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PRIMEWIRE PRESTIGE™
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UPOZORNENT:

1. Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto za  Fizeni pouze na p fedpis léka Fe.
2. Pred pouZzitim si prostudujte cely p  Fibalovy letak.
INDIKACE:

Tlakovy vodici drat PrimeWire PRESTIGE ™ je indikovan k méfent tlaku
v krevnich cévéach, a to jak v koronarnich, tak v perifernich, béhem
diagnostické angiografie a/nebo béhem nékterych intervenénich zakroku.
Udaje o krevnim tlaku poskytuji hemodynamické informace potfebné pro
diagnostiku a Ié¢bu onemocnéni krevnich cév.

POPIS:

Tlakovy vodici drat PrimeWire PRESTIGE™ je Fiditelny vodici drét s tiakovym
prevodnikem, instalovany 3 cm proximalné od Spicky. Vodici drat PrimeWire

PRESTIGE méfi tlak s pouzitim systém SmartMap, s5 Family a ComboMap.

Vodici drat PrimeWire PRESTIGE ma pramér 0,014” (0,36 mm) a je k
dispozici v délkach 185 cm nebo 300 cm* a dale v rovném tvaru nebo

s predem vytvarovanou $pickou. Vodici drat PrimeWire PRESTIGE je balen
spole¢né s pripojenym konektorem pro otaceci zafizeni, které ma usnadnit
navigaci uvnitf cévniho feciste.

* Neni k dispozici ve vSech zemich.

KONTRAINDIKACE:

Tento vodici drat neni uréen pro prochazeni pres UpIné cévni okluze. Pro
dalSi specifické kontraindikace, které mohou nastat, viz navod na pouziti
zafizeni a oznaceni vyrobku.

VEDLEJSI UCINKY:

Jako u vSech katetriza¢nich procedur, mohou pfi pouziti vodiciho dratu
PrimeWire PRESTIGE nastat komplikace. Hlavni rizika koronarni
angiografie a koronarni angioplastiky jsou: disekce koronarni cévy, okluze,
perforace, embolie, spasmus, lokalni a/nebo systemicka infekce,
pneumotorax, infarkt myokardu, tézké arytmie a umrti. Hlavni rizika
periferni angiografie nebo periferni angioplastiky jsou: disekce, nahly
uzaveér, perforace, embolie a spasmus.

VYSTRAHY:

e Pouziti vodiciho dratu PrimeWire PRESTIGE s jinymi konektory nez
s tim, ktery je dodavan, muze vést k chybnym informacim o tlaku.

» Neohybejte proximalni konec vodiciho dratu (elektricky konektor) pfi jeho
odpojovani od konektoru. Nadmérné ohybani mize poskodit nebo porusit
vnitfni komponenty.

« Nikdy nepokracujte v zavadéni, otaceni ani ve vytahovani vodiciho
dratu, pokud dojde k signifikantni rezistenci.

+ Tento vyrobek je dodavan sterilni; pokud je obal otevien nebo poSkozen
a doslo k poruSenti sterilni bariéry, pak vyrobek zlikvidujte. Tento vyrobek
nesmi byt znovu sterilizovan ani opakované pouzivan. Tento vyrobek je
uréen pouze pro jednorédzové pouziti. Opakované pouziti muze zpusobit,
ale ne vyluéné, nasledujici:

. Infekci/sepsi

. Oddéleni zafizeni

. Poskozeni senzoru

. Nespravné odecitani tdaju

. ZhorSeni mechanickych vlastnosti (v¢etné, ale ne vylu¢né,
schopnosti otaceni a snimani)

BEZPECNOSTNI OPATRENI:

+ NepouZivejte vyrobek, ktery byl jakymkoli zpisobem poskozen; mohlo by
to zpusobit poskozeni cév, nespravné odeéteni hodnot méreného tlaku
a/nebo Spatnou reakci na otaceni.

* Neberte do ruky Spicku vodiciho dratu pfi jeho vyjimani z kontejneru.

* Nevytahujte ani nemanipulujte s vodicim dratem potazenym modrym
PTFE v kovové kanyle nebo v pfedmétech s ostrymi okraji.

« Kontakty konektoru na proximalnim konci vodiciho dratu udrzujte vzdy
Cisté a suché.

« U diagnostickych i interven¢nich zakroku vodici drat pred a po kazdém
zavedeni dukladné ocistéte.

POSTUP POUZITI:

Zakladni pouziti

« Sterilnim postupem oteviete obal vodiciho dratu PrimeWire PRESTIGE a
spirélu polozte do sterilniho pole.

« Sdratem ve spirale vyjméte kabel tak, Ze vytahnete modularni zastréku a

pfipojite ji ke kompatibilnimu néstroji. Informace o chodu systému viz

vlastni pfiru¢ka pro operatora.

Zkontrolujte, Ze zakon€eni modrého PTFE potazeni na proximalnim konci

je vyrovnano v ose s predni ¢asti konektoru, ktery je oto¢en do zamcéené

polohy.

« Po vyrovnani dréatu, opatrné vyjméte télo konektoru ze spiralni objimky a
vytahnéte vodici drat ze spirdly.

* V piipadé potfeby mohou byt opatrné vytvarovany, pomoci standardnich
postupt pro tvarovani $picky dratu, 3 cm tvarovatelného konce vodiciho
dratu. Abyste dosahli co nejlepSich vysledkd, tvarujte Spi¢ku smérem
k otvoru t&lesa senzoru. Pro tvarovani NEPOUZIVEJTE nastroje s ostrymi
hranami.

* Pracovni délku vodiciho dratu navihéete normalnim fyziologickym
roztokem a pak vodici drat PrimeWire PRESTIGE zavedte pres pfislusné
zavadéci komponenty a vodici katétr do patficné krevni cévy. Za pouziti
injekce kontrastni latky pro ovéreni lokalizace pomalu zavadéjte Spicku
vodiciho dratu pod skiaskopickou kontrolou.

* Ujistéte se, Ze Spicka se otaci volné a pfi otaceni nedochazi k zadné
rezistenci. Otaceni je v pfiblizném poméru jedna ku jedné.




+ Tlakovy senzor (3 cm od konce) umistéte do blizkosti konce vodiciho
katétru a provedte s nastrojem normalizaéni postup.

+ Zavedte tlakovy senzor do prislusného mista méreni a provedte
méreni tlaku.

+ Po kaZzdé procedure tlakovy senzor vytahnéte presné ke Spicce
vodiciho katétru a zkontrolujte odpovidajici tlak.

Sejmuti konektoru

+ Pro usnadnéni postupu katétri nebo jinych komponent pres proximalni
konec dratu, maze byt konektor od vodiciho dratu odpojen.
Poznamka: Opakovani nulovani a normalizace neni nutné, pokud
modularni zastréka zlstane pfipojena k nastroji.

+ Pro vyjmuti konektoru otocte predni ¢ast konektoru do odemcéené
pozice a vytahnéte proximalni konec vodiciho dratu z konektoru.

+ Uvolnéte oto¢né zafizeni a vytahnéte ho z proximalniho konce vodiciho
dratu.

Zavedeni katétru

+ Proximalni konec vodiciho dratu ocistéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

+ Navlecte opatrné katétr pfes vodici drat tak, abyste neohnuli
proximalni svazek kontaktd dratu.

+ katétr oplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Ptipojeni konektoru

+ Prilozené oto¢né zafizeni instalujte pfes proximalni konec vodiciho dratu.

Konektor nemuize byt pouzit k efektivnimu otac¢eni vodicim dratem, kdyz
se vnitfni zamek otaci uvnitf téla konektoru. Ocistéte proximalni konec
vodiciho dratu heparinizovanym fyziologickym roztokem.

+ Proximalni konec vodiciho dratu vysuste istym, suchym hadrikem.

Blue PTFE
Coating

+ Zavedte proximalni konec vodiciho dratu do malého otvoru na konci
predni ¢asti konektoru a zasurite pfes maly odpor, az ucitite pevnou
zaradzku a modry PTFE potah je pfiblizné v Grovni predni ¢asti konektoru.

Insert Wire completely,

Blue PTFE Coating
aligns with nose.

End of Wire resting in
internal stop.

+ S koncem dratu usazenym proti vnitini zarazce otocte predni ¢ast
konektoru do uzaméené pozice.

Blue PTFE
Coating

+ Tlakovy signal bude nyni zobrazen na displeji nastroje. Opakovani
vynulovani a normalizace neni nutné, pokud modularni konektor nebyl
vyjmut z nastroje.

+ Kdyz je zakrok ukonéen, v souladu s mistnimi predpisy vodici drat
PrimeWire PRESTIGE a konektor odstrante a zlikvidujte.

SKLADOVANI A MANIPULACE:
Uchovévejte na chladném a suchém misté.

OMEZENA ZARUKA:

Zavisla na pozadavcich a limitech odpovédnosti zde uvedenych. Spole¢nost
Volcano Corporation (“VOLCANO”) zaru€uje, ze dodany tlakovy vodici drat
(“vodici drat”) PrimeWire PRESTIGE bude materialné odpovidat danym
specifikacim spole¢nosti VOLCANO jeden rok od data dodani.

JAKAKOLIV ODPOV EDNOST SPOLEENOSTI VOLCANO, KTERA SE TYKA
VODICIHO DRATU NEBO JEHO FUNKCE, POD JAKOUKOLI ZARU KOU,
ZPUSOBENA NEDBALOSTI, P RIMOU ODPOVEDNOSTI NEBO JINOU
DOMNENKOU, BUDE OMEZENA VYLU ENE NA VYMENU VODICIHO
DRATU, NEBO POKUD BUDE VYM ENA PRO NAPRAVU NEDOSTATE €CNA
NEBO PODLE NAZORU SPOLE ENOSTI VOLCANO NEPRAKTICKA, BUDE
VRACENA CENA, ZA KTEROU BYL VODICi DRAT PO RIZEN.

S VYJIMKOU VYSE UVEDENEHO JE VODICi DRAT DODAVAN “J AK JE”,
NEVZTAHUJE SE TEDY NA N EJ JAKAKOLI JINA ZARUKA, VYSLOVNA
NEBO PREDPOKLADANA, NAP RIKLAD JAKAKOLI ZARUKA
ZPUSOBILOSTI, PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO KONKRETNI U GEL.
DALE SPOLE ENOST VOLCANO NEPOSKYTUJE ZARUKU, GARANCI
NEBO PREDSTAVU O POUZITIi NEBO O VYSLEDCICH POUZITI
VODICIHO DRATU NEBO PISEMNYCH MATERIAL U VE SMYSLU
SPRAVNOSTI, PRESNOSTI, SPOLEHLIVOSTI NEBO JINAK.

Koncesi se rozumi, Ze spole¢nost VOLCANO neni odpovédna a

nebude mit Zadnou pravni odpovédnost za jakékoli sluzby

poskytované jinymi osobami nez pracovniky spole¢nosti VOLCANO.
Spole¢nost VOLCANO neponese zadnou zodpovédnost za prodlevy

nebo selhani, které jsou mimo pfijatelnou kontrolu. Dale tato zaruka

nebude platna, pokud je:

1. Vodici drat pouZit jinak, nez zplisobem popsanym spole¢nosti VOLCANO
v navodu na pouziti dodaném s vodicim dratem.

2. Vodici drat pouzit zplisobem, ktery neni v souladu se specifikaci
pozadované dodavky nebo se specifikaci obsazenou v navodu na pouziti.

3. Vodici dréat pouzit opakované nebo je znovu sterilizovan.

4. Vodici drat opraven, pozménén nebo modifikovan jinou nez autorizovanou

osobou spole¢nosti VOLCANO nebo bez autorizace spole¢nosti VOLCANO.

Pokud dojde k pojistné udalosti kryté touto zarukou, kontaktujte spole¢nost
VOLCANO pro pokyny a v pfipadé vraceni vodiciho dratu pro vydani ¢isla
LAutorizovaného vraceni materialu“. Zafizeni nebude pfijato za U¢elem zaruky,
pokud jeho vraceni nebylo spole¢nosti VOLCANO autorizovano.

Tento vyrobek a jeho pouzivani maze byt kryto jednim nebo nékolika

z nasledujicich USA a mezinarodnich patentl: 5163445; 5174295; 5271404;
5348481; 5358409; 5413508; 5668320; 5715827; 5797856; 6041662;
6106476; 6265792; 6585660; 6663570; 6767327; 6976965; 7097620;
7274956; DE69033354.4; DE6927169.7; DEP69027170.0; DEP69114064.2;
DEP69418888.3; EP0367472; EP0419277; EP0466424; EP0709109;
EP0722623; EP0828164; JP2958031; JP3190667; JP3235839; JP3313723;
JP3425444; JP3619845; JP3624200. Dalsi USA a mezinarodni patenty jsou
projednavany.

Volcano a logo Volcano jsou obchodni znacky spole¢nosti Volcano
Corporation a jsou registrovany ve Spojenych statech a dalSich zemich.
SmartMap je registrovana obchodni znacka spole¢nosti Volcano Corporation
ve Spojenych statech, Némecku, Francii a Japonsku. ComboMap je
registrované obchodni znacka spole¢nosti Volcano Corporation v Japonsku,
Evropé a ve Spojenych statech. PrimeWire PRESTIGE je obchodni znacka
spolec¢nosti Volcano Corporation ve Spojenych statech.



Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Jakakoli
dalSi sterilizace nebo pozdéjsi nové pouZziti je kvalifikovano jako
nedovolené pouziti a poruseni patentovych prav.

DALSi DOTAZY TYKAJICi SE TOHOTO VYROBKU BY MELY BYT
ADRESOVANY NA:

Vyrobce:

Volcano Corporation

2870 Kilgore Road

Rancho Cordova, CA 95670 USA

Tel.: (800) 228-4728 (916) 638-8008
Fax: (916) 638-8112
www.volcanocorp.com

Zplnomocn éného zastupce pro Evropu:
Volcano Europe SA/NV

Excelsiorlaan 41

B-1930 Zaventem Belgium

Tel.: +32.2.679.1076

Fax: +32.2.679.1079
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