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NAVOD K POUZITI
VERRATA™
VODICI DRAT S MERENIM TLAKU

Primér 0,014" (0,36 mm)
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Modularni zastréka

Rotator Konektor

IRentgenkontrastni \"

Tiakovy hrot 3 cm

‘ Hydrofilni povlak GlyDx® ‘

Povlak PTFE

senzor

Délka ohebné &asti 30 cm

Rentgenkontrastni hrot

‘ Pracovni délka 185 cm / 300 cm

3cm

UPOZORNEN:

1. Podle federalnich zakonii USA je toto zafizeni pouze na lékaisky piedpis.

2. Pred poutitim si prostuduijte celou tuto pfibalovou informaci.

URCENE POUZIT:

Vodicf drdt Verrata™ s méfenim tlaku je urcen k méfenf tlaku jak v korondrnich, tak v perifernich cévdch pfi
diagnostické angiografii a/nebo pfi jakémkoliv intervencnim zékroku. Naméfené hodnoty krevniho tlaku
poskytuji hemodynamické informace pro diagnostiku a [écbu onemocnén cév.

POPIS:

Vodici drét Verrata™ s méfenim tlaku (ddle nazyvany jako ,vodici drét s méfenim tlaku") je smérové
ovladatelny vodic drat se sondou tlaku nainstalovanou 3 cm proximainé k hrotu. Vodic drt Verrata™ méff
tlak pfi pouzitf se systémy SmartMap, ComboMap, s5 Series a CORE Series. Vodici drdt s méfenim tlaku mé
primér 0,014" (0,36 mm) a je dostupny v délce 185 cm nebo 300 cm™ a také v konfiguraci s primym nebo
tvarovanym hrotem. Vodici drdt s méfenim tlaku je doddvan s konektorem pfipojenym k rotdtoru, ktery
pomdha pfi jeho priichodu cévnim Fecistém.

* Nen k dispozici ve vSech zemich.

KONTRAINDIKACE:

Tento vodici drat s méfenim tlaku nenf urcen k pasdzi pies totéini okluzi cévy.

NEZADOUCI UCINKY:

Jako u vSech katetrizacnich vykonii miize pfi poutiti vodiciho dratu s méfenim tlaku dojit ke

komplikacim. K hlavnim rizikiim koronarni angiografie a angioplastiky patii: protnuti, okluze

nebo perforace korondrnich (e’v embolus, spazmus, lokalni a/nebo systémova infekce,
infarkt myokardu, zévazné arytmie a smrt. K hlavnim rizikim periferni

anglograﬁe nebo angioplastiky patn disekce cévy, jeji nahly uzavér, perforace, embolus a

spazmus.

VAROVANI:

« Pouziti vodiciho drdtu s méfenim tlaku s jingm konektorem, nez byl doddn, mize mit za ndsledek
nepresné méfeni tlaku.

- Neohybejte proximalni konec vodiciho drétu s méfenim tlaku (konec s elektrickym konektorem), pokud
nenf zasunuty do konektoru. Nadmérmé ohybani by mohlo poskodit nebo zlomit vnitfni komponenty.
Nikdy nezasouvejte, neotacejte ani nevysouvejte vodici drdt s méfenim tlaku, pokud se setkd se znacnym
odporem.

- Tento vyrobek je doddvan steriln. Je-li sacek otevieny nebo poskozeny, a tak je porusena sterilni bariéra,
vyrobek prosim zlikvidujte. Nelze sterilizovat ani pouzivat opakované.

Vodici drét s méfenim tlaku je urcen pouze k jednorézovému poufiti. Spolecnost Volcano Corporation,
Inc. (,VOLCANO") neposkytuje Zddné zdruky, prohldseni ani podminky jakéhokoli druhu, at vyjddrené
¢ predpokladané (ani zadné zaruky prodejnosti, vhodnosti ¢i pFipravenosti k urcitému tcelu) pro
opakované pouZiti tohoto vyrobku.

- Kromé toho spolecnost VOLCANO nepiebird Zddnou zodpovédnost ani zévazky souvisejici s ndhodnymi
nebo ndslednymi skodami, které mohou vzniknout v souvislosti s opakovanym pouZitim. Nasledky
opakovaného pou7itf (vcetné resterilizace nepouZitého vyrobku) mohou byt mimo jiné nasledujici:

mozné zavazné poskozeni zdravi pacienta v diisledku separace zafizenf, deformace materidlu
nebo infekce/sepse;
nepresné méfeni tlaku kvili poskozeni tlakového senzoru;

« snizend mechanickd funkénost (vetné omezenf otdcivosti a sledovatelnosti).

UPOZORNENT:

Jestlize je vyrobek jakymkoliv zplisobem poskozen, nepouzivejte jej, protoze by mohlo dojit k poskozeni
cévy, nepfesnému méfeni tlaku a/nebo nedostatecnému otécent.

- Nevytahujte vodici drdt s méfenim tlaku ze spirély za hrot.

- Vodic drdt s méfenim tlaku s modrym poviakem PTFE neprotahujte kovovou kanylou ani pres predméty
s ostrymi hranami.

Pripojovaci pasky na proximélnim konci vodiciho dratu s méfenim tlaku je nutno udrzovat Cisté a suché.

- Pridiagnostické angiografii nebo pfi jakémkoliv intervencnim zakroku pred kazdym zavedenim a po ném
dikladné vycistéte vodici drdt s méfenim tlaku bé&Znym sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

« Vodic drdt s méfenim tlaku spolecnosti Volcano nezavadéjte, pokud narazite na odpor. Nikdy jej také
do cévy nezavédgjte ndsilim. Pokud narazite na odpor, vytéhnéte drdt pod fluoroskopickou kontrolou. V
nékterych pripadech se drdt méze prekroutit a je nutno jej vyjmout.

- Pfizavadéni vodiciho drdtu s méfenim tlaku do cévy se zalozenym stentem miiZe dojit (v pfipadé, ze
stent zcela nenaléhd na cévni sténu) k zapleteni vodiciho drdtu s méfenim tlaku do jedné nebo nékolika
vyztuzi stentu. Tak miize dojit k zachycen ¢i pretrzeni vodiciho drétu s méfenim tlaku nebo k dislokaci stentu.

- Pfi opakovaném zavédéni vodiciho drdtu s méfenim tlaku do cévy se zalozenym stentem se drdt nesmi
dotknout Zadné vyztuze stentu. Dalsi posouvani drétu by mohlo zplisobit zapleteni drétu do stentu a
zachyceni nebo pretrzeni drdtu ¢i dislokaci stentu.

Pfi vyjimdnf méficho drdtu ze stentované cévy postupujte opatmé, abyste minimalizovali iziko pro pacienta.

NAVOD K POUZITI:

Pfiprava k pouziti

« Sterilnf technikou oteviete obal vodiciho dratu s méfenim tlaku a polozte misku do sterilniho pole.

- Podle ¢islic na misce pripravte vodici drdt k pouZiti:

1. Proplachnutf drtu: Vodic drdt propléchnéte béznym sterilnim heparinizovanym
fyziologickym roztokem pfes port pro propléchnuti drétu na spirdle.

2. Viynulovani drétu: Zvednéte klopu misky a vyjméte kabel. Zapojte zdstrcku do
kompatibilniho pfistroje. Vodici drét se tak automaticky vynuluje. Informace o funkdi systému
naleznete v prislusné uzivatelské prirucce.

3. Vyjméte vyrobek z misky: Pfi vyjimani konektoru z misky pouzivejte otvor na dolni strané
misky. Uchopte konektor tak, Ze na néj polozite palec a prst protahnete otvorem na dolni
strané misky. Opatrné zvednéte konektor z misky a vysufite drét ven ze spirdly. Drdt a konektor
umistéte do sterilnfho pole.

POZNAMKA: Pri vyjimani dratu ze spirdly udrZujte konektor a drdt ve stejné roviné, aby se
drét nemohl zauzlovat.

POZNAMKA: Pokud je tieba, |ze drdt a konektor vyjmout z misky samostatné. Ponechte
konektor v misce a kryt zatdhnéte zpét. Opatrmé vyjméte vodic drdt a rotétor ze spirdly a
umistéte je do sterilniho pole (viz Odpojent vodiciho drétu s méfenim tlaku od konektoru).
Poté vyjméte konektor z obalové misky. Pipojte vodici drdt zpét ke konektoru (viz Pripojen
vodiciho drdtu s méfenim tlaku ke konektoru).

- Podle potfeby Ize tvarovatelny hrot vodiciho drdtu o délce 3 cm opatrné tvarovat standardnim postupem.
K dosazeni optimélnich vysledk@ ohybejte hrot ve sméru otvoru v pouzdie senzoru. NEPOUZIVEJTE
tvarovaci ndstroje s ostrymi hranami.

Navihcete pracovni délku vodiciho drdtu béznym sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem a
pres piislusné zavadéci komponenty a vodici katetr zavedte vodici drét s méfenim tlaku do pozadované
krevni cévy. Pod fluoroskopickou kontrolou pomalu zasouvejte vodiici drét ddl a k ovéfeni jeho polohy
pouZijte injekce s kontrastnfldtkou.

- Iajistéte, aby se hrot otdcel volné a pfi otdceni nekladl odpor.

Umistéte tlakovy senzor (3 cm od hrotu drdtu) vedle hrotu vodictho katetru a pistrojem provedte jeho
normalizaci. Informace o funkei systému naleznete v pfislusné uZivatelské prirucce.

« Vpfipadé, ze pristroj vodici drét nerozpoznd, zatdhnéte zpét kryt konektoru a znovu zarovnejte vodici drdt.

« Posunite tlakovy senzor do poZadovaného mista méfeni a provedte méfeni tlaku pomoci pristroje.

- Pokazdé procedufe zatdhnéte zpét vodici drdt, az bude tlakovy senzor umistén presné distdIné k hrotu
katetru. Zkontrolujte, zda se hodnota tlaku naméfend vodicim dratem shoduje s hodnotou naméfenou
vodicim katetrem.

0Odpojeni vodiciho drétu s méfenim tlaku od konektoru

« Vodicf drdt s méfenim tlaku je mozno odpojit od konektoru, aby se usnadnila manévrovatelnost drdtu a
umoznil se posun katetrt nebo jinyich komponent pres proximalni zakonceni drdtu.
POZNAMKA: Ziistava-li modularni konektor pfipojen k piistroji, nenf nutné vynulovani a normalizaci
opakovat.
POZNAMKA: Konektor, ktery je soucastf balent, je jedinecny pro konkrétni vodicf drat, ke kterému je
pfipojen, a nesmi se pouzivat s z&dnymi jinymi vodicimi draty.
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Pro odpojenf vodictho drétu stahnéte zpét kryt konektoru a opatrné zvednéte proximainf konec drdtu z
kandlu vodiciho dratu.
« Podle potieby uvolnéte rotdtor a vytéhnéte jej z proximélniho konce vodiciho dratu.

Zavedeni katetru

« ProximdIni konec vodiciho drdtu vycistéte béznym sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Navléknéte katetr na vodici drét a pfitom dbejte na to, aby se nezauzlily proximdin kontaktnf pasky drétu.

« Katetr proplachnéte béznym sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Pr|po;en| vodiciho drdtu s méfenim tlaku ke konektoru
Zalozte dodany rottor pfes proximalni konec vodictho
drétu s méfenim tlaku. Konektor nelze bezpecné pouzit
kcinnému otdceni vodiciho drdtu, protoZe drdt se
uvnitf téla konektoru volné otdci.

ProximdIni konec vodiciho drdtu vycistéte béznym
sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Proximalni konec vodiciho drétu osuste cistou suchou
latkou.

Stahnéte zpét kryt konektoru, aby se obnazil kandl
vodiciho drdtu.

KANAL VODICIHO DRATU

Drzte vodici drdt pod mirnym Ghlem viici konektoru a
umistéte jej do kandlu; nechejte z konektoru vycnivat
pfiblizné 0, 5 palce (1,3 cm) vodiciho drdtu.
Zachovejte (ihel a posouvejte vodici drdt skrz kandl,
dokud se zarovndvaci zéfez odiciho drétu nezachyti.
Vodici drat se tak zarovnd.

Spustte vodici drdt do kandlu.

Zaviete kryt konektoru, aby se vodici drdt uzamkl na misté.

Na displeji pristroje se zobrazi naméfeny tlak. Pokud nebyl modulami konektor odpojen od pristroje,
nenf nutno vynulovdni a normalizaci opakovat.
Jakmile je postup dokoncen, vyjméte vodici drét s méfenim tlaku a konektor a zlikvidujte je v souladu s
mistnimi pedpisy.

Uchovévejte v suchu a chladu.

OMEZENA ZARUKA:

Podle zde uvedenych podminek a omezeni zarucuje spolecnost VOLCANO Corporation (ddle jen,VOLCANO"),
Ze vodicf drét Verrata™ s mefenim tlaku (ddle jako,,drdt") ve stavu, v jakém byl dodén, bude v zdsadni mife
splfiovat prislusné specifikace spolecnosti VOLCANO platné v dobé dodan, a to po dobu jednoho roku od
data doddni. VESKERA ZODPOVEDNOST SPOLECNOSTI VOLCANO TYKAJICI SE DRATU NEBO JEHO
FUNKCE A VYPLYVAJICI Z JAKYCHKOLI ZARUK, ZANEDBANI, PRIME ZODPOVEDNOSTI NEBO JINE
TEORIE, SE OMEZUJE VYHRADNE NA VYMENU DRATU, NEBO JE-LI VYMENA JAKO NAHRADA
NEADEKVATNI NEBO PODLE POSOUZENI SPOLECNOSTI VOLCANO NEPROVEDITELNA, NA
NAHRADU UHRAZENE CENY DRATU.

S VYJIMKOU VYSE UVEDENEHO JE TENTO DRAT DODAVAN ,JAK LEZi A STOJI“, BEZ ZARUK
JAKEHOKOLI DRUHU, AT VYJADRENYCH CI PREDPOKLADANYCH, VCETNE VSECH ZARUK
VHODNOSTI, PRODEJNOSTI A PRIPRAVENOSTI K URCITEMU UCELU PRO DODRZENI SMLUVNICH
PODMINEK. DALE SPOLECNOST VOLCANO NEPOSKYTUJE ZADNE ZARUKY, GARANCE ANI
PROHLASENi TYKAJICi SE POUZITi NEBO VVSLEDKU POUZITi DRATU NEBO PISEMNEHO
MATERIALU VE SMYSLU SPRAVNOSTI, PRESNOSTI, SPOLEHLIVOSTI ATP. Nabyvatel je sozumén s
tim, Ze spolecnost VOLCANO nenese Zddnou odpovédnost za Zadné polozky ani sluzby poskytované jinymi
subjekty nez spolecnosti VOLCANO. Spolecnost VOLCANO nenese zddnou zodpovédnost za zpozdéni nebo
selhni, které je mimo jeji priméfenou kontrolu. Navic tato zéruka neplati v ndsledujicich pripadech:

1. Pokud je drét pouzitjinym zplisobem, nez je popsano spolecnostfVOLCANO v ndvodu k pouZiti, dodaném
spolus s dratem.

2. Pokud je drdt pouzit zplisobem, ktery je v rozporu s ndkupnimi podminkami nebo s podminkami
uvedenymi v ndvodu k pouziti.

3. Pokud je drdt pouzivan opakované nebo opakované sterilizovan.

4. Je-li drdt opravovdn, modifikovén nebo ménén osobou jinou, nez je spolecnost VOLCANO a jej
autorizovany persondl, nebo pokud k opravé, zméné nebo modifikaci doslo bez povoleni spolecnosti.

V pifpadé reklamace se obratte na spolecnost VOLCANO, kterd vam poskytne informace, a pokud je drdt nutno
vrdtit, vydd vam reklamacnf cislo (Return Material Authorization). Reklamované vyrobky zaslané bez povolent
spolecnosti nebudou prijaty.

PATENT www.volcanocorp.com/patents.php

Volcano a logo Volcano jsou ochranné zndmky spolecnosti Volcano Corporation, registrované v USA a v jinych
zemich. SmartMap je ochrannd zndmka spolecnosti Volcano Corporation, registrovand v USA, v Némecku,
ve Francii a v Japonsku. ComboMap je ochrannd zndmka spolecnosti Volcano Corporation, registrovand v
Japonsku, v Evropé a v USA. Verrata je ochrannd zndmka spolecnosti Volcano Corporation, registrovand v USA.

Zdkaznik je oprdvnén pouZit tento vyrobek pouze jednou.

MATE-LI DALSIDOTAZYTYKAJICI SETOHOTOVYROBKU, OBRATTE SENA SPOLECNOSTVOLCANO CORPORATION
VUSA.
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