAHHSM A0 NepefaBava.

3. [osTOPpiTL NpOLIEAYPY, MOYMHAKOUM 3 KPOKY 8.

Sk nepeBipUTU pe3ynbTaT¥ BUMiPIOBaHHSA TUCKY
1. AkypaTHO BUTSATHITb cuctemy PressureWire, Noku YyTnMBWIA €NeMeHT He ONWHUTLCA BiApa3y 3a OTBOPOM KaTteTepa
3 30BHiLLHBOI CTOPOHW. [epekoHanTech y TOMY, LLIO MOKa3HUKN TUCKY, 3apeECTPOBaHi NPOBIAHWKOBUM KaTETEpoM i
cuctemoto PressureWire, cnisnagatotb.
Sk 3aBeplMUTK NpoLeaypy
1. AkypaTHO BUTArHITL cuctemy PressureWire. BumMkHiTL nepenasau.
Exkcnnyarauis i ytunisauin
1. Cuctemy PressureWire HeobXinHO BUKOPUCTOBYBATU i yTUNIi3yBaTH sik GionoriyHo HeGeaneyHuin marepian, a Takox
3riAHO 3 MEANYHUMM Ta 3aCTOCOBHUMM MICLIEBUMMU, AiepXaBHUMU i heaeparnbHUMKU 3aKOHaMV Ta HOPMaTUBHAMMU
aKkTamu.

2. [insa BupaneHHs 6atapei HeobXiaAHO BiAKPUTK KOBNAYOK, HANpWKMaz, NPOCyHYBLUM LML Y NPOPIi3u Mif eTUKETKOD.
CAUTION: XXuBneHHsi nepegasaya 3abesnevye cTaHgapTHa niTii-ioHHa 6atapes. MiTiii-ioHHi 6aTapei MoxyTb MicTUTH 1,2-
AMMeTOKcieTaHy B HeBENwKil KoHUeHTpauii. 3abopoHseTbes BigkpvBaTy abo posbupaTtn 6atapeto. 3abopoHsieTbes nigaa-
BaTu GaTapeto BNNMBY BOrHI0 abo BUCOKUX Temnepatyp (>60°C).BaTtapeto HeobxiaHO yTunisyBaTy 3riaHo 3i CTaHAapPTHUMMN
MicLEBMMM NpaKTUKaMK yTunisauii nitin-ioHHnx 6atapein.

TexHi4Hi xapakTepucTUKn
Ta6nuus 1. BumiptoBaHHs TUCKY

Po6ouuii Tuck: Bia -30 go +300 MM pT. CT.
TouHicTb: <2 MM pT. cT. abo * 2%
TemnepartypHa Yy TnuBICTb: 3miHa Tucky Ha 0,3% Ha °C
3MiLLleHHs Hyns: <7 MM pT. cT./rop,
TpuBanictb po6oTu: 3 roavku

Ta6bnuus 2. BumiproBaHHA Temnepatypu
[iana3oH Temnepatypu: 34-42°C

1) BiaxuneHHs cepeiHbOrO TUCKY, BUKNWKaHe 30BHILLHIM DXepenom 36ypeHHs, He nepeBuLLlyBaTUME 2 MM PT. CT., TOO-
TO, SKLWO Axepeno 30ypeHHs aie 3rigHo 3 IEC 60601-1-2, cepenHin TUCK MOXe 3MIHUTUCS He BinbLue, HiX Ha 2 MM pT.
cT.

BnnuB enekTpomarHiTHUX NepeLlKos Ha CUrHan TMCKY CTaHOBUTb MeHLLE 3 MM PT. CT. Bif NiKy A0 Miky.
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Tabnuus 3. XapakTepucTuKu pagiocurHany

[lianasoH vacTor: 2,4000-2,4835 Ty (ISM-giana3oH)
Tun: LLInpokocmyroBuiA curHan 3 4acToTHUMK cTpubkamu
|HTEHCMBHICTb BUNPOMIHIOBaHHS: 1 MBT nikoBe, 70 MKBT cepeaHe (ekBiBaneHTHa i3oTponHa

BUMPOMIHIOBaHa MOTYXHICTb)

[iana3oH: fo5wm

NOTE: O6'ekTu Ta CTiHV CKOPOYYIOTb AANbHICTb Paaio3B's3ky;
TpUMaiiTe nepeaasad i npuiimay y mexax 6eanocepenHbol
BUAMMOCTI, SIKLLO Lie MOXIMBO.

Yac saTpumkm: <28 mc

Tabnuus 4. YMOBM HaBKONMULLHLOrO cepeAoBMLLa

Po6oya Temnepatypa, Temneparypa Bin 15°C go 35°C (Bia 59°F o 95°F), makc. konnBaHHsA
HaBKOJIULLIHBOTO cepeoBuLLa Temneparypu +5°C

Po6oya BororicTb, BigHOCHa BOMOTICTb NOBITPS 30-75%

ATmOChepHWii TUCK Bin 425 no 850 mMm pT. CT.

TemnepaTtypa TpaHCMopTyBaHHS Bin -25° C po +60° C (Bin -13° F no +140° F)

BiaHocHa BomnoricTe TpaHCNOPTYBaHHSA 10-95%

Ta6nuus 5. InaMkaTopHi NnaMnoyku yHKUiN nepeaaBaya

IHauMkaTopK hyHKUIN MoscHeHHA

LLiBnako 6numae 3eneHe CBiTno YcTaHoBKa cUCTEMU Ha Hynb (iHiLianisauis)

MocTiliHO ropuTb 3eneHe CBITNo MepenaBay yBiMKHEHUI, HOpManbHe yHKLIOHYBaHHS
[MonepemiHHO Bnmae 3eneHe KoBTe CBITNO 36ii nepeBipku cTabinNbHOCTI (BUSIBNIEHUIA NYNbCYOYUIA TUCK).

YctaHoBiTh cuctemy PressureWire Ha Hynb npu ctabinbHomy
HYNbOBOMY THUCKY.

MocTiliHO ropuTb XOBTE CBITNO Cucrtema PressureWire Bia'egHaHa Big nepegasava. HagiiHo
3'egnanTte cuctemy PressureWire 3 nepenasayem.

Bnumae xoBTe cBiTno. Momunka. MoXnuei NPUYNHN — HaATO HU3bKUIA PiBEHL 3apsaay
6aTapei aAns po6oTu abo iHwa BHYTPILLHS nomunka. 3amiHiTb
cuctemy PressureWire.

Ta6nuus 6. NMnatdopmun, cymicHi 3 cuctemotro PressureWire Aeris

PressureWire™ Receiver

llumien™

QUANTIEN™

3a iHthopMaLieto CTOCOBHO iHLLMX CYMICHUX NNaTdopM 3BEPHITLCA 40 MiCLIEBOrO TOProBOro NpeAcTaBHMKa.

BianoBigHicTbHOPpMaTUBHUM BUMOram
BkasiBku i Aeknapauis BApo6GHMKA — eneKTPOMarHiTHe BUNPOMiHIOBAHHSA

Cucrema PressureWire npu3HayeHa Ansa BUKOPUCTAHHA B 3a3HAYEHUX HXKYEe yMOBax e]‘leKTpOMaFHiTHOI'O BMHpOMiHIOBaH—
Hs. Mokyneup a6o kopucTysay cuctemmn PressureWire noBUHeH 3a6e3neunTy i BUKOPUCTaHHS came B TakOMy CEPEAOBULL.

BunpobyBaHHA Ha BUNpOMiHIOBaHHA | BignoBigHicTb EnekTpomarHiTHe cepepoBuLie —
BKasiBKK1

PapiosunpomiHioBaHHs Ipyna 1 Cuctema PressureWire BUKOPUCTOBYE

Cranaapt CISPR 11 €eHeprito pafioBUNPOMIHIOBaHHS TiNbkn

Anst po6OTN BHYTPILLHIX eNeMeHTIB.
Tomy ii pagioBMNPOMiHIOBaHHS Ayxe
cnabke i He Moxe cTBoptoBaTH Byab-
AKNX NepeLKos Ans poboT iHworo
eneKTPOHHOro obnagHaHHs, Lo
3HaXOAWTLCS MOPYY.
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Cucrema PressureWire npugathHa ans
BUKOPUCTaHHS B YCiX 3aknagax,

BKITHOYAK0YM XKNTOBI NPUMILLIEHHS i
npuMilLeHHs 3 6e3nocepegHim
NiAKIIYEHHAM [0 3aranbHoi Mepexi
HU3bKOBOJIETHOTO €NTEKTPONOCTadYaHHs,

PagioBunpomiHioBaHHs Knac B

Cranpapt CISPR 11

apMOHi4YHe BUNPOMIHIOBaHHS H/3

CraHgapr IEC 61000-3-2 MiaknioYeHHs [0 enekTpomepexi
BiiCyTHE

KonusaHHs Hanpyrv H/3

/nynbcytoye BUNPOMiHIOBaHHSI MiaknioveHHs o enekTpomepexi

Cranpaprt IEC 61000-3-3 BIACYTHE

sika BUKOPUCTOBYETLCS B ByANHKax
ONS AOMaLLHIX uinewn.

BkasiBku i aeknapauis BUpobHUKa — 3aXMCT Bif eNeKTpoMarHiTHUX nonis

Cuctema PressureWire npuaHayeHa Anst BAKOPUCTAHHSA B 3a3HA4YEHUX HUKYE YMOBaX eNeKTPOMarHiTHOro BUNpOMiHIOBaH-
Hs. Mokyneup a6o kopucTysay cuctemmn PressureWire noBuHeH 3abeaneunTy i BUKOPUCTaHHS came B TakOMy CEPeaoBULL.

BunpoOyBaHHs Ha 3axucT
Bif, €NeKTpoMarHiTHux
nonis

PiBeHb
BignosigHocCTi

CranpapT IEC 60601

PiBeHb
BUNPOGYBaHHSA

EnekTpomarHiTHe cepeaoBuLie —
BKa3iBKu

EnekTpoctatnynuit
po3psa (ESD)
Cranpapt IEC 61000-4-2

+6 KB KOHTaKT
+8 kB nosiTps

+6 KB KOHTaKT
+8 kB nogitps

Mignora noBuHHa 6yTn Aepes'siHolo,
LieMeHTHOI0 ab0o MOKPUTOI0 kepaMidHO0
nnmTKo. FAKLLO Mignora nokputa
CMHTETUYHUM MaTepianom, BiAHOCHa
BOJIONiCTb NOBUHHA CTAHOBWUTU He MeHLLe
30%.

KopotkoyacHa +2 kB ans ninin H/3 H/3
HecTabinbHicTb Hanpyrn/ €neKTPonocTa4yaHHsa 2)

CTPUBKM Hanpyry +1 kB ans exigHux/ 3)

Crangapt IEC 61000-4-4 BUXIQHUX NiHiA

Cnneck Hanpyru +1 kB mix dhazamun H/3 H/3
CraHpaprt IEC 61000-4-5 +2 kB mix hasoro i 2)

3emreto
MoHwkeHHs Hanpyry, <5% Ut (>95% H/3 H/3

KOPOTKi nepepuBaHHs i
nepenaav Hanpyr Ha
BXiAHUX NiHIfX
ernekTponocTa4yaHHs

Crangaprt IEC 61000-4-11

40% Ur(60%

noHwkeHHsi B Ut) ana  |2)
0,5 uuknis

noHwxeHHs B Ut) anst
5 umknis

70% Ut (30%
noHwkeHHs B Ut) ansa
25 uuknis

<5% Ut (>95%
noHwkeHHs B Ut) ans

5 cekyHA

MarHiTHe none yactotu 3A/m 3 Am MarHiTHI Nona 4acToTU XUBIEHHS NMOBUHHI

JKVBIIEHHSA 6yTV Ha piBHI XapaKTepPUCTUK TUNOBOTO

(50/60 ') Micus 3a 3BMYaNHNX YMOB KOMEPLiiHOToO

R abo MeaNYHOro 3acTOCyBaHHS.

MarHiTHe none

CraHpaprt IEC 61000-4-8

H/3 H/3 H/3 MopTtatuBHe i MOGinbHe obnagHaHHs
papio3B's3ky HeobXiAHO BUKOPUCTOBYBaTU
He Brivkye A0 Byab-AKOi YaCTUHM CUCTEMU
PressureWire, Bkntoyatoum kabeni, Hixk
peKoMeH/joBaHe NPOCTOPOBE PO3HECEHHS,
po3paxoBaHe 3 PiBHAHHS, ke
3aCTOCOBYETLCS [0 YacTOTU NepeaaBaya.

HaBepeHi pagioxsuni 3B H/3 PekomeHf0BaHa BiACTaHb PO3AINEHHs

CraHpapr IEC 61000-4-6

(cepepHboKBaApaTUy- | 2)
Ha Hanpyra)
Big 150 ky 4o 80 My

H/3

2)
3)

EnekTponoctayaHHs Bif enekTpoMepexi BiiCyTHe
CurHanbHi abo 3'eaHyBanbHi kabeni BiocyTHi
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3B/m
Bin 80 Ml'y po 2,5y,

BunpowmiHtoBaHi pagioxeuni 3B/m

Cranpaprt IEC 61000-4-3

PekomeHaoBaHa BiACTaHb PO3[ineHHs
d=1,2V P Big 80 My go 800 My

d =2,3V P 8ig 800 My 0 2,5 My

e «P» — piBeHb MakcumanbHoi BUXiQHOT
NOTYXHOCTi NnepeaaBaya B Batax (BT) 3a
[AaHuMn BUPOBHUKa nepeaasaya, a «d» —
peKoMeH[0BaHe NMPOCTOPOBE PO3HECEHHS B
meTpax (m).

HanpyxeHictb nons Bia ikcoBaHnx
papionepenasayiB, sik BU3Ha4YeHO 3a
pesynbTataMu enekTpomarHiTHoro
AOCHiAKEeHHs Micus4) , noBuHHa ByTu
MEHLLIOIO, HiX piBEHb BiAMNOBIAHOCTI B
KOXXHOMY 4aCTOTHOMY Jiana3oHi.
MepeLukoau MOXyTb BUHMKATV NOGNN3Y
obnajiHaHHs, NOMi4YeHOro HacTyMHUM
CUMBOIOM:

@

NOTE: Ut — Hanpyra enekTpoMepexi 3MiHHOro CTpyMy 10 3aCTOCYBaHHS! PiBHS BUNPOBYBaHHS.

NOTE: Mpw yactoTax 80 My i 800 MI'y 3aCTOCOBYETLCS BULLIMIA YACTOTHUI Aiana3oH.

NOTE: Lli pekomeHaaLii MOXyTb He 3aCTOCOBYBATUCh B YCiX cUTYaLisix. Ha po3noBCIomKeHHS enekTpoMarHiTHUX XBUIb
BMNNVBAE NOMMWHaHHS Ta BiAGUTTS BiA OyaiBens, 06'ekTiB i nogen.

PekomeHAOBaHi NPOCTOPOBi PO3HECEHHA MiX nopTaT! i
moto PressureWire

an| papnio3B'A3Ky Ta cucre-

Cuctema PressureWire npusHayeHa Anst BUKOPUCTaHHS! B €EKTPOMarHiTHOMY cepefioBuLLIi 3 KOHTPOIIbOBAHUMM NMEPELLIKO-
[amuv BUNpoMmiHioBaHUX paaiodacToT. [Mokyneupb abo kopuctyBay cuctemu PressureWire moxe AonoMorTty 3anobiraHHio Bu-
HVUKHEHHS! ENIEKTPOMArHiTHUX NepeLUKOZ LLNAXOM AOTPUMAHHS MiHIManbHOI BiACTaHi MiX NOPTaTUBHUMU i MOBINbHUMMN
NpUCTPOsiMM pafiio3B'sisky (NepenaBadamu) Ta cuctemoto PressureWire, sk peKOMeHZ0BaHO HIDKYE, 3 ypaxyBaHHAM MaKcu-
ManbHOI BUXiAHOT NOTYXHOCTI 0bnagHaHHs 38'A3KY.

HominanbHa MpocTopoBe po3HeceHHs 3riAHO 3 4YacTOTOl NepeaaBaya, M

L"Siﬁirii’lt"niiﬂﬁé';a, Bin 150 kT a0 80 MML* | Bin 80 MMy 4o 800 MMy | Bia 800 MMy Ao 2,5 My
Br d=1,2VP d=12VP d=23VP

0,01 H/3 0,12 023

0,1 H/3 0,38 0,74

1 HI3 1,2 23

10 H/3 38 74

100 H/3 12 23

[ins nepenaBavis, po3paxoBaH1X Ha MakcUMarbHy BUXIAHY MOTYXHICTb, He HaBeAeHY BULLE, PEKOMEeHOBaHe
NpOCTOPOBE PO3HECEHHS (d) B MeTpax (M) MOXe po3paxoByBaTUCh 3a AONOMOTOL0 PIBHSIHHS, sike 3aCTOCOBYETLCS 40
YacToTu nepegasava, Ae P — piBeHb MakcMmanbHOi BUXIAHOT MOTY)XXHOCTI nepefasaya B Batax (BT) 3a gaHumun

BMpoGHUKa nepeaasava.

*HeszacTocoBHe, SKLLIO NepeaaBay He Mia'efHaHo 40 Mepexi.

NOTE: MNpwu yactotax 80 My, i 800 MMy 3acTOCOBYETHCA MPOCTOPOBE PO3HECEHHS! A5 BULLLOTO YAaCTOTHOIO Ajiana3oHy.

NOTE: Lli pekomeHAaaLii MOXyTb He 3aCTOCOBYBATUCh B YCiX CUTyaLisiX. Ha po3noBCIOMKEHHS €NeKTPOMarHiTHUX XBUnb
BNNMBAE NOrMMHaHHs Ta BiabWTTS BiA OyaiBenb, 06'exTiB i noaen.

4) HanpyxeHicTe nona Big dikcoBaHux nepedasadiB, Takux sk 6a3oBi craHuii papiotenedoHiB (MOGINbHUX/
6e3npoBiaHMX) i MOBINbHUX Ha3eMHWX papioToyok, nbutenscebke pagio, AM Ta FM pagionepenaBavi i Teneba-
YeHHSsl, He MOXHa TEOPETUYHO nepeabaynTn 3 TOYHICTIO. [Ns OLIHKM eneKTPOMarHiTHOro cepefoBuLLa BHACHIOOK
hikcoBaHUX papionepenaBayiB HEOOXiAHO PO3MSHYTU eneKkTpoMarHiTHe AOCNMKEHHs BiANOBiAHOrO Micus. AKWo
BUMIipsiHa Hanpy»XeHiCTb Nons B MicLji, e BUKOPUCTOBYETbCA cucTema PressureWire, nepesullye fonyctumuii pis-
eHb BiAMoBIAHOCTI pagiocurHany, BkasaHun sulle, cuctemy PressureWire cnipg ornsHyTM Ans nepesipku il HOp-
ManbHoi pobotu. Y pasi BUSIBMIEHHA HeHanexHoi poboTW MOXyTb 3HafobUTUCL [OAATKOBI 3axoau, Taki sk
nepeopieHTauis abo nepemilleHHs cuctemu PressureWire.
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CUMBOJU | NTOACHEHHA

|Guidewire Mounted Sensor | J[laTuuk, SIKnii BCTAHOBIIOETLCS HA APOTOBMIA MPOBIAHUK.
IINSTRUCTIONS FOR USEl IHCTpyKUiA 3 ekcnnyaTauii.

S A [aTumK TUCKY, SIKUI BCTAHOBMIOETLCS HA APOTOBMIA NPOBIAHMK, PO3HIMHMI
Ee N nepefaeay, MOBOPOTHUI NPUCTPINA.

O6epexHo (YBara, 3BepHITbLCS 40 CyNPOBIAHWX [JOKYMEHTIB).

[oTpumyiTech iHCTPYKLIi 3 ekcrinyaTauii.

TepmiH npuaaTtHoCTI.

BupoGHuk.

Bupo6Huye nignpremcTso.

,ElaTa BUTOTOBIEHHA.

Homep 3a katanorom, C12058.

€Bponeicbkuii NPeACTaBHUK

MODEL Howmep 3a katanorom, C12058.
Q [LiameTp.
|<_,| HosxuHa.
Homep naprii.
KinbkicTb.
))é'% 36epiraiiTe Noaani Bif COHAYHOrO CBITNa.
/-\

36epiraiiTe B CyxoMy MicLi.

OBMexeHHs BOMorocrTi.

/H/ TemnepaTypHe O6MeXeHHS.

ﬂzl_ O6napHaHHa T1ny CF, cTilike ao aedibpunsuii.
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O6naaHaHHA BKNoYae pagionepefasay.

MpuCTPpiit, YyTNUBWIA 4O ENEKTPOCTaTUYHOIO 3apsay.

3abopOHSAETLCS BUKOPUCTOBYBATH B pasi MOLUKOKEHHS YNaKOBKK.

Tinbkv A4nNst 0HOPA30BOro BUKOPUCTAHHS. 3a60POHSIETHCS NMOBTOPHO
BUKOPUCTOBYBATH.

3a60opOoHSETLCS NMOBTOPHO CTEPUNI3yBaTH.

CTepunizoBaHO OKCUAOM €TUMEHY.

HakonuuyBay Ans enekTpoHHUX Biaxogi. MoTpebye yTunisauii 3rigHo 3 AUpeKTUBOIo
€C npo 6arapei 2006/66/EC.

HakonuuyBay Ans enekTpoHHUX Biaxopis. MoTpebye yTunisauii 3riiHo 3 AVPEKTUBOI0
€C npo BiAXoamM enekTPUYHOro Ta enekTPoHHoro obnagHaHHa 2002/96/EC.

Cuctema PressureWire Aeris BignoBigae AMpekTuBi Npo MeanyHe obnaaHaHHs 93/
42/EEC (NB 0086), a Takox AMPEKTMBI NPO paaioobnaHaHHs | TenekomyHikauinHe
TepMiHanbHe obnagHaHHs 1999/5/EC.

Tineku anst CLUA: ®epepanbHe 3aKoHOAABCTBO A03BOSISE NPOAAX LbOro NPUCTPOID
TinbkW nikapsiMy abo 3a X NpU3HaYeHHSIM.

FCC ID: lneHTudbikaTop GepepanbHoi komicii 38'a3ky CLUA (FCC) nepeaaBava.
IC:8466A-2 lneHTndbikaTop Minictepctea npomucnosocti KaHagw (IC) nepepasava.
Lle# npuctpin Bignosiaae YactuHi 15 npasun ®epepansHoi komicii 3s'asky CLUA
(FCC), a Takox ctaHaapty RSS-210 npasun MinictepcTea npomucnoBocTi KaHagun
(IC). PoboTa npucTpoto 06yMOBMIOETLCS IBOMA HAacTynHUMKU ymoBamu: (1) Lien
NPUCTPI He NOBMHEH CTBOPIOBATY LUKIANMBI NEpeLLKoaw, (2) Lein NpucTpi mae
npuitmaTy 6yab-aKi NepeLLKOAW, BKITKOYALoUM Ti, Siki MOXYTb NPU3BECTU 0
HEKOPEKTHOT PO6OTU MPUCTPOLO.
%%%%%’#éﬁ‘% Mae 3Hak ceptudikauii cETLus ans Kanagm ta CLUA.
Bianosinae Bumoram cranaapty ANSI/AAMI ES60601-1
eTb CeptudpikoBaHo BianosiaHo Ao Bumor ctaHaapty CAN/CSA C22.2 Ne 60601-1
c us
Intertek
3059833

Bignosigricte ctaHaapTtam C-tick AS/NZS 4268.

AnoHcbkuI pafioyacToTHUN ifneHTUdikaTop nepeaasava.

lneHTudbikaTop Kopeiicbkoi komicii 38's3ky (KCC) nepenasava.

Canada 310

Lle# npuctpiit Bignosigae ctaHaapty RSS-310 MiHicTepcTBa NpoMUCioBOCTi
Kanapw. MpucTpit MoxHa ekcnnyaTyBaTi 3@ YMOBW, LLO BiH HE CNPUYMHSE
LWIKIOVBKX 3aBag.

[Made in Costa Rical

3po6neHo B KocTa-Piui.

Mpomuiite cnipanbHy ynakoBky ¢i3ionoriYyHUM po3HMHOM.
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Mip'egnanTe.

YBiIMKHITb NepegaBay Aeris.

144
















































wl

St. Jude Medical

5050 Nathan Lane North
Plymouth, MN 55442
USA

+1 855478 5833

+1 651 756 5833
Www.sjm.com

Australian sponsor:

St. Jude Medical Australia Pty Limited
17 Orion Rd.

Lane Cove NSW 2066 AUSTRALIA

+61 29936 1200

HEE
msE ST. JUDE MEDICAL
HEE

otherwise noted, ™ indicates that the name is a trademark or licensed to, St Jude Medical, Inc. or

one of its subsidiaries. PressureWire, ST. JUDE MEDICAL, the nine-square symbol are trademarks

and service marks of St. Jude Medical, Inc. and its related companies. Only
©2014 St. Jude Medical. All rights reserved.

0086

PressureWire Aeris is designed, developed and manufactured by St. Jude Medical. Unless R

22504 Rev.A 2014-09



	PressureWire™ Aeris™ 
	en: Instructions for use 
	Content 
	PressureWire™ Aeris™ packages include: 
	Description 
	Intended use 
	Indications for use 
	Contraindications 
	Warnings 
	Precautions 
	Adverse events 
	Direction for use 
	PREPARATIONS 
	ZEROING PRESSUREWIRE 
	DIAGNOSTIC PROCEDURE 
	INTERVENTIONAL PROCEDURE 
	HOW TO PAUSE PROCEDURE 
	HOW TO VERIFY PRESSURE MEASUREMENT 
	HOW TO FINISH PROCEDURE 
	HANDLING AND DISPOSAL 

	Technical specifications 
	Table 1. Pressure measurement 
	Table 2. Temperature measurement 
	Table 3. Radio signal specification 
	Table 4. Enviromental conditions 
	Table 5. Transmitter function indicators light 
	Table 6. Platforms compatible with PressureWire Aeris 
	Compliance with Regulatory Requirements 
	WARRANTY DISCLAIMER 
	SYMBOLS WITH EXPLANATIONS 

	PressureWire™ Aeris™ 
	fr : Mode d'emploi 
	Table des matières 
	Les kits PressureWire™ Aeris™ comprennent : 
	Description 
	Utilisation prévue 
	Indications 
	Contre-indications 
	Avertissements 
	Précautions 
	Complications 
	Mode d'emploi 
	PRÉPARATIONS 
	REMISE À ZÉRO PRESSUREWIRE 
	PROCÉDURE DE DIAGNOSTIC 
	PROCÉDURE INTERVENTIONNELLE 
	COMMENT METTRE LA PROCÉDURE EN PAUSE 
	COMMENT VÉRIFIER UNE MESURE DE PRESSION 
	COMMENT TERMINER LA PROCÉDURE 
	MANIPULATION ET ÉLIMINATION 

	Caractéristiques techniques 
	Tableau 1. Mesure de la pression 
	Tableau 2. Mesure de la température 
	Tableau 3. Spécification de signal radio 
	Tableau 4. Conditions environnementales 
	Tableau 5. Témoins de fonction de l'émetteur. 
	Tableau 6. Plateformes compatibles avec PressureWire Aeris 
	Conformité avec les exigences légales 

	SYMBOLES ET EXPLICATIONS 
	PressureWire™ Aeris™ 
	it: Istruzioni per l'uso 
	Indice 
	I pacchetti PressureWire™ Aeris™ includono: 
	Descrizione 
	Uso previsto 
	Indicazioni per l’uso 
	Controindicazioni 
	Avvertenze 
	Precauzioni 
	Eventi avversi 
	Istruzioni per l'uso 
	PREPARAZIONE 
	AZZERAMENTO IN CORSO PRESSUREWIRE 
	PROCEDURA DIAGNOSTICA 
	PROCEDURA INTERVENTISTICA 
	COME INTERROMPERE LA PROCEDURA 
	MODALITÀ DI VERIFICA DELLE MISURAZIONI DELLA PRESSIONE 
	COME COMPLETARE LA PROCEDURA 
	MANIPOLAZIONE E SMALTIMENTO 

	Specifiche tecniche 
	Tabella 1. Misurazione della pressione 
	Tabella 2. Misurazione della temperatura 
	Tabella 3. Specifica del segnale radio 
	Tabella 4. Condizioni ambientali 
	Tabella 5. Indicatori luminosi di funzionamento del trasmettitore 
	Tabella 6. Piattaforme compatibili con PressureWire Aeris 
	Ottemperanza ai requisiti regolamentari 
	SIMBOLI CON LA RELATIVA SPIEGAZIONE 
	PressureWire™ Aeris™ 
	de: Bedienungsanleitung 
	Inhalt 
	Inhalt der PressureWire™ Aeris™ Verpackungen 
	Beschreibung 
	Verwendungszweck 
	Anwendungsgebiete 
	Gegenanzeigen 
	Warnhinweise 
	Vorsichtsmaßnahmen 
	Unerwünschte Ereignisse 
	Bedienungsanleitung 
	VORBEREITUNG 
	NULLSTELLUNG VON PRESSUREWIRE 
	DIAGNOSTISCHER EINGRIFF 
	INTERVENTIONELLER EINGRIFF 
	UNTERBRECHUNG DES EINGRIFFS 
	ÜBERPRÜFUNG DER DRUCKMESSUNG 
	ABSCHLUSS DES EINGRIFFS 
	HANDHABUNG UND ENTSORGUNG 
	Technische Spezifikationen 
	Tabelle 1. Druckmessung 
	Tabelle 2. Temperaturmessung 
	Tabelle 3. Spezifikation des Funksignals 
	Tabelle 4. Umweltbedingungen 
	Tabelle 5. Funktionsleuchtanzeige des Senders 
	Tabelle 6. Plattformen, kompatibel mit PressureWire Aeris 
	Erfüllung genehmigungsbehördlicher Anforderungen 
	SYMBOLE MIT ERLÄUTERUNGEN 
	PressureWire™ Aeris™ 
	nl: Gebruiksaanwijzing 
	Inhoudsopgave 
	De verpakkingen met PressureWire™ Aeris™ bevatten: 
	Beschrijving 
	Beoogd gebruik 
	Gebruiksindicaties 
	Contra-indicaties 
	Waarschuwingen 
	Voorzorgsmaatregelen 
	Complicaties 
	Gebruiksaanwijzing 
	VOORBEREIDINGEN 
	OP NUL STELLEN VAN PRESSUREWIRE 
	DIAGNOSTISCHE PROCEDURE 
	INTERVENTIONELE PROCEDURE 
	DE PROCEDURE PAUZEREN 
	DE DRUKMETING CONTROLEREN 
	DE PROCEDURE VOLTOOIEN 
	VERWERKING EN VERWIJDERING 
	Technische specificaties 
	Tabel 1. Drukmeting 
	Tabel 2. Temperatuurmeting 
	Tabel 3. Specificatie radiosignaal 
	Tabel 4. Omgevingsvoorwaarden 
	Tabel 5. Functie-indicatorlampjes van zender 
	Tabel 6. Platforms die compatibel zijn met PressureWire Aeris 
	Overeenstemming met wettelijke voorschriftenOvereenstemming met wettelijke voorschriften 
	SYMBOLEN EN HUN VERKLARING 
	PressureWire™ Aeris™ 
	no: Bruksanvisning 
	Innhold 
	PressureWire™ Aeris™ pakninger inkluderer: 
	Beskrivelse 
	Tilsiktet bruk 
	Bruksindikasjoner 
	Kontraindikasjoner 
	Advarsler 
	Forholdsregler 
	Bivirkninger 
	Bruksanvisning 
	FORBEREDELSER 
	NULLSTILLING AV PRESSUREWIRE 
	DIAGNOSTIKKPROSEDYRE 
	INTERVENSJONELL PROSEDYRE 
	STANSE PROSEDYREN MIDLERTIDIG 
	SLIK VERIFISERER DU EN TRYKKMÅLING 
	FULLFØRE PROSEDYREN 
	HÅNDTERING OG KASSERING 
	Tekniske spesifikasjoner 
	Tabell 1. Trykkmåling 
	Tabell 2. Temperaturmåling 
	Tabell 3. Radiosignalspesifikasjon 
	Tabell 4. Miljøforhold 
	Tabell 5. Indikatorlys for senderfunksjon 
	Tabell 6. Plattformer som er kompatible med PressureWire Aeris 
	Samsvar med forskrifter 
	SYMBOLER MED FORKLARINGER: 
	PressureWire™ Aeris™ 
	da: Brugsvejledning 
	Indhold 
	PressureWire™ Aeris™-pakkerne indeholder: 
	Beskrivelse 
	Anvendelse 
	Indikation 
	Kontraindikationer 
	Advarsler 
	Forsigtighedsregler 
	Uønskede hændelser 
	Brugsvejledning 
	FORBEREDELSER 
	NULSTILLING AF PRESSUREWIRE 
	DIAGNOSTISK PROCEDURE 
	OPERATIONSPROCEDURE 
	SÅDAN HOLDES PAUSE I PROCEDUREN 
	BEKRÆFTELSE AF TRYKMÅLINGER 
	SÅDAN AFSLUTTES PROCEDUREN 
	HÅNDTERING OG BORTSKAFFELSE 
	Tekniske specifikationer 
	Tabel 1. Trykmåling 
	Tabel 2. Temperaturmåling 
	Tabel 3. Specifikation af radiosignal 
	Tabel 4. Miljøforhold 
	Tabel 5. Senderens funktionsindikatorer lyser 
	Tabel 6. Platforme, der er kompatible med PressureWire Aeris 
	Overensstemmelse med myndighedernes krav 
	Symbolforklaringer 
	PressureWire™ Aeris™ 
	et: Kasutusjuhend 
	Sisukord 
	PressureWire™ Aeris™-i pakend sisaldab järgmist. 
	Kirjeldus 
	Ettenähtud kasutusala 
	Kasutusnäidustused 
	Vastunäidustused 
	Hoiatused 
	Ettevaatusabinõud 
	Kõrvaltoimed 
	Kasutusjuhised 
	ETTEVALMISTUSED 
	SEADME PRESSUREWIRE NULLIMINE 
	DIAGNOSTILINE PROTSEDUUR 
	INTERVENTSIONAALNE PROTSEDUUR 
	KUIDAS PROTSEDUURI PEATADA? 
	KUIDAS KONTROLLIDA RÕHU MÕÕTMIST? 
	KUIDAS PROTSEDUURI LÕPETADA? 
	KÄSITSEMINE JA UTILISEERIMINE 
	Tehnilised andmed 
	Tabel 1. Rõhu mõõtmine 
	Tabel 2. Temperatuuri mõõtmine 
	Tabel 3. Raadiosignaali tehnilised andmed 
	Tabel 4. Keskkonnatingimused 
	Tabel 5. Saatja funktsiooni näidikutuli 
	Tabel 6. Seadmega PressureWire Aeris ühilduvad platvormid 
	Ühilduvus regulatiivsete nõuetega 
	SÜMBOLID KOOS SELETUSTEGA 
	PressureWire™ Aeris™ 
	fi: Käyttöohjeet 
	Sisältö 
	PressureWire™ Aeris™, pakkausten sisältö: 
	Kuvaus 
	Käyttötarkoitus 
	Käyttöaiheet 
	Vasta-aiheet 
	Varoitukset 
	Varotoimet 
	Haittavaikutukset 
	Käyttöohjeet 
	VALMISTELUT 
	PRESSUREWIRE OHJAINVAIJERIN NOLLAAMINEN 
	DIAGNOSTINEN TOIMENPIDE 
	INTERVENTIOTOIMENPIDE 
	TOIMENPITEEN KESKEYTTÄMINEN 
	PAINEMITTAUKSEN VAHVISTAMINEN 
	TOIMENPITEEN PÄÄTTÄMINEN 
	KÄSITTELY JA HÄVITTÄMINEN 
	Tekniset tiedot 
	Taulukko 1. Painemittaus 
	Taulukko 2. Lämpötilamittaus 
	Taulukko 3. Radiosignaalitiedot 
	Taulukko 4. Ympäristöolosuhteet 
	Taulukko 5. Lähettimen toimintoilmaisinvalot 
	Taulukko 6. PressureWire Aeris ohjainvaijerin kanssa yhteensopivat alustat 
	Viran-omaismääräysten noudattaminen 
	SYMBOLIT JA NIIDEN MERKITYKSET 
	PressureWire™ Aeris™ 
	sv: Bruksanvisning 
	Innehåll 
	Förpackningarna med PressureWire™ Aeris™ innehåller: 
	Beskrivning 
	Avsedd användning 
	Indikationer 
	Kontraindikationer 
	Varningar 
	Försiktighetsåtgärder 
	Oönskade händelser 
	Bruksanvisning 
	FÖRBEREDELSE 
	NOLLSTÄLLER PRESSUREWIRE 
	DIAGNOSTISK PROCEDUR 
	INGREPP 
	UPPEHÅLL I INGREPPET 
	KONTROLLERA TRYCKMÄTNINGEN 
	AVSLUTA INGREPPET 
	HANTERING OCH KASSERING 
	Tekniska data 
	Tabell 1. Tryckmätning 
	Tabell 2. Temperaturmätning 
	Tabell 3. Radiospecifikation 
	Tabell 4. Miljöförhållanden 
	Tabell 5. Ljus för transmitterns indikationslampor 
	Tabell 6. Plattformar kompatibla med PressureWire Aeris 
	Uppfyllandeav tillsynsmyndigheters krav 
	SYMBOLER MED FÖRKLARINGAR 
	PressureWire™ Aeris™ 
	es: Instrucciones de uso 
	Contenido 
	Los paquetes de PressureWire™ Aeris™ incluyen: 
	Descripción 
	Utilización prevista 
	Indicaciones de uso 
	Contraindicaciones 
	Advertencias 
	Precauciones 
	Eventos adversos 
	Instrucciones de uso 
	PREPARATIVOS 
	PUESTA A CERO PRESSUREWIRE 
	PROCEDIMIENTO DIAGNÓSTICO 
	PROCEDIMIENTO DE INTERVENCIÓN 
	CÓMO DETENER EL PROCEDIMIENTO 
	CÓMO VERIFICAR LA MEDICIÓN DE LA PRESIÓN 
	CÓMO FINALIZAR EL PROCEDIMIENTO 
	MANIPULACIÓN Y ELIMINACIÓN 
	Especificaciones técnicas 
	Tabla 1. Medición de la presión 
	Tabla 2. Medición de la temperatura 
	Tabla 3. Señal de radio 
	Tabla 4. Condiciones ambientales 
	Tabla 5. Indicadores luminosos de función del transmisor 
	Tabla 6. Plataformas compatibles con PressureWire Aeris 
	Cumplimiento de los requisitos reglamentarios 
	SíMBOLOS CON EXPLICACIONES 
	PressureWire™ Aeris™ 
	pt: Instruções de utilização 
	Índice 
	As embalagens PressureWire™ Aeris™ incluem: 
	Descrição 
	Utilização destinada 
	Indicações de utilização 
	Contra-indicações 
	Avisos 
	Precauções 
	Efeitos indesejáveis 
	Instruções de utilização 
	PREPARATIVOS 
	COLOCAR PRESSUREWIRE A ZERO 
	PROCEDIMENTO DE DIAGNÓSTICO 
	PROCEDIMENTO INTERVENTIVO 
	COMO FAZER UMA PAUSA NO PROCEDIMENTO 
	COMO VERIFICAR A MEDIÇÃO DA PRESSÃO 
	COMO TERMINAR O PROCEDIMENTO 
	MANUSEAMENTO E ELIMINAÇÃO 
	Especificações técnicas 
	Tabela 1. Medição da pressão 
	Tabela 2. Medição da temperatura 
	Tabela 3. Especificação do sinal de rádio 
	Tabela 4. Condições ambientais 
	Tabela 5. Indicadores luminosos do transmissor 
	Tabela 6. Plataformas compatíveis com PressureWire Aeris 
	Conformidade com os requisitos legais 
	SÍMBOLOS E RESPECTIVA EXPLICAÇÃO 
	PressureWire™ Aeris™ 
	hr: Upute za upotrebu 
	Sadržaj 
	PressureWire™ Aeris™ pakiranja sadrže: 
	Opis 
	Primjena 
	Indikacije za upotrebu 
	Kontraindikacije 
	Upozorenja 
	Mjere opreza 
	Neželjeni učinci 
	Upute za upotrebu 
	PRIPREMA 
	VRAĆANJE NA NULTU VRIJEDNOST PRESSUREWIRE 
	DIJAGNOSTIČKI POSTUPAK 
	INTERVENCIJSKI POSTUPAK 
	KAKO PAUZIRATI POSTUPAK 
	KAKO PROVJERITI MJERENJE TLAKA 
	KAKO ZAVRŠITI POSTUPAK 
	RUKOVANJE I ZBRINJAVANJE 
	Tehničke specifikacije 
	Tablica 1. Mjerenje tlaka 
	Tablica 2. Mjerenje temperature 
	Tablica 3. Specifikacija radijskog signala 
	Tablica 4. Uvjeti u okolini 
	Tablica 5. Funkcija odašiljača, pokazivači, svjetlo 
	Tablica 6. Platforme kompatibilne s instrumentom PressureWire Aeris 
	Usklađenost sa zakonskim zahtjevima 
	SIMBOLI S OBJAŠNJENJEM 
	PressureWire™ Aeris™ 
	sl: Navodila za uporabo 
	Vsebina 
	Pakiranja PressureWire™ Aeris™ vsebujejo: 
	Opis 
	Predvidena uporaba 
	Indikacije za uporabo 
	Kontraindikacije 
	Opozorila 
	Previdnostni ukrepi 
	Neželeni dogodki 
	Navodilo za uporabo 
	PRIPRAVE 
	PONASTAVITEV PRIPOMOČKA PRESSUREWIRE NA NIČ 
	DIAGNOSTIČNI POSTOPEK 
	INTERVENCIJSKI POSTOPEK 
	ZAČASNA ZAUSTAVITEV POSTOPKA 
	PREVERJANJE MERITEV TLAKA 
	ZAKLJUČEK POSTOPKA 
	RAVNANJE S PRIPOMOČKOM IN ODLAGANJE 
	Tehnični podatki 
	Tabela 1. Merjenje tlaka 
	Tabela 2. Merjenje temperature 
	Tabela 3. Specifikacije radijskega signala 
	Tabela 4. Pogoji okolice 
	Tabela 5. Lučka indikatorja delovanja oddajnika 
	Tabela 6. Platforme, združljive s pripomočkom PressureWire Aeris 
	Skladnost z upravnimi zahtevami 
	RAZLAGE SIMBOLOV 
	PressureWire™ Aeris™ 
	ua: Інструкція з експлуатації 
	Зміст 
	Пакунки системи PressureWire™ Aeris™ містять наступні елементи: 
	Опис 
	Використання за призначенням 
	Показання до застосування 
	Протипоказання 
	Попередження 
	Застереження 
	Небажані явища 
	Вказівки з експлуатації 
	ПІДГОТОВКА 
	УСТАНОВКА СИСТЕМИ PRESSUREWIRE НА НУЛЬ 
	ДІАГНОСТИЧНА ПРОЦЕДУРА 
	ІНТЕРВЕНЦІЙНА ПРОЦЕДУРА 
	ЯК ПРИЗУПИНИТИ ПРОЦЕДУРУ 
	ЯК ПЕРЕВІРИТИ РЕЗУЛЬТАТИ ВИМІРЮВАННЯ ТИСКУ 
	ЯК ЗАВЕРШИТИ ПРОЦЕДУРУ 
	ЕКСПЛУАТАЦІЯ І УТИЛІЗАЦІЯ 
	Технічні характеристики 
	Таблиця 1. Вимірювання тиску 
	Таблиця 2. Вимірювання температури 
	Таблиця 3. Характеристики радіосигналу 
	Таблиця 4. Умови навколишнього середовища 
	Таблиця 5. Індикаторні лампочки функцій передавача 
	Таблиця 6. Платформи, сумісні з системою PressureWire Aeris 
	Відповідністьнормативним вимогам 
	СИМВОЛИ І ПОЯСНЕННЯ 

