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English
Traxcess™ Docking Wire

Instructions for Use
For Use with the Traxcess™ Guidewire

For further instructions and information,
refer to the Instructions for Use that
accompanies the Traxcess Guidewire.
[DEVICE DESCRIPTION |
The Traxcess Docking Wire is a 0.014" diameter guidewire attachment
consisting of stainless steel and nitinol. The shaft is coated with
polytetrafluoroethylene (PTFE) for lubricity. The Traxcess Docking Wire is
compatible with the Traxcess guidewire with an extendable proximal end.
The Traxcess Docking Wire is used to extend the guidewire for facilitating
catheter replacement.

[CONTENTS \
One docking wire.

[INDICATIONS FOR USE |
The Traxcess Docking Wire is intended for general intravascular use,
including the neuro and peripheral vasculature. The Traxcess Docking

Wire can be used with Traxcess guidewires to facilitate the placement of
diagnostic or therapeutic catheters. This device is not intended for use in
coronary arteries.

There are no known contraindications.

[CAUTIONS |
Rx-Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order
of a physician.

[WARNINGS \

The Traxcess Docking Wire should only be used by physicians who are
familiar with angiographic and interventional procedures. It is important to
follow the instructions for use prior to using this product.

The Traxcess Docking Wire is provided sterile and non-pyrogenic unless
the unit package is opened or damaged. Do not use if package is opened
or damaged.

The Traxcess Docking Wire is intended for single use only. Do not resterilize
and/or reuse the device. After use, dispose in accordance with hospital
and/or local government policy. Do not use if the packaging is breached

or damaged.

Inspect the Traxcess Docking Wire prior to use for any irregularities or
damage and discard if noted.

The Traxcess Docking Wire cannot be used alone and must be used with
the guidewire securely connected.

Attachment and detachment to and from the guidewire should be done
while confirming the position of the guidewire tip and catheter under high
resolution fluoroscopy. The unintentional advancement of the wire may
result in perforation or damage to the vasculature or other devices.

Do not bend the Traxcess Docking Wire repeatedly at the same point. This
may result in deformation, breakage, or separation of the Traxcess Docking
Wire.

Do not torque or manipulate the Traxcess Docking Wire once it is attached.
This may cause the Traxcess Docking Wire to detach from the guidewire.

Do not insert the Traxcess Docking Wire into the patient (body). This
may result in disconnection or breakage of the Traxcess Docking Wire or
damage to the vessel.

[PRECAUTIONS |
Verify Traxcess Docking Wire compatibility when using other ancillary
devices commonly used in intravascular procedure. The physician must

be familiar with percutaneous, intravascular technique and possible
complications associated with the procedure.

Exercise care in handling the Traxcess Docking Wire to reduce the chance
of accidental damage. Do not expose the Traxcess Docking Wire surface to
organic solvents such as alcohol or medications, which may damage the
coating and/or cause loss of lubricity.

Verify that the inner diameter of any diagnostic or therapeutic catheter

to be used with the Traxcess Docking Wire is compatible with the outer
diameter prior to use.

Potential complications include, but are not limited to: vessel or aneurysm
perforation, vasospasm, hematoma at the site of entry, embolism,
ischemia, intracerebral/intracranial hemorrhage, pseudoaneurysm, seizure,
stroke, infection, death, and thrombus formation.

[PREPARATION FOR USE \

To prevent damage to the Traxcess Docking Wire, gently remove the wire
clip that holds the wire in place in the protective dispenser tube. Gently
remove the Traxcess Docking Wire by pulling it from the dispenser tube.
Inspect the Traxcess Docking Wire thoroughly to ensure it is not damaged.

[DIRECTIONS FOR USE |

Remove any devices, such as a torque device, attached from proximal end
of the Traxcess guidewire.

Carefully insert the proximal end of the Traxcess guidewire into the distal
end of the Traxcess Docking Wire.

To avoid damage to the Traxcess Docking Wire and guidewire, grip as close
to the ends of the wires as possible (Figure 1).
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Figure 1

Check for secure attachment by pulling gently both the Traxcess Docking
Wire and the Traxcess guidewire on each side of the connection.

Gently open the hemostatic Y-connector attached on the proximal end of
the inserted catheter. Withdraw the catheter over the connected wires
while maintaining the guidewire tip position.

Introduce the replacement catheter over the proximal end of the Traxcess
Docking Wire. Advance the catheter while maintaining the guidewire tip
position.

After placement of the catheter, carefully detach the Traxcess Docking Wire
from the Traxcess guidewire by first grasping both the Traxcess Docking
Wire and the Traxcess guidewire, and then pulling the Traxcess Docking
Wire away from the Traxcess guidewire.

[STORAGE |

Aprés la mise en place du cathéter, séparer avec précaution le fil de
fixation Traxcess du guide Traxcess : saisir d’abord ces deux éléments, puis
tirer le fil de fixation Traxcess pour I'éloigner du guide Traxcess.

[STOCKAGE |
Eviter I'exposition a I'eau, & la lumire solaire, & des températures
extrémes et a une humidité élevée pendant le stockage. Conserver le guide
a une température ambiante contrdlée. Consulter I'étiquette du produit
pour la durée limite de stockage. Ne pas utiliser le dispositif apres la durée
limite de stockage indiquée sur I'étiquette.

[MATERIAUX |
Le fil de fixation Traxcess ne contient ni latex ni PVC.

[GARANTIE |
MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de
la conception et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace
et exclut toute autre garantie non citée dans la présente, expresse ou
implicite par effet de la loi ou autrement, y compris et sans limitation,
toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage
particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation

du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic,
au traitement, a I'intervention et aux autres domaines sur lesquels
MicroVention n'exerce aucun controle, ont un effet direct sur le dispositif
et sur les résultats obtenus par son utilisation. Lunique responsabilité

de MicroVention au titre de la présente garantie est la réparation ou le
remplacement de ce dispositif, et MicroVention ne peut en aucun cas
étre tenu responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou
indirects, directement ou indirectement liés a Iutilisation de ce dispositif.
MicroVention n’assume pas, et n'autorise aucun tiers a assumer en son
nom, d'autres responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention
n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs réutilisés, retraités
ou restérilisés, et n’offre aucune garantie expresse ou implicite quant a, y
compris mais sans limitation, la qualité marchande ou I'adéquation a un
usage particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modeles sont sujets a
modification sans préavis.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.
MicroVention est une filiale exclusive de Terumo Medical Corporation.

German/Deutsch
Traxcess™-Kopplungsdraht

Gebrauchsanleitung
Zum Gebrauch in Verbindung mit dem Traxcess-Fiihrungsdraht™

Weitere Anweisungen und Informationen sind der
Broschiire mit der Gebrauchsanleitung zu entnehmen,
die dem Traxcess-Fiihrungsdraht beiliegt.

[BESCHREIBUNG DES PRODUKTS \

Verifique que el didmetro interior de cualquier catéter de diagndstico o
terapéutico que se vaya a utilizar con el alambre de acoplamiento Traxcess
sea compatible con el didametro exterior del alambre de acoplamiento
Traxcess antes de su uso.

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
perforacion de vaso o aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar
de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral o intracraneal,
pseudoaneurisma, convulsiones, ictus, infeccion, muerte y formacion de
trombo.

[PREPARACION PARA EL EMPLEQ |

Para evitar dafos al alambre de acoplamiento Traxcess, extraiga

con cuidado el sujetador que mantiene inmévil el alambre en el tubo
dispensador protector. Retire con cuidado el alambre de acoplamiento
Traxcess tirando de él para sacarlo del tubo dispensador. Inspeccione
detenidamente el alambre de acoplamiento Traxcess para asegurarse de
que no esté dafado.

[MODO DE EMPLEO \

Retire cualquier dispositivo, como un dispositivo de torsién, acoplado al
extremo proximal de la guia Traxcess.

Inserte con cuidado el extremo proximal de la guia Traxcess dentro del
extremo distal del alambre de acoplamiento Traxcess.

Para evitar dafios a la guia y al alambre de acoplamiento Traxcess,
sujételos tan cerca de los extremos de los alambres como sea posible

(figura 1).
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Figura 1

Compruebe que estén bien conectados tirando suavemente del alambre de
acoplamiento Traxcess y de la guia Traxcess en cada lado de la conexion.

Abra suavemente el conector en Y hemostatico conectado al extremo
proximal del catéter insertado. Retire el catéter sobre los alambres
conectados mientras mantiene la posicion de la punta de la guia.

Introduzca el catéter de reemplazo sobre el extremo proximal del alambre
de acoplamiento Traxcess. Haga avanzar el catéter mientras mantiene la
posicion de la punta de la guia.

Después de la colocacion del catéter, desprenda con cuidado el alambre
de acoplamiento Traxcess de la guia Traxcess agarrando primero tanto
el alambre de acoplamiento Traxcess como la guia Traxcess, y tirando
después del alambre de acoplamiento Traxcess para sacarlo de la guia
Traxce:

Der Traxcess-Kopplungsdraht ist eine Fiihrungsdrahtverldngerung

aus Edelstahl und Nitinol von 0,36 mm (0,014 Zoll) Durchmesser. Der
Schaft ist zur Erhéhung der Gleitfahigkeit mit Polytetrafluorethylen

(PTFE) beschichtet. Der Traxcess-Kopplungsdraht ist mit dem Traxcess-
Fiihrungsdraht mit verldngerbarem proximalem Ende kompatibel. Der
Traxcess-Kopplungsdraht dient zur Verldngerung des Fiihrungsdrahts, um
den Katheterwechsel zu erleichtern.

[INHALT |
Ein Kopplungsdraht.

[INDIKATIONEN |
Der Traxcess-Kopplungsdraht ist fiir den allgemeinen Gebrauch im
GefaBsystem, einschlieBlich der NervengefaBe und peripheren GefaBe,
bestimmt. Der Traxcess-Kopplungsdraht kann in Verbindung mit einem
Traxcess-Flihrungsdraht verwendet werden, um das Einfiihren von
Diagnose- oder Behandlungskathetern zu erleichtern. Dieses Produkt ist
nicht zum Gebrauch in den Koronararterien bestimmt.

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

[WARNHINWEISE |
Der Traxcess-Kopplungsdraht darf nur von Arzten verwendet werden, die
mit angiographischen und interventionellen Eingriffen vertraut sind. Vor
dem Gebrauch dieses Produkts ist die Gebrauchsanleitung durchzulesen.

Der Traxcess-Kopplungsdraht ist bei Erhalt steril und nicht pyrogen, sofern
die Verpackung unbeschadigt und nicht gedffnet ist. Das Produkt darf nicht
verwendet werden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Der Traxcess-Kopplungsdraht ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Das Produkt darf nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Das
Produkt nach dem Gebrauch gemaB den Vorschriften des Krankenhauses
und/oder der ortlichen Behérde entsorgen. Das Produkt nicht verwenden,
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Den Traxcess-Kopplungsdraht vor dem Gebrauch auf UnregelméBigkeiten
oder Schaden untersuchen und entsorgen, falls solche festgestellt werden.

Der Traxcess-Kopplungsdraht kann nicht allein verwendet werden; er muss
zusammen mit einem sicher daran befestigten Fiihrungsdraht verwendet
werden.

Wahrend der Befestigung und Abldsung am bzw. vom Fiihrungsdraht

ist die Position der Fiihrungsdrahtspitze und des Katheters mittels
hochauflésender Fluoroskopie zu iiberwachen. Ein versehentliches
Vorschieben des Drahts kann eine Perforation oder Schadigung der GefaBe
oder anderer Produkte verursachen.

Den Traxcess-Kopplungsdraht nicht mehrmals an derselben Stelle biegen.
Dies kénnte zu einer Verformung, einem ReiBen oder einer Ablésung des
Drahts fiihren.

Den Traxcess-Kopplungsdraht nach der Befestigung nicht verdrehen oder
anderweitig manipulieren. Der Traxcess-Kopplungsdraht konnte sich
dadurch vom Fiihrungsdraht ldsen.

Den Traxcess-Kopplungsdraht nicht in den Korper des Patienten einfiihren.
Dies kénnte dazu fiihren, dass sich der Kopplungsdraht lost oder reiBt oder
das GefaB verletzt wird.

[VORSICHTSMASSNAHMEN |
Beim Gebrauch anderer Hilfsmittel, die bei intravaskuldren Eingriffen haufig
verwendet werden, die Kompatibilitdt mit dem Traxcess-Kopplungsdraht
bestatigen. Der Arzt muss mit der perkutanen intravaskuldren Technik und
den mit dem Eingriff verbundenen mdglichen Komplikationen vertraut sein.

Der Traxcess-Kopplungsdraht ist sorgféltig zu handhaben, um die Gefahr
einer versehentlichen Beschédigung zu minimieren. Die Oberflache des
Traxcess-Kopplungsdrahts vor organischen Ldsungsmitteln wie Alkohol
oder Medikamenten schiitzen, die die Beschichtung beschadigen und/oder
den Verlust der Gleitfahigkeit verursachen kdnnen.

Vor dem Gebrauch bestétigen, dass der Innendurchmesser aller mit
dem Traxcess-Kopplungsdraht zu verwendenden Diagnose- bzw.
Behandlungskatheter mit dem AuBendurchmesser des Kopplungsdrahts
kompatibel ist.

Die mdglichen Komplikationen sind u.a.: Perforation des GeféBes bzw.
Aneurysmas, Vasospasmus, Hdmatom an der Zugangsstelle, Embolie,
Ischémie, intrazerebrale/intrakranielle Blutungen, Pseudoaneurysma, Iktus,
Schlaganfall, Infektion, Tod und Thrombenbildung.

Avoid exposure to water, sunlight, extreme temperatures and high humidity
during storage. Store the guidewire under controlled room temperature.
See the product label for the device shelf life. Do not use the device beyond
the labeled shelf life.

[MATERIALS \
The Traxcess Docking Wire does not contain latex or PVC materials.

[WARRANTY |
MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the
design and manufacture of this device. This warranty is in lieu of and
excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not
limited to, any implied warranties of merchantability or fitness. Handling,
storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors relating
to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters
beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results
obtained from its use. MicroVention’s obligation under this warranty is
limited to the repair or replacement of this device and MicroVention shall
not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense
directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention
neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it,

any other or additional liability or responsibility in connection with this
device. MicroVention assumes no liability with respect to devices reused,
reprocessed or resterilized and makes no warranties, expressed or implied,
including, but not limited to, merchantability or fitness for intended use,
with respect to such device.

Prices, specifications and model availability are subject to change without
notice.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Al rights reserved.
MicroVention is a wholly owned subsidiary of Terumo Medical Corporation.

French/Francais
Fil de fixation Traxcess™
Mode d’emploi

A utiliser avec le guide Traxcess™

Pour des instructions et informations
supplémentaires, consulter le mode
d’emploi fourni avec le guide Traxcess.

[DESCRIPTION DU DISPOSITIF \
Le fil de fixation Traxcess est un accessoire de guide de 0,36 mm
(0,014 po.) de diametre constitué d’acier inoxydable et de nitinol. La tige
est revétue de polytétrafluoroéthyléne (PTFE) pour assurer son pouvoir
lubrifiant. Le fil de fixation Traxcess est compatible avec le guide Traxcess
dont I'extrémité proximale peut étre prolongée. Le fil de fixation Traxcess
est utilisé pour prolonger le guide et faciliter le remplacement du cathéter.

[CONTENU |
Un fil de fixation.

[INDICATIONS |
Le fil de fixation Traxcess est congu pour une utilisation intravasculaire
générale, notamment dans les systemes vasculaires nerveux et
périphérique. Le fil de fixation Traxcess peut étre utilisé avec les guides
Traxcess pour faciliter la mise en place de cathéters diagnostiques ou
thérapeutiques. Ce dispositif n’est pas indiqué pour une utilisation dans les
arteres coronaires.

Il n’existe aucune contre-indication connue.

[AVERTISSEMENTS |
Le fil de fixation Traxcess ne doit étre utilisé que par les médecins
familiarisés avec les procédures angiographiques et interventionnelles.

Il est essentiel de lire le mode d’emploi avant d’utiliser ce produit.

Le fil de fixation Traxcess est livré stérile et non pyrogéne a moins que
I’emballage individuel ne soit ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si
I’emballage est ouvert ou endommageé.

Le fil de fixation Traxcess est exclusivement a usage unique. Ne

pas restériliser ni réutiliser le dispositif. Aprés Iutilisation, I'éliminer
conformément a la réglementation en vigueur dans I'établissement
hospitalier et/ou a la réglementation gouvernementale locale. Ne pas
utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Examiner le fil de fixation Traxcess avant I'utilisation pour vérifier qu’il ne
présente aucune irrégularité ni endommagement ; I'éliminer si ce n’est
pas le cas.

Le fil de fixation Traxcess ne peut pas étre utilisé seul et doit étre utilisé
avec le guide solidement raccordé.

Pour réaliser la connexion et la déconnexion de ces deux éléments,
confirmer la position de I'extrémité du guide et du cathéter sous contrdle
radioscopique a haute résolution. L'avancement accidentel du guide peut
entrainer une perforation ou un endommagement du systéme vasculaire
ou d’autres dispositifs.

Ne pas courber le fil de fixation Traxcess plusieurs fois au méme endroit.
Ceci risque de provoquer une déformation, une rupture ou une séparation
du fil de fixation Traxcess.

Ne pas tordre ni manipuler le fil de fixation Traxcess une fois qu’il a été
raccordé. Ceci risque de déconnecter le fil de fixation Traxcess du guide.

Ne pas introduire le fil de fixation Traxcess dans le corps du patient. Ceci
risque de provoquer la déconnexion ou une rupture du fil de fixation
Traxcess ou une lésion du vaisseau.

[MISES EN GARDE |
Vérifier la compatibilité du fil de fixation Traxcess lors de Iutilisation
d’autres dispositifs auxiliaires couramment utilisés dans le cadre
d’interventions intravasculaires. Le médecin doit étre familiarisé avec les
techniques percutanées intravasculaires et les complications possibles
associées a I'intervention.

Manipuler avec précaution le fil de fixation Traxcess afin de réduire le
risque d’endommagement accidentel. Ne pas exposer la surface du fil

de fixation Traxcess a des solvants organiques comme de I'alcool ou des
médicaments, sous risque d’endommager son revétement et/ou de réduire
son pouvoir lubrifiant.

Avant I'utilisation, vérifier que le diametre interne des cathéters
diagnostiques ou thérapeutiques utilisés avec le fil de fixation Traxcess est
compatible avec le diamétre externe de ce dernier.

Les complications possibles comprennent, entre autres : perforation
de vaisseau ou d’anévrisme, vasospasme, hématome au site d’entrée,
embolie, ischémie, hémorragie intracérébrale/intracranienne, pseudo-
anévrisme, convulsion, accident vasculaire cérébral, infection, déces et
formation de thrombus.

[PREPARATION AVANT L'UTILISATION |
Pour éviter d’endommager le fil de fixation Traxcess, retirer délicatement

le clip du fil, qui maintient le fil dans le tube dispensateur protecteur.

Tirer délicatement le il de fixation Traxcess hors du tube dispensateur.
Examiner soigneusement le fil de fixation Traxcess pour vérifier qu’il n’est
pas endommagg.

[INSTRUCTIONS D’UTILISATION |
Retirer tout dispositif, tel qu’un dispositif de torsion, fixé a I'extrémité
proximale du guide Traxcess.

Introduire avec précaution I'extrémité proximale du guide Traxcess dans
I'extrémité distale du fil de fixation Traxcess.

Pour éviter d’'endommager le fil de fixation Traxcess et le guide, les saisir
aussi pres que possible de leurs extrémités (Figure 1).
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Vérifier qu’ils sont solidement raccordés en tirant doucement sur le fil de
fixation Traxcess et le guide Traxcess de chaque c6té de la connexion.

Ouvrir doucement le connecteur hémostatique en Y fixé a I'extrémité
proximale du cathéter inséré. Retirer le cathéter sur les fils raccordés tout
en maintenant la position de I'extrémité du guide.

Introduire le cathéter de remplacement sur I'extrémité proximale du fil de
fixation Traxcess. Avancer le cathéter tout en maintenant la position de
I’extrémité du guide.

[VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH |
Um Schéden am Traxcess-Kopplungsdraht zu vermeiden, den Drahtclip,
mit dem der Draht im schiitzenden Spenderschlauch befestigt ist,
vorsichtig entfernen. Den Traxcess-Kopplungsdraht vorsichtig aus

dem Spenderschlauch ziehen. Den Traxcess-Kopplungsdraht sorgféltig
inspizieren, um sicherzustellen, dass er nicht beschédigt ist.

|GEBRAUCHSANWEISUNG \

Andere am proximalen Ende des Traxcess-Fiihrungsdrahts befestigte
Vorrichtungen (z.B. eine Drehhilfe) ggf. entfernen.

Das proximale Ende des Traxcess-Fiihrungsdrahts vorsichtig in das distale
Ende des Traxcess-Kopplungsdrahts einfiihren.

Die Dréhte mdglichst nahe an den Enden anfassen, um eine Beschadigung von
Traxcess-Kopplungsdraht und -Fiihrungsdraht zu vermeiden (Abbildung 1).
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Abbildung 1

Zur Priifung der sicheren Befestigung leicht an beiden Seiten der
Verbindung am Traxcess-Kopplungsdraht und am Traxcess-Fiihrungsdraht
ziehen.

Vorsichtig das am proximalen Ende des eingefiihrten Katheters
befestigte Himostaseventil mit Y-Anschluss 6ffnen. Den Katheter
{iber die verbundenen Drahte zuriickziehen, ohne die Position der
Fiihrungsdrahtspitze zu dndern.

Den Ersatzkatheter (iber das proximale Ende des Traxcess-
Kopplungsdrahts einfiihren. Den Katheter unter Beibehaltung der Position
der Fiihrungsdrahtspitze vorschieben.

Nach Einbringung des Katheters den Traxcess-Kopplungsdraht vorsichtig
vom Traxcess-Flihrungsdraht Idsen; dazu sowohl den Kopplungsdraht als
auch den Fiihrungsdraht festhalten und dann den Kopplungsdraht vom
Fiihrungsdraht abziehen.

[LAGERUNG |
Wassereintritt, Sonnenlicht, extreme Temperaturen und hohe
Luftfeuchtigkeit bei der Lagerung vermeiden. Den Fiihrungsdraht bei
geregelter Zimmertemperatur lagern. Die Lagerféhigkeit ist auf dem
Produktetikett angegeben. Das Produkt nicht tber die angegebene
Lagerfahigkeit hinaus verwenden.

[MATERIALIEN |
Der Traxcess-Kopplungsdraht enthalt weder Latex noch PVC.

| GEWAHRLEISTUNG |

MicroVention, Inc. gewéhrleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung
und Fertigung dieses Produkts. Diese Gewahrleistung schlieBt alle anderen
Gewdbhrleistungen aus, die hier nicht ausdriicklich erwéhnt sind. Dazu
gehdren ausdriickliche oder stillschweigende Gewdahrleistungen durch
Anwendung von Gesetzen oder anderen Bestimmungen insbesondere

der stillschweigenden Gewahrleistung der Handelsiiblichkeit oder der
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung
und Sterilisation des Produkts sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten,
die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte auBerhalb der
Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Produkt und die
durch dessen Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention
unter dieser Gewahrleistung beschrénkt sich auf die Reparatur oder den
Ersatz dieses Produkts und MicroVention haftet nicht fiir Begleit- oder
Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt als Folge des
Gebrauchs dieses Produkts entstehen. MicroVention tibernimmt keinerlei
zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem
Produkt und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung
oder Verantwortung zuzusichern. MicroVention iibernimmt keine Haftung
fiir Produkte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder neu sterilisiert
wurden, und bietet keine Gewéahrleistung, weder ausdriicklicher noch
stillschweigender Art, insbesondere der Handelstiblichkeit oder Eignung fiir
einen bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Produkt.

Preise, technische Daten und die Modellverfiigbarkeit unterliegen
Anderungen ohne Vorankiindigung.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

MicroVention ist eine 100-prozentige Tochtergesellschaft der Terumo
Medical Corporation.

Spanish/Espaiiol
Alambre de acoplamiento Traxcess™

Instrucciones de uso
Para uso con la guia Traxcess™

Para obtener mas informacion e instrucciones,
consulte el folleto de Instrucciones de uso que
acompaiia a la guia Traxcess.

[DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO |

El alambre de acoplamiento Traxcess es un accesorio de guia de 0,36 mm
(0,014 pulgadas) de diametro que consta de acero inoxidable y nitinol.

El eje esta recubierto con politetrafluoroetileno (PTFE) para dotarlo de
lubricidad. EI alambre de acoplamiento Traxcess es compatible con la guia
Traxcess con un extremo proximal extensible. El alambre de acoplamiento
Traxcess se utiliza para extender la guia con el fin de facilitar la sustitucion
del catéter.

[CONTENIDO \
Un alambre de acoplamiento.

[INDICACIONES DE USO |
El alambre de acoplamiento Traxcess estd indicado para uso intravascular
general, con inclusion de la vasculatura periférica y de la neurovasculatura.
El alambre de acoplamiento Traxcess puede usarse con las guias Traxcess
para facilitar la colocacion de catéteres de diagndstico o terapéuticos. Este
dispositivo no estd indicado para utilizarse en las arterias coronarias.

No se conocen contraindicaciones.

[ADVERTENCIAS |
El alambre de acoplamiento Traxcess s6lo deben utilizarlo médicos
familiarizados con procedimientos angiograficos e intervencionistas. Antes
de utilizar este dispositivo, es importante leer las instrucciones de uso.

El alambre de acoplamiento Traxcess se suministra estéril y apirégeno a
menos que el envase de la unidad esté abierto o dafiado. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado.

El alambre de acoplamiento Traxcess esta indicado para un sélo uso. No
reesterilizar ni utilizar nuevamente el dispositivo. Después de su utilizacion,
deseche segun la politica del hospital y del gobierno local. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado.

Antes de utilizar el alambre de acoplamiento Traxcess, examinelo por si
presentase irregularidades o dafio; si es asi, deséchelo.

El alambre de acoplamiento Traxcess no puede usarse aisladamente y
debe usarse con la guia bien conectada.

La conexidn a la guia y la desconexion de la misma debe realizarse al
tiempo que se confirma la posicion de la punta de la guia y el catéter bajo
fluoroscopia de alta resolucion. El avance no deliberado del alambre puede
provocar perforacion o dafio de la vasculatura u otros dispositivos.

No flexione el alambre de acoplamiento Traxcess repetidamente en el
mismo punto. Esto puede provocar la deformacion, rotura o separacion del
alambre de acoplamiento Traxcess.

No torsione ni manipule el alambre de acoplamiento Traxcess una vez
que esté conectado. Esto puedo hacer que el alambre de acoplamiento
Traxcess se desprenda de la guia.

No inserte el alambre de acoplamiento Traxcess en el paciente (cuerpo).
Esto puede provocar la desconexion o rotura del alambre de acoplamiento
Traxcess o dafio al vaso.

[PRECAUCIONES |
Verifique la compatibilidad del alambre de acoplamiento Traxcess cuando
utilice otros dispositivos auxiliares del tipo que suele emplearse en un
procedimiento intravascular. EI médico debe estar familiarizado con

la técnica intravascular percutanea y con las posibles complicaciones
asociadas con el procedimiento.

Manipule el alambre de acoplamiento Traxcess con cuidado para reducir
la posibilidad de dafiarlo accidentalmente. No exponga la superficie del
alambre de acoplamiento Traxcess a disolventes organicos, como alcohol
0 medicamentos, que podrian dafar el recubrimiento o causar la pérdida
de la lubricidad.

[ALMACENAMIENTO |
Durante el almacenamiento, evite la exposicion a agua, luz solar,
temperaturas extremas y humedad elevada. Almacene la guia

en condiciones de temperatura ambiente controlada. La vida de
almacenamiento del dispositivo esta especificada en la etiqueta del
producto. No utilice el dispositivo después de la vida de almacenamiento
indicada en la etiqueta.

[MATERIALES \
El alambre de acoplamiento Traxcess no contiene latex ni materiales de PVC.

[GARANTIA |

MicroVention, Inc. garantiza que el disefio y la fabricacion de este
dispositivo se han llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia
sustituye y excluye a todas las demds garantias no especificadas
expresamente en este documento, ya sean expresas o implicitas
legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier garantia
implicita de idoneidad para la comercializacion o para algun propésito
particular. La manipulacidn, almacenamiento, limpieza y esterilizacion

del dispositivo, asi como los factores relacionados con el paciente, el
diagndstico, el tratamiento, la intervencion quirtrgica y otros aspectos que
estan fuera del control de MicroVention, afectan directamente al dispositivo
y a los resultados obtenidos con su uso. Segun esta garantia, la obligacion
de MicroVention se limita a la reparacion o sustitucion de este dispositivo,
y MicroVention no seré responsable de cualquier pérdida, dafio o gasto
incidentales o emergentes derivados directa o indirectamente del uso de
este dispositivo. MicroVention no asume ninguna otra responsabilidad
relacionada con este dispositivo, ni autoriza a ninguna otra persona a
hacerlo. MicroVention no asume ninguna responsabilidad respecto a los
dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesterilicen, y no ofrece
ninguna garantia, ni expresa ni implicita, lo que incluye, entre otras, las de
idoneidad para la comercializacion o para el uso indicado, relacionada con
dichos dispositivos.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden
cambiar sin previo aviso.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.
MicroVention es una subsidiaria propiedad de Terumo Medical Corporation.

Italian/Italiano
Filo di prolunga Traxcess™

Istruzioni per I'uso
Per I'uso con la guida Traxcess™

Per ulteriori istruzioni e informazioni, fare
riferimento all’opuscolo Istruzioni per 'uso
fornito con la guida Traxcess.

[DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO |
Il filo di prolunga Traxcess & un accessorio per guida avente un diametro
di 0,36 mm (0,014 pollici), realizzato in acciaio inossidabile e nitinolo. Il
corpo & rivestito in politetrafluoroetilene (PTFE) per renderlo sdrucciolevole.
Il filo di prolunga Traxcess & compatibile con le guide Traxcess dotate di
estremita prossimale allungabile. Il filo di prolunga Traxcess serve per
estendere la guida in modo da agevolare la procedura di sostituzione del
catetere.

[CONTENUTO |
Un filo di prolunga.

[INDICAZIONI PER LUSO |
Il filo di prolunga Traxcess & previsto per I'uso endovascolare generale,
incluse le procedure a carico dei sistemi neurovascolare e vascolare
periferico. Il filo di prolunga Traxcess puo essere usato con le guide
Traxcess per agevolare il posizionamento dei cateteri diagnostici o
terapeutici. Il presente dispositivo non & previsto per I'uso nelle arterie
coronarie.

Non & nota alcuna controindicazione.

[AVVERTENZE \
Il filo di prolunga Traxcess deve essere usato solo da medici che hanno
dimestichezza con le procedure angiografiche e interventistiche. Prima di
utilizzare il dispositivo, & importante leggere attentamente le istruzioni per I'uso.

Il filo di prolunga Traxcess viene fornito sterile e apirogeno, a meno che la
confezione non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione &
stata aperta o danneggiata.

Il filo di prolunga Traxcess & esclusivamente monouso. Non risterilizzarlo
né riutilizzarlo. Dopo I'uso, smaltirlo secondo le direttive stabilite
dall’'amministrazione sanitaria locale e/o ospedaliere vigenti. Non usare il
prodotto se la confezione & aperta o danneggiata.

Prima dell’'uso, esaminare il filo di prolunga Traxcess per escludere la
presenza di eventuali irregolarita o danni; se il filo risulta danneggiato o
imperfetto, gettarlo.

Il filo di prolunga Traxcess non pud essere utilizzato da solo: deve essere
usato con la guida saldamente fissata.

Il collegamento alla guida e lo scollegamento da essa devono essere svolti
confermando la posizione della punta della guida e del catetere mediante
fluoroscopia ad alta risoluzione. L'avanzamento accidentale del filo pud
provocare perforazione o danni ai vasi o ad altri dispositivi.

Non curvare ripetutamente il filo di prolunga Traxcess nello stesso punto.
Cosi facendo si rischia di deformare, spezzare o staccare il filo di prolunga
Traxcess.

Dopo aver collegato il filo di prolunga Traxcess, non torcerlo né
manipolarlo. Cosi facendo si rischia di causare il distacco del filo di
prolunga Traxcess dalla guida.

Non introdurre il filo di prolunga Traxcess nel corpo del paziente. Cio
potrebbe provocare lo scollegamento o la rottura del filo di prolunga
Traxcess 0 danni al vaso.

[PRECAUZIONI \
Se la procedura endovascolare in questione prevede I'impiego di altri
dispositivi ausiliari comunemente usati, verificarne la compatibilita con

il filo di prolunga Traxcess. Il medico deve conoscere a fondo la tecnica
percutanea endovascolare e le possibili complicanze associate alla
procedura.

Per ridurre la possibilita di danni accidentali, maneggiare il filo di
prolunga Traxcess con cura. Evitare che la superficie del filo di prolunga
Traxcess venga a contatto con solventi organici come alcol o farmaci,
che potrebbero danneggiarne il rivestimento e/o comprometterne le
caratteristiche di sdrucciolevolezza.

Prima dell’uso, verificare che il diametro interno di qualsiasi catetere
diagnostico o terapeutico da usare con il filo di prolunga Traxcess sia
compatibile con il diametro esterno del filo stesso.

Le possibili complicanze includono, senza limitazioni: perforazione del

vaso o dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma in corrispondenza del sito

di accesso, embolia, ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica,
pseudoaneurisma, attacco epilettico, ictus, infezione, decesso e formazione
di trombo.

[PREPARAZIONE PER USO |

Per evitare danni al filo di prolunga Traxcess, staccare con delicatezza il
fermaglio che lo trattiene in posizione all’'interno della guaina protettiva
di confezionamento. Rimuovere delicatamente il filo di prolunga Traxcess
tirandolo dalla guaina protettiva di confezionamento. Esaminare il filo di
prolunga Traxcess con attenzione per verificare che non sia danneggiato.

[ISTRUZIONI PER L'USO |

Rimuovere dall’estremita prossimale della guida Traxcess gli eventuali
dispositivi fissati (come ad esempio un dispositivo di torsione).

Introdurre con attenzione I'estremita prossimale della guida Traxcess
nell’estremita distale del filo di prolunga Traxcess.

Per evitare di danneggiare il filo di prolunga Traxcess e la guida, afferrarli
quanto pit vicino possibile alle rispettive estremita (Figura 1).
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Figura 1

Verificare la saldezza del collegamento tirando delicatamente sia il filo di
prolunga Traxcess che la guida Traxcess da ciascun lato della connessione.

Aprire con delicatezza il raccordo emostatico a Y fissato all’estremita
prossimale del catetere inserito. Ritirare il catetere sui fili collegati
mantenendo invariata la posizione della punta della guida.

Infilare il catetere sostitutivo sull’estremita prossimale del filo di prolunga
Traxcess. Fare avanzare il catetere mantenendo invariata la posizione della
punta della guida.

Una volta posizionato il catetere, con cautela staccare il filo di prolunga
Traxcess dalla guida Traxcess afferrando prima sia il filo di prolunga
Traxcess che la guida Traxcess, poi allontanando il filo dalla guida.

[CONSERVAZIONE |
Durante 'immagazzinaggio, evitare I'esposizione all’acqua, alla luce

solare, a temperature estreme e a elevati tassi di umidita. Conservare la
guida a temperatura ambiente controllata. Per la durata di conservazione
del dispositivo, fare riferimento all'etichetta del prodotto. Non usare il
dispositivo oltre la data di scadenza indicata.

[MATERIALI \
Il filo di prolunga Traxcess non contiene lattice o materiali in PVC.

[GARANZIA |
La MicroVention, Inc. dichiara di avere esercitato ragionevole cura nella
progettazione e nella fabbricazione di questo dispositivo. La presente
garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
fornite in questa sede, esplicite o implicite, ai sensi di legge o altrimenti,
incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie implicite di commerciabilita o
idoneita. La manipolazione, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione
del dispositivo, nonché fattori correlati al paziente, alla diagnosi, al
trattamento, alla procedura chirurgica e ad altri elementi, che esulano dal
controllo della MicroVention, incidono direttamente sul dispositivo e sui
risultati ottenuti dal suo impiego. Gli obblighi della MicroVention ai sensi
della presente garanzia sono limitati alla riparazione o alla sostituzione
del presente dispositivo e la MicroVention non si riterra responsabile

di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati direttamente

o indirettamente dall'impiego del dispositivo. La MicroVention non si
assume, né autorizza terzi ad assumersi per suo conto, alcuna ulteriore
responsabilita in relazione all’'uso del presente dispositivo. La MicroVention
non si assume alcuna responsabilita in relazione a dispositivi riutilizzati,
rimessi a punto o risterilizzati e non fornisce, per tali dispositivi, alcuna
garanzia esplicita o implicita, incluse, non a titolo esclusivo, le garanzie di
commerciabilita o idoneita allo scopo previsto.

| prezzi, i dati tecnici e la disponibilita dei singoli modelli sono soggetti a
modifica senza preavviso.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

MicroVention & una societa affiliata di proprieta della Terumo Medical
Corporation.

|ADVERTENCIAS

0 fio de acoplamento Traxcess s6 deve ser usado por médicos
familiarizados com procedimentos angiograficos e de intervencéo. E
importante que as instrugdes de uso sejam seguidas antes de usar o
produto.

0 fio de acoplamento Traxcess €é fornecido estéril e apirogénico, a menos
que a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada. N&o use caso a
embalagem se encontre aberta ou danificada.

0 fio de acoplamento Traxcess destina-se a ser usado apenas uma vez.
Néo reesterilize nem reutilize o dispositivo. Apés a utilizacéo, descarte o
dispositivo de acordo com as normas hospitalares e/ou governamentais
locais. Nao use se a embalagem estiver violada ou danificada.

Inspecione o fio de acoplamento Traxcess antes de o usar e descarte-0
caso apresente irregularidades ou sinais de danos.

0 fio de acoplamento Traxcess ndo pode ser usado isoladamente e tem de
ser usado com o fio-guia firmemente ligado.

A fixacéo e separacao do fio-guia devem ser feitas enquanto se confirma
a posicéo da ponta do fio-guia e do cateter com fluoroscopia de alta
resolugdo. 0 avanco acidental do fio poderd perfurar ou lesar a vasculatura
ou danificar outros dispositivos.

Néo dobre o fio de acoplamento Traxcess repetidamente no mesmo local.
Se o fizer, poderé deformar, partir ou ocasionar a separacao do fio de
acoplamento Traxcess.

N&o torca nem manipule o fio de acoplamento Traxcess depois de estar
fixado. Se o fizer, podera ocasionar a separacéo do fio de acoplamento
Traxcess do fio-guia.

N&o insira o fio de acoplamento Traxcess no corpo do doente. Tal acéo
poderd separar ou partir o fio de acoplamento Traxcess ou lesar o vaso.

|PRECAUGOES |
Assegure-se de que o fio de acoplamento Traxcess é compativel com
outros dispositivos auxiliares normalmente usados em procedimentos
intravasculares, quando for uséa-los. 0 médico deve estar familiarizado
com as técnicas de procedimentos percutaneos e intravasculares e com as
possiveis complicagdes associadas ao procedimento.

Tenha cuidado ao manusear o fio de acoplamento Traxcess para
reduzir a possibilidade de danos acidentais. Nao exponha a
superficie do fio de acoplamento Traxcess a solventes organicos,
como alcool ou medicagdo, que poderdo danificar o revestimento
e/ou ocasionar a perda de lubricidade.

Antes do uso, assegure-se de que o didmetro interno de qualquer cateter
de diagndstico ou terapéutica a ser utilizado com o fio de acoplamento
Traxcess é compativel com o seu didmetro externo.

As possiveis complicagdes incluem, entre outras, perfuragdo do vaso ou
do aneurisma, vasospasmo, hematoma no local de introducao, embolia,
isquemia, hemorragia intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma,
convulsdes, acidente vascular cerebral, infeccdo, morte e formagéo de
trombos.

[PREPARAGAO PARA 0 USO |

Para evitar danos no fio de acoplamento Traxcess, remova cuidadosamente
o clipe que mantém o fio no local certo da embalagem tubular protetora.
Retire cuidadosamente o fio de acoplamento Traxcess, puxando-o para fora
da embalagem tubular. Inspecione minuciosamente o fio de acoplamento
Traxcess para verificar se ndo existem danos.

[INSTRUGGES DE UTILIZAGAQ |

Retire os dispositivos, como um dispositivo dinamométrico, que possam
estar fixados a extremidade proximal do fio-guia Traxcess.

Insira cuidadosamente a extremidade proximal do fio-guia Traxcess na
extremidade distal do fio de acoplamento Traxcess.

Para evitar danificar o fio de acoplamento e o fio-guia Traxcess, segure 0
mais préximo possivel das extremidades dos fios (figura 1).
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Figura 1

Confirme se estdo fixados com firmeza puxando suavemente o fio de
acoplamento Traxcess e o fio-guia Traxcess de cada um dos lados da
ligacéo.

Abra cuidadosamente o conector hemostético em “Y” ligado a extremidade
proximal do cateter inserido. Retire o cateter sobre os fios ligados,
mantendo a ponta do fio-guia na devida posigao.

Introduza o cateter de substituicao sobre a extremidade proximal do fio de
acoplamento Traxcess. Avance o cateter, mantendo a ponta do fio-guia na
devida posicao.

Apds a colocagdo do cateter, separe com cuidado o fio de acoplamento
Traxcess do fio-guia Traxcess, primeiro segure o fio de acoplamento
Traxcess e o fio guia Traxcess e, depois, puxe o fio de acoplamento
Traxcess para separa-lo do fio-guia Traxcess.

|ARMAZENAMENTO |

Evite a exposicéo a dgua, a luz solar, a temperaturas extremas e a alta
umidade durante o armazenamento. Mantenha o fio-guia em temperatura
ambiente controlada. Consulte a etiqueta do produto para obter
informacdes sobre o prazo de validade. N&o utilize o dispositivo uma vez
transcorrido o prazo de validade indicado na etiqueta.

[MATERIAIS |
0 fio de acoplamento Traxcess ndo contém latex nem materiais de PVC.

|GARANTIA |

A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricagéo deste dispositivo
foram executados com os cuidados adequados. Esta garantia substitui

e exclui todas as demais garantias ndo expressamente estabelecidas
aqui, sejam legalmente expressas ou implicitas ou de outra forma
estabelecidas, incluindo, mas sem se limitar, qualquer garantia implicita de
comercializagdo ou adequagao. 0 manuseio, 0 armazenamento, a limpeza
e a esterilizacéo do dispositivo, assim como os fatores relacionados

com o paciente, o diagndstico, o tratamento, o0 procedimento cirtrgico

e outras questdes fora do controle da MicroVention afetam diretamente

o dispositivo e os resultados obtidos de seu uso. As obrigactes da
MicroVention sob o0 amparo desta garantia estdo limitadas ao reparo ou
substituicdo deste dispositivo. A MicroVention ndo sera responsabilizada
por quaisquer perdas incidentais ou consequientes, nem por danos ou
despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso deste dispositivo. A
MicroVention ndo assume e néo autoriza qualquer pessoa a assumir por
si qualquer responsabilidade adicional ou relacionada a este dispositivo. A
MicroVention ndo assume responsabilidades por dispositivos reutilizados,
reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece qualquer tipo de

garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas sem se limitar, garantias
de comercializagéo ou adequagao para usos previstos em relagao ao
dispositivo.

Precos, especificacdes e a disponibilidade de modelo estdo sujeitos a
alterages sem aviso prévio.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

MicroVention é uma subsididria de propriedade exclusiva da Terumo
Medical Corporation.

Danish/Dansk
Traxcess™ docking wire

Brugsanvisning
Til brug med Traxcess™ guidewire

For yderligere instruktioner og oplysninger
henvises til brugsanvisningen
til Traxcess guidewiren.
[BESKRIVELSE AF REDSKABET \
Traxcess docking wire er tilbehgr, som bestar af rustfrit stal og nitinol,
til guidewirer der er 0,36 mm (0,014") i diameter. Skaftet er belagt med
polytetrafluorethylen (PTFE) for at gore det glat. Traxcess docking wire er
kompatibel med Traxcess guidewire med forleengelsesdel i den proksimale
ende. Traxcess docking wire anvendes til at forleenge guidewiren og lette
udskiftning af katetre.

[INDHOLD \
En docking wire.

[INDIKATIONER |
Traxcess docking wire er beregnet il almindelig intravaskuleer brug,
inklusive nerver og perifere kar. Traxcess docking wire kan anvendes

med Traxcess guidewirer til at lette anleeggelse af diagnostiske eller
terapeutiske katetre. Redskabet er ikke beregnet til brug i koronararterier.

Der er ingen kendte kontraindikationer.

[ADVARSLER |
Traxcess docking wire ma kun anvendes af leeger, som har erfaring

med angiografiske og interventionelle procedurer. Det er vigtigt at falge
vejledningen, for dette produkt anvendes.

Traxcess docking wire leveres steril og pyrogenfri, medmindre pakningen
er abnet eller beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis pakningen er abnet eller
beskadiget.

Traxcess docking wire er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke
resteriliseres og/eller genbruges. Efter brug skal enheden kasseres
iflg. hospitalets og/eller de lokale myndigheders reglementer. Ma ikke
anvendes, hvis pakningen er brudt eller beskadiget.

Efterse Traxcess docking wire for uregelmaessigheder eller beskadigelse
far brug og kassér den, hvis dette bemaerkes.

Traxcess docking wire kan ikke anvendes alene og skal bruges med
guidewiren korrekt forbundet.

Sammenkobling med og frakobling fra guidewiren skal udfgres, mens
positionen af guidewirens spids og katetret bekraeftes under fluoroskopi
med hej oplgsning. Utilsigtet fremforelse af wiren kan resultere i
perforation eller beskadigelse af kar eller andet udstyr.

Traxcess docking wire ma ikke bgjes gentagne gange pa det samme sted.
Dette kan resultere i deformation, brud eller lgsrivelse af Traxcess docking
wire.

Traxcess docking wire ma ikke drejes eller manipuleres, nar den er koblet
sammen med guidewiren. Det kan resultere i, at Traxcess docking wire
bliver lpsrevet fra guidewiren.

Traxcess docking wire ma ikke indferes i patientens krop. Det kan resultere
i losrivelse af eller brud pa Traxcess docking wire eller karskade.

[FORHOLDSREGLER |
Bekreeft at Traxcess docking wire er kompatibel med andet anvendt udstyr,
der almindeligvis bruges til intravaskulaere indgreb. Laegen skal vaere
bekendt med perkutan, intravaskulaer teknik samt mulige komplikationer,
der er forbundet med indgrebet.

Udvis forsigtighed under handtering af Traxcess docking wire for at
reducere risikoen for utilsigtet beskadigelse. Traxcess docking wire ma
ikke udsattes for organiske oplasningsmidler sésom alkohol eller medicin,
som kan beskadige beleegningen og/eller medfare tab af glathed.

Bekraeft for brug, at den indre diameter af ethvert diagnostisk eller
terapeutisk kateter, der skal anvendes sammen med Traxcess docking
wire, er kompatibel med guidewirens ydre diameter.

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: perforation

af kar eller aneurisme, vasospasme, haematom pa indferingsstedet,
embolisme, iskeemi, intracerebral/intrakraniel blgdning, pseudoaneurisme,
anfald, slagtilfeelde, infektion, ded og trombosedannelse.

[FORBEREDELSE TIL BRUG |
Fjern forsigtigt den wire-klemme, der holder wiren pa plads i den
beskyttende dispenserslange, for at undga beskadigelse af Traxcess
docking wire. Fjern forsigtigt Traxcess docking wire ved at traekke den ud
af dispenserslangen. Efterse Traxcess docking wiren omhyggeligt for at
sikre, at den ikke er beskadiget.

[BRUGSANVISNING |
Fjern eventuelt andet udstyr, sésom et drejningsmoment, der er forbundet
til Traxcess guidewirens proksimale ende.

For forsigtigt Traxcess guidewirens proksimale ende ind i Traxcess docking
wirens distale ende.

Hold sa teet ved enderne pa Traxcess docking wiren og guidewiren som
muligt for at undga, at de beskadiges (figur 1).
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Figur 1

Kontroller at forbindelsen er sikker ved at traekke forsigtigt i bade Traxcess
docking wiren og Traxcess guidewiren i begge sider af forbindelsen.

Abn forsigtigt det haemostatiske Y-stykke, der sidder pa den proksimale
ende af det anlagte kateter. Trek katetret tilbage over de sammenkoblede
wirer, mens positionen af guidewirens spids opretholdes.

Indfer det nye kateter over den proksimale ende af Traxcess docking wiren.
For katetret frem, mens positionen af guidewirens spids opretholdes.

Efter anleeggelse af katetret tages Traxcess docking wiren forsigtigt ud af
Traxcess guidewiren ved farst at tage fat i begge komponenter og derefter
treekke Traxcess docking wiren vaek fra Traxcess guidewiren.

[OPBEVARING |
Undga eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og hgj
fugtighed under opbevaring. Opbevar guidewiren under kontrolleret
stuetemperatur. Produktets holdbarhed er anfgrt pa etiketten. Anvend ikke
redskabet efter holdbarhedsdatoen pé etiketten.

Portuguese/Portugués
Fio de acoplamento Traxcess™

Instrugées de utilizacao
Para uso com o fio-guia Traxcess™

Para obter mais instrugdes e informacdes,
consulte 0 manual de instrucdes de utilizagao
que acompanha o fio-guia Traxcess.

[DESCRIGAO DO DISPOSITIVO |

0 fio de acoplamento Traxcess € um dispositivo de fixacao de fio-guia de
0,36 mm (0,014 pol.) de diametro, fabricado em aco inoxidavel e nitinol. A
haste é revestida de politetrafluoroetileno (PTFE) para conferir lubrificagao.
0 fio de acoplamento Traxcess é compativel com o fio-guia Traxcess com
uma extremidade proximal extensivel. O fio de acoplamento Traxcess é
usado para alongar o fio-guia com o objetivo de facilitar a substituicéo do
cateter.

[CONTEUDO |
Um fio de acoplamento.

[INDICAGGES DE UTILIZAGAO |

0 fio de acoplamento Traxcess foi concebido para uso intravascular geral,
incluindo a vasculatura neurolégica e a vasculatura periférica. O fio de
acoplamento Traxcess pode ser usado com fios-guia Traxcess para facilitar
a colocagao de cateteres de diagndstico ou terapéutica. Este dispositivo
ndo foi projetado para utilizagdo nas artérias corondrias.

N&o existem contra-indicagdes conhecidas.

[MATERIALER \
Traxcess docking wire indeholder ikke latex eller PCV.

[GARANTI |
MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og
fremstilling af dette redskab. Garantien erstatter og ekskluderer alle

pvrige garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten disse

er udtrykte eller underforstdede ved udevelse af lov eller andet, herunder
men ikke begraenset til underforstaede garantier for salgbarhed eller
egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af redskabet,
savel som faktorer, der vedrarer patient, diagnose, behandling, kirurgisk
indgreb og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, pavirker
direkte redskabet og resultaterne opnaet ved dets brug. MicroVentions
forpligtelse under denne garanti er begraenset til reparation eller erstatning
af dette redskab, og MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldigt eller
falgeligt tab, beskadigelse eller udgift, direkte eller indirekte opstaet fra
brugen af dette redskab. MicroVention patager sig ikke og bemyndiger ikke
andre til at patage sig andet eller ekstra ansvar i forbindelse med dette
redskab. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte,
omarbejdede eller resteriliserede redskaber og giver ingen garanti, udtrykt
eller underforstaet, inklusive, men ikke begraenset til, salgbarhed eller
egnethed til bestemt anvendelse af et sadant redskab.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan andres uden varsel.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
MicroVention er et helejet datterselskab under Terumo Medical Corporation.

Dutch/Nederlands
Traxcess™ koppeldraad

Gebruiksaanwijzing
Voor gebruik met de Traxcess™ voerdraad

Raadpleeg voor verdere instructies en
informatie de bij de Traxcess voerdraad
meegeleverde gebruiksaanwijzing.

[BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL \
De Traxcess koppeldraad is een voerdraadhulpstuk met een diameter van
0,36 mm (0,014 inch) vervaardigd uit roestvrij staal en nitinol. De schacht
is voor glibberigheid bedekt met polytetrafluorethyleen (PTFE). De Traxcess
koppeldraad is compatibel met de Traxcess voerdraad met een verlengbaar
proximaal uiteinde. De Traxcess koppeldraad wordt gebruikt om de
voerdraad te verlengen teneinde kathetervervanging te vergemakkelijken.

[INHOUD |
Eén koppeldraad.

[INDICATIES |
De Traxcess koppeldraad is bestemd voor algemeen intravasculair gebruik,
waaronder de zenuw- en perifere bloedvaten. De Traxcess koppeldraad
kan met Traxcess voerdraden worden gebruikt om de plaatsing van
diagnostische of therapeutische katheters te vergemakkelijken. Dit
hulpmiddel is niet bedoeld voor gebruik in kransslagaders.

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

[WAARSCHUWINGEN |
De Traxcess koppeldraad mag uitsluitend worden gebruikt door artsen die
vertrouwd zijn met angiografische en interventionele procedures. Het is
belangrijk dat de gebruiksaanwijzing wordt opgevolgd v6ér gebruik van

dit product.

De Traxcess koppeldraad is bij levering steriel en niet-pyrogeen mits de

verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken indien de
verpakking geopend of beschadigd is.

De Traxcess koppeldraad is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd.
Het product niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken. Na gebruik afvoeren
overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis en/of de plaatselijke
overheid. Niet gebruiken als de verpakking verbroken of beschadigd is.

Inspecteer de Traxcess koppeldraad voér gebruik op eventuele
abnormaliteiten of schade en gooi de koppeldraad weg als die opgemerkt
worden.

De Traxcess koppeldraad kan niet op zichzelf worden gebruikt en dient
stevig aan de voerdraad gekoppeld te worden gebruikt.

De positie van de voerdraadtip en de katheter dienen onder
hogeresolutiefluoroscopie te worden bevestigd bij het los- en vastmaken
van de koppeldraad van en aan de voerdraad. Onbedoelde opvoering van
de draad kan resulteren in perforatie van of schade aan het vaatstelsel of
andere hulpmiddelen.

Buig de Traxcess koppeldraad niet herhaaldelijk bij hetzelfde punt. Dit
kan resulteren in vervorming, breuk of loskoppeling van de Traxcess
koppeldraad.

De Traxcess koppeldraad niet draaien of manipuleren nadat deze bevestigd
is. Dit kan de Traxcess koppeldraad van de voerdraad losmaken.

De Traxcess koppeldraad niet in het lichaam van de patiént inbrengen. Dit
kan resulteren in loskoppeling of breuk van de Traxcess koppeldraad of
beschadiging van het vat.

[VOORZORGSMAATREGELEN |

Controleer of de Traxcess koppeldraad compatibel is wanneer deze met
andere bij intravasculaire procedures veel gebruikte hulpmiddelen wordt
gebruikt. De arts moet vertrouwd zijn met percutane, intravasculaire
technieken en mogelijke complicaties die verband houden met de
procedure.

Ga voorzichtig te werk bij het hanteren van de Traxcess koppeldraad om
het risico van accidentele beschadiging te verkleinen. Stel het opperviak
van de Traxcess koppeldraad niet bloot aan organische oplosmiddelen
zoals alcohol of medicaties die de deklaag zouden kunnen beschadigen
en/of er de oorzaak van zouden kunnen zijn dat de koppeldraad minder
glibberig wordt.

Controleer vo6r gebruik of de binnendiameter van een met de Traxcess
koppeldraad te gebruiken diagnostische of therapeutische katheter
compatibel is met de buitendiameter van de koppeldraad.

Mogelijke complicaties zijn onder meer zonder beperking: vaat- of
aneurysmaperforatie, vasospasme, hematoom bij de ingangsplaats,
embolie, ischemie, intracerebrale/intracraniale bloeding,
pseudoaneurysma, attaque, beroerte, infectie, overlijden en
trombusvorming.

[GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK \
Verwijder voorzichtig de draadklem die de draad op zijn plaats houdt in

de beschermende houderbuis om schade aan de Traxcess koppeldraad te
voorkomen. Verwijder de Traxcess koppeldraad voorzichtig door deze uit de
houderbuis te trekken. Inspecteer de Traxcess koppeldraad grondig om er
zeker van te zijn dat deze niet beschadigd is.

[GEBRUIKSAANWIJZING |

Verwijder alle eventueel aan het proximale uiteinde van de Traxcess
voerdraad bevestigde hulpmiddelen, zoals een torsiehulpmiddel.

Breng het proximale uiteinde van de Traxcess voerdraad voorzichtig in het
distale uiteinde van de Traxcess koppeldraad in.

Pak, om beschadiging van de Traxcess koppeldraad en voerdraad te
vermijden, deze zo dicht mogelijk bij het uiteinde van de draden vast

(afbeelding 1).

Voerdraad Koppeldraad

Afbeelding 1

Controleer of ze goed bevestigd zijn door voorzichtig aan de Traxcess
koppeldraad en de Traxcess voerdraad aan weerszijden van de verbinding
te trekken.

Open het hemostatische Y-verbindingsstuk dat aan het proximale uiteinde
van de ingebrachte katheter bevestigd is voorzichtig. Trek de katheter
over de gekoppelde draden terug terwijl u de positie van de voerdraadtip
behoudt.

Breng de vervangingskatheter over het proximale uiteinde van de Traxcess
koppeldraad in. Voer de katheter op terwijl u de positie van de voerdraadtip
behoudt.

Koppel, nadat de katheter geplaatst is, de Traxcess koppeldraad voorzichtig
los van de Traxcess voerdraad door eerst zowel de Traxcess koppeldraad
als de Traxcess voerdraad vast te pakken en vervolgens de Traxcess
koppeldraad bij de Traxcess voerdraad weg te trekken.

[OPSLAG |
Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en

hoge vochtigheid tijdens opslag. Bewaar de voerdraad bij geregelde
kamertemperatuur. Zie het productetiket voor de uiterste gebruiksdatum
van het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet nadat de uiterste
gebruiksdatum op het etiket verstreken is.

[MATERIALEN |
De Traxcess koppeldraad bevat geen latex of PVC-materialen.

[GARANTIE \

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan ontwerp
en de fabricage van dit hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere
garanties die niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven, hetzij uitdrukkelijk of
impliciet door de werking van de wet of op andere wijze, inclusief zonder
beperking alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid, en
sluit deze andere garanties uit. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie
van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met de patiént, diagnose,
behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle
van MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invioed op het hulpmiddel en
de resultaten die verkregen worden met het gebruik ervan. De verplichting
van MicroVention volgens deze garantie is beperkt tot de reparatie of
vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention is niet aansprakelijk voor
enige incidenteel of gevolgverlies, schade of onkosten direct of indirect
voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention neemt geen
enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid

op zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen anderen

dit te doen. MicroVention neemt geen enkele aansprakelijkheid op

zich met betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, verwerkt

of gesteriliseerd zijn en doet geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet,
inclusief zonder beperking verkoopbaarheid of geschiktheid voor beoogd
gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder
kennisgeving worden gewijzigd.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Microvention is een dochteronderneming geheel in eigendom van Terumo
Medical Corporation.

Finnish/Suomi
Traxcess™-yhdyslanka
Kéyttoohjeet

Kéytetédn Traxcess™.-johtimen kanssa

Lisdohjeita ja listietoa saat
Traxcess-johtimen mukana
tulevista kayttoohjeista.

[VALINEEN KUVAUS |

Traxcess-yhdyslanka on ruostumattomasta teraksest ja nitinolista
valmistettu 0,36 mm (0,014") lapimittaisen johtimen lisavéline. Sen varsi
on paéllystetty polytetrafluorieteenilla (PTFE) liukkauden parantamiseksi.
Traxcess-yhdyslanka on yhteensopiva jatkettavalla proksimaalipaalla
varustetun Traxcess-johtimen kanssa. Traxcess-yhdyslankaa kaytetaan
johtimen pidentédmiseen katetrin vaihtamisen helpottamiseksi.

|SISALT |
Yksi yhdyslanka.

|KAYTTOKOHTEET |

Traxcess-yhdyslanka on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen kdyttoon
myds hermoston ja perifeerisessé verisuonistossa. Traxcess-yhdyslankaa
voidaan kéyttda Traxcess-johtimien kanssa diagnostisten tai terapeuttisten
katetrien sijoittamisen helpottamiseksi. Véline ei ole tarkoitettu
sepelvaltimoissa kéytettavaksi.

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

[VAROITUKSET |

Traxcess-yhdyslankaa saavat kéyttad vain angiografisiin ja
interventiotoimenpiteisiin perehtyneet [aékarit. On tarked4 seurata
kdyttdohjeita ennen tdmén tuotteen kayttoa.

Traxcess-yhdyslanka toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana, ellei
pakkaus ole avattu tai vaurioitunut. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on auki tai
vahingoittunut.

Traxcess-yhdyslanka on tarkoitettu kertakéyttoiseksi. Ei saa steriloida tai
kayttdd uudelleen. Valine on havitettava kdyton jalkeen sairaalan kéytannon
ja/tai paikallisten saédosten mukaisesti. Ei saa kayttad, jos pakkaus on
avattu tai vaurioitunut.

Tarkasta Traxcess-yhdyslanka ennen sen kayttod vikojen tai vaurioiden
varalta ja hdvité se, jos néitd havaitaan.

Traxcess-yhdyslankaa ei voi kdyttaa yksindan. Sité voidaan kéyttaa vain,
kun siihen on kiinnitetty johdin tukevasti.

Johtimeen liittdmisen ja johtimesta irrottamisen aikana tulee varmistaa
johtimen kérjen ja katetrin sijainti tarkassa ldpivalaisuohjauksessa.
Langan siirtdminen vahingossa eteenpéin voi aiheuttaa perforaation tai
vahingoittaa suonistoa tai muita vélineita.

Traxcess-yhdyslankaa ei saa taivuttaa toistuvasti samasta kohdasta. Tama
voi muuttaa Traxcess-yhdyslangan muotoa tai rikkoa tai irrottaa sen.

Traxcess-yhdyslankaa ei saa vdantad tai manipuloida sen kiinnittdmisen
jalkeen. Tama voi saada Traxcess-yhdyslangan irtoamaan johtimesta.

Traxcess-yhdyslankaa ei saa tyontad potilaaseen. Se voi irrottaa tai rikkoa
Traxcess-yhdyslangan tai vahingoittaa suonta.

[VAROTOIMENPITEET |

Varmista Traxcess-yhdyslangan yhteensopivuus muita intravaskulaarisissa
toimenpiteissd tavanmukaisia apuvélineita kéytettédessa. Ladkarin on oltava
perehtynyt perkutaaniseen intravaskulaariseen tekniikkaan ja mahdollisiin
toimenpiteeseen liittyviin komplikaatioihin.

Kasittele Traxcess-yhdyslankaa varovasti tahattomien vaurioiden
vélttdmiseksi. Traxcess-yhdyslangan pintaa ei saa altistaa orgaanisille
liuottimille, kuten alkoholille tai Id&kkeille, jotka voivat vioittaa pinnoitetta
tai heikentéa luistavuutta.

Varmista ennen kayttod, ettd Traxcess-yhdyslangan kanssa kaytettévien
diagnostisten tai terapeuttisten katetrien sisdlapimitta on yhteensopiva
ulkolapimitan kanssa.

Mahdollisia komplikaatioita ovat mm. suonen tai aneurysman perforaatio,
vasospasmi, hematooma sisdanvientikohdassa, embolia, iskemia, aivojen
tai kallonsisdinen verenvuoto, pseudoaneurysma, kohtaus, aivohalvaus,
infektio, kuolema ja trombien muodostuminen.

[KAYTON VALMISTELU |

Traxcess-yhdyslangan vahingoittumisen estdmiseksi poista varovasti
lankaklipsi, joka pitdé johdinta paikoillaan suojaavassa kuoriputkessa.
Poista Traxcess-yhdyslanka varovasti vetdmalla se ulos kuoriputkesta.
Tarkasta Traxcess-yhdyslanka perusteellisesti varmistaaksesi, ettei se ole
vaurioitunut.

|KAYTTOOHJEET |

Poista kaikki Traxcess-johtimen proksimaalipa&ssé Kiinni olevat vélineet,
kuten pyoritin.

Ty6nna Traxcess-johtimen proksimaalip&é varovasti Traxcess-yhdyslangan
distaalipdahén.

Tartu Traxcess-yhdyslankaan ja -johtimeen mahdollisimman lahelté niiden
péitd, jotta kumpikaan lanka ei vahingoittuisi (kuva 1).
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Johdin Yhdyslanka

Kuva 1
Tarkasta liitoksen pitdvyys vetdmélla kevyesti seka Traxcess-yhdyslankaa
ettd Traxcess-johdinta litoksen kummaltakin puolelta.
Avaa varovasti hemostaatin Y-liitinté, joka on liitettynd sisd@nviedyn
katetrin proksimaalipdahan. Veda katetri takaisin yhdistettyna olevaa
johdinta ja yhdyslankaa pitkin pitden samalla johtimen karkeé paikallaan.
Vie vaihtokatetri Traxcess-yhdyslangan proksimaalipdahéan. Siirrd katetria
eteenpdin pitden samalla johtimen karked paikallaan.
Kun olet sijoittanut katetrin paikalleen, irrota Traxcess-yhdyslanka varovasti
Traxcess-johtimesta tarttumalla ensin seka yhdyslankaan etté johtimeen ja
vetdmalla sitten yhdyslangan pois johtimesta.
[SAILYTYS |

Vélté séilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle,
adrimmaisille lampdtiloille ja ilman kosteudelle. Silyta johdin saddetyssé

huoneenldmmdssé. Tuote-etiketistd 6ytyy laitteen varastoitavuusaika.
Laitetta ei saa kdyttaa sen etiketissa annetun varastoitavuusajan jélkeen.

Ledare Ledarforlangning

[KooSTUMUS |
Traxcess-yhdyslanka ei siséllé lateksia tai PVC-materiaaleja.

[TAKUY |

MicroVention, Inc. takaa, ettd tdmén vélineen suunnittelussa ja
valmistuksessa on kdytetty kohtuullista huolellisuutta. Tama takuu

korvaa ja sulkee pois kaikki muut joko iimaistut tai lakitoimesta johtuvat
konkludenttiset takuut, joita tdssa ei nimenomaisesti ole esitetty,
rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset kaupattavuutta tai
kuntoa koskevat takuut. Vélineen késittelylld, séilytykselld, puhdistuksella
ja sterilisoinnilla seké potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen
toimenpiteeseen liittyvilla sekd muilla MicroVentionin hallinnasta
riippumattomilla tekijoilld on suoranainen vaikutus vélineeseen ja sen
kaytosta saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tdmén takuun
perusteella on rajoitettu timén valineen korjaukseen tai vaihtoon, eikd
MicroVention ole vastuussa mistéén satunnaisesta tai seuraamuksellisesta
suoranaisesti tai vélillisesti tdmén vélineen kéytosta johtuvasta
menetyksestd, vahingosta tai kustannuksesta. MicroVention ei ota eika
valtuuta ketddn muuta henkiléa puolestaan ottamaan mitaén muuta tai
lisdvastuuta tai velvollisuutta tdman vélineen yhteydessa. MicroVention ei
ota mitdén vastuuta koskien toistuvasti kédytettyjd, uudelleen prosessoituja
tai uudelleen steriloituja vélineita eikd anna niiden suhteen mitéan
ilmaistuja tai konkludenttisia takuita rajoituksitta mukaan lukien niiden
kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta.

Hintoja, tuote-erittelyja ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siita
ilmoittamatta.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaén.
MicroVention on Terumo Medical Corporationin taysin omistama tytaryhtio.

Norwegian/Norsk
Traxcess™-koplingsvaier

Bruksanvisning
Til bruk med Traxcess™-ledevaieren

Du finner flere instruksjoner og mer
informasjon i bruksanvisningen som felger

med Traxcess-ledevaieren.
[BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN \
Traxcess-koplingsvaieren er et ledevaiertilbehor med en diameter pa
0,36 mm (0,014 tommer) som bestar av rustfritt stal og nitinol. Skaftet har
et belegg av polytetrafluoretylen (PTFE) som gir god glideevne. Traxcess-
koplingsvaieren er kompatibel med Traxcess-ledevaieren gjennom en
utvidbar, proksimal ende. Traxcess-koplingsvaieren brukes til & forlenge
ledevaieren slik at det blir enklere & skifte ut katetre.

[INNHOLD \
En koplingsvaier.
[INDIKASJONER FOR BRUK \

Traxcess-koplingsvaieren er ment for generell intravaskulaer bruk, inkludert
perifere kar og nevrovaskulatur. Traxcess-koplingsvaieren kan brukes

med Traxcess-ledevaiere for & gjore det lettere a plassere diagnostiske

og terapeutiske katetre. Denne anordningen er ikke ment for bruk i
kransarterier.

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

[ADVARSLER \
Traxcess-koplingsvaieren skal kun brukes av leger som er kjent med
angiografiske prosedyrer og intervensjonsprosedyrer. Det er viktig at
bruksanvisningen falges for dette produktet brukes.

Traxcess-koplingsvaieren leveres steril og ikke-pyrogen hvis pakningen
ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis emballasjen er apnet eller
skadet.

Traxcess-koplingsvaieren er kun for engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes eller
resteriliseres. Etter bruk skal anordningen kasseres i henhold til sykehusets
forskrifter og/eller forskrifter fra lokale myndigheter. Skal ikke brukes hvis
emballasjen er brutt eller skadet.

Inspiser Traxcess-koplingsvaieren for uregelmessigheter eller skade for
bruk, og kasser den dersom dette oppdages.

Traxcess-koplingsvaieren kan ikke brukes alene, og den ma brukes mens
ledevaieren er godt festet.

Ved festing til og Igsning fra ledevaieren ma det benyttes fluoroskopi
med hay opplesning for & fa bekreftet plasseringen av ledevaierspissen
og kateteret. Utilsiktet fremfaring av vaieren kan fare til perforasjon eller
skade pa vaskulaturen eller andre anordninger.

Ikke bay Traxcess-koplingsvaieren flere ganger pa samme sted. Dette kan
fore til brudd p&, deformasjon eller separasjon av Traxcess-koplingsvaieren.
Ikke drei pa eller manipuler Traxcess-koplingsvaieren etter at den er festet.
Dette kan fore til at Traxcess-koplingsvaieren lgsner fra ledevaieren.

Ikke far Traxcess-koplingsvaieren inn i pasientens kropp. Dette kan fare til
frakopling av eller brudd pé Traxcess-koplingsvaieren eller karskade.

[FORHOLDSREGLER |
Bekreft at Traxcess-koplingsvaieren er kompatibel med andre
hjelpeanordninger som vanligvis brukes ved intravaskulere prosedyrer.
Legen ma veere kjent med perkutane, intravaskulare teknikker og mulige
komplikasjoner knyttet til prosedyren.

Utvis forsiktighet nar du handterer Traxcess-koplingsvaieren for &

redusere faren for utilsiktet skade. Ikke eksponer overflaten pa Traxcess-
koplingsvaieren mot organiske Igsemidler som alkohol eller medikamenter,
noe som kan gdelegge belegget og/eller fare til redusert glideevne.

Bekreft at den indre diameteren til ethvert diagnostisk eller terapeutisk
kateter som skal brukes med Traxcess-koplingsvaieren, er kompatibel med
den ytre diameteren far bruk.

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til: perforering
av blodkar eller aneurisme, vasospasme, hematom pé innfgringsstedet,
emboli, iskemi, intracerebral/intrakranial blgdning, pseudoaneurisme,
anfall, slag, infeksjon, ded og dannelse av blodpropp.

[KLARGJ@RE TIL BRUK |
For & unnga skade pa Traxcess-koplingsvaieren mé vaierklemmen som
holder vaieren pa plass i den beskyttende forsyningsslangen, fiernes
forsiktig. Fjern Traxcess-koplingsvaieren forsiktig ved 4 trekke den ut av
forsyningsslangen. Kontroller Traxcess-koplingskateteret ngye for & sikre at
det er uten skader.

[BRUKSANVISNING |

Fiern alle festede anordninger, for eksempel dreiemomentutstyr, fra den
proksimale enden pa Traxcess-ledevaieren.

Sett forsiktig den proksimale enden av Traxcess-ledevaieren inn i den
distale enden pa Traxcess-koplingsvaieren.

Grip sé tett inntil endene pé vaierne som mulig, for & unnga skade pa
Traxcess-koplingsvaieren og -ledevaieren (figur 1).

1

Ledevaier Koplingsvaier

Figur 1

Kontroller at de er godt festet ved & trekke forsiktig i bade Traxcess-
koplingsvaieren og Traxcess-ledevaieren pa begge sider av koplingen.

Apne forsiktig den hemostatiske Y-koplingen som er festet til den
proksimale enden pa det innsatte kateteret. Trekk kateteret tilbake over de
tilkoplede vaierne mens ledevaierspissen holdes i samme posisjon.

Sett det nye kateteret inn over den proksimale enden pé Traxcess-
koplingsvaieren. For kateteret frem mens ledevaierspissen holdes i samme
posisjon.

Etter at kateteret er plassert, lgsnes Traxcess-koplingsvaieren forsiktig

fra Traxcess-ledevaieren ved at du ferst griper tak i bade Traxcess-
koplingsvaieren og Traxcess-ledevaieren og deretter trekker Traxcess-
koplingsvaieren bort fra Traxcess-ledevaieren.

[OPPBEVARING |
Unnga eksponering mot vann, sollys, ekstreme temperaturer og

hey fuktighet under oppbevaring. Oppbevar ledevaieren i kontrollert
romtemperatur. Se produktetiketten for anordningens holdbarhet.
Anordningen skal ikke brukes etter holdbarheten som er angitt pa
etiketten.

[MATERIALER \
Traxcess-koplingsvaieren inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.

[GARANTI |
MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig forsiktighet i
formgivningen og fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien
erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig nevnt
heri, enten uttrykt eller underforstatt gjennom loven eller pa annet

vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforstatte garantier

for salgharhet eller egnethet. Handtering, oppbevaring, rengjering og
sterilisering av denne anordningen sé vel som faktorer vedrgrende
pasienten, diagnosen, behandlingen, operasjonsprosedyren og annet
utenfor MicroVentions kontroll pavirker anordningen direkte, og resultatene
som oppnés fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne
garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen,

og MicroVention er ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller derav falgende
tap, skade eller utgifter som oppstar direkte eller indirekte som falge

av anordningens bruk. MicroVention verken patar seg eller autoriserer
andre personer til  pata seg pa deres vegne, ytterligere skyldighet eller
ansvarlighet i forbindelse med denne anordningen. MicroVention patar seg
intet ansvar for gjenbrukte, omarbeidete eller resteriliserte anordninger,
0g gir ingen garantier, verken uttrykte eller underforstatte, herunder, men
ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk mht. en sadan
anordning.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan endres uten varsel.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
MicroVention er et heleid datterselskap av Terumo Medical Corporation.

Swedish/Svenska
Traxcess™-ledarforldngning

Bruksanvisning
Fdr anvéndning tillsammans med Traxcess ™-ledare

For ytterligare instruktioner och
information, se bruksanvisningen
som medfoljer Traxcess-ledaren.

[PRODUKTBESKRIVNING \

Traxcess-ledarforlangning dr en anslutning till ledare med 0,36 mm
(0,014 tum) diameter som bestar av rostfritt stél och nitinol. Skaftet ar
belagt med polytetrafluoretylen (PTFE) for att halla den glatt. Traxcess-
ledarforléngningen ar kompatibel med Traxcess-ledaren med en
forlangningsbar proximal ande. Traxcess-ledarforlangningen anvands for
att forldnga ledaren for att férenkla kateterbyte.

Bild 1

Kontrollera att anslutningen ar séker genom att dra forsiktigt i bade
Traxcess-ledarforlangningen och ledaren pa bagge sidor om anslutningen.

(Oppna férsiktigt den hemostatiska Y-anslutningen som sitter pa den inférda
kateterns proximala ande. Dra tillbaka katetern dver de anslutna ledarna
medan l4get for ledarens spets bibehlls.

For in utbyteskatetern dver Traxcess-ledarforldngningens proximala @nde.
For fram katetern medan Idget for ledarens spets bibehalls.

Koppla forsiktigt bort Traxcess-ledarférlangningen fran ledaren nér katetern
placerats ut genom att forst fatta bade Traxcess-ledarforlangningen

och Traxcess-ledaren. Dra sedan bort Traxcess-ledarforlangningen frén
Traxcess-ledaren.

[FORVARING |

Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och

hdg luftfuktighet under forvaring. Férvara ledaren vid kontrollerad
rumstemperatur. Se produktetiketten for information om anordningens
hallbarhetstid. Anvénd inte anordningen efter hallbarhetstiden som visas
pa etiketten.

Kilavuz tele takma ve ayirma yiiksek ¢oziinurlikli floroskopi altinda
kilavuz tel ucunun ve kateterin konumu dogrulanarak yapilmalidir. Telin
istenmeden ilerletiimesi damar sistemi veya diger cihazlarin perforasyonu
veya hasariyla sonuclanabilir.

Traxcess Kenetleme Telini ayni noktada tekrar tekrar biikmeyin. Bu islem
Traxcess Kenetleme Telinde deformasyon, kinlma veya ayrilmaya neden
olabilir.

Traxcess Kenetleme Teline takildiktan sonra tork yaptirmayin ve hareket
ettirmeyin. Bu iglem Traxcess Kenetleme Telinin kilavuz telden ayriimasina
neden olabilir.

Traxcess Kenetleme Telini hastaya (viicut) yerlestirmeyin. Bu iglem Traxcess
Kenetleme Telinin ayriimasi veya kirlimasiyla veya damar hasariyla
sonuglanabilir.

|ONLEMLER |

intravaskiiler iglemlerde siklikla kullanilan bagka yardimei cihazlar
kullanilirken Traxcess Kenetleme Teli uyumlulugunu dogrulayin. Doktor
perkiitan, intravaskiiler teknik ve iglemle iligkili olasi komplikasyonlara
asina olmalidir.

Yanliglikla hasar olusmasi riskini azaltmak iin Traxcess Kenetleme Telini
kullanirken dikkatli olun. Traxcess Kenetleme Telini, kaplamaya zarar
verebilmeleri ve/veya kayganligin kaybina neden olabilmeleri nedeniyle,
ilaclar veya alkol gibi organik solventlere maruz birakmayin.

Kullanimdan dnce, Traxcess Kenetleme Teli ile kullanilacak herhangi bir
diagnostik veya terapdtik kateterin i¢ capinin kilavuz telin dig capiyla
uyumlu oldugunu dogrulayin.

Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirli olmamak (izere
sunlar vardir: damar veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, giris

‘MATERlAL ‘ yerinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/intrakraniyal kanama,
Traxcess-ledarférlangningen innehéller inga latex- eller PVC-material. psddoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, 6liim ve trombus olusumu.
|GARANTI |  [KULLANIM HAZIRLIGI |

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillimpats vid
utformning och tillverkning av denna anordning. Denna garanti géller
istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen
framlagts hari, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag eller annorledes,
inklusive men ej begransat till alla underforstadda garantier betréffande
séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt andamal. Hantering, forvaring,
rengdring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade
till patienter, diagnoser, behandlingar, operationsforfaranden och dvriga
fragor som ligger utom MicroVentions kontroll paverkar direkt anordningen
samt resultaten av dess anvandning. MicroVentions forpliktelse under
denna garanti &r begrénsad till reparation eller utbyte av anordningen, och
MicroVention har inget ansvar for oférutsedda eller sekundéra forluster,
skador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar pga. anvandningen
av denna anordning. MicroVention varken atar sig eller auktoriserar

nagon annan person att & dess vagnar ta sig andra eller ytterligare
skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna anordning.
MicroVention atar sig ingen skadestandsskyldighet betraffande anordningar
som ateranvands, ombehandlas eller ormsteriliseras, och utfardar inga
garantier, uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej begrénsat

till séljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt &ndamal, med avseende pa
sadana anordningar.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att dndras utan
foregaende varning.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Med ensamrétt.
MicroVention &r ett heldgt dotterbolag till Terumo Medical Corporation.

Greek/EAAnVIKG
ZUppa mpoadeong Traxcess™

0dnyieg Xpiiong

Ta xprion o€ ouvduaouo pe o odnyo olppa Traxcess ™

lMa mepaitépw odnyieg kai TAnpogopieg,
avatpégTe 010 UAAGDIO «OBNyieg XpAong»,
Tou ouvodelel To 0dnyo6 oUppa Traxcess.

[NEPIFPA®H MPOIONTOX |

To aUppa Tpdadeang Traxcess eival Eva TPOCAPTNUA 08nyou

oupparog diapérpou 0,36 mm (0,014 viowv) To otroio amoteAeital

amoé avogeidwro xaAuBa kai viTivoAn. O agovag eival ETTIKAAUPLEVOG e
mroAuteTpagBopoaiBuAévio (PTFE) yia ohMiaBnpétnta. To olppa mpdadeong
Traxcess eival gupBato e 1o 0dnyd oUpHa Traxcess We TPOEKTEIVOEVO
€yyUg akpo. To alppa Tpdadeang Traxcess XpNOILOTIOIETAI yia TV
TIPOEKTACN TOU 08nyoU GUpUATOg yia T dlEukGAuvan TG avTIKATAOoTaong
KaBETPWV.

[NEPIEXOMENA |
‘Eva oUpua mpdadeong.

[ENAEIZEIZ XPHEHE |

To oUppa TPOadeang Traxcess TTPOOPICETal IO YEVIKF EVOOQYYEIOKH
Xpnan, ou TrepiAapBavel ayyeia Tou veupikoU kai TEPIPePIKOU ayyeIakoU
ouaTAparog. To oUppa Tpdadeang Traxcess PTTOPE va Xpnaoipotoinbei
o¢ guvduaopd pe odnya alUpuarta Traxcess yia T SieukGAuvan Tng
TOTTOBETONG B1AYVWOTIKWY A BepaTreuTIKWY KABETAPWY. To TTPoidV autd
dev TpoopidETal yia Xpran a€ aTePaviaieg apTnpieg.

Agv uTIapYOUV YVWOTEG AVTEVDEIEEIS.

[MPOEIAOMOIHZEIE |

To oUppa mpoadeang Traxcess Ba TPETE VAl XPNOIUOTIOIEITAI HOVO
amo 1aTpoUg, TTou Eival EEOIKEIWPEVOI E aYYEIOYPAPIKES KOl ETTEUBATIKEG
diadikaaoieg. Eivar anpavtiké va akoAouBolvTar o1 0dnyieg xpiang Tpiv
amoé Tn Xprian Tou TTPoiévTog auToU.

To oUppa mPoadeang Traxcess TTAPEXETAI GTEIPO KAl W TIUPETOYOVO, EKTOG
€@v n ouokeuaoia g povadag €xel avoixbei fi utmoaTei {npid. Mnv 1o
XPNOILOTIOIETE EAV 1 GUCKEUATTO £XEI QVOIXTET 1) EXEI UTTOOTE {NIG.

To oUppa mpoadeang Traxcess Tpoopiletal yia pia povo xprian. Mnv
ETTAVATIOOTEIPWVETE f/KQI ETTAVOXPNCIOTIOIEITE TN GUCKEUR. MeTd T
XPAon, aToppiyTe TNV CUMQUWVA L TNV TAKTIKF TOU VOOOKOHEIOU, TNG
diaxeipiang A/kai g ToTIKAS KUBEpvnang. Mnv Tov xpnaiyotoieire €dv n
ouaKeuaaia Exel avoryBei 1 uTroaTei {nid.

Mpiv amd T xpAon, emBewpnaTe To oUppa TPOadeong Traxcess yia
otoladnoTe avwuaAia i {nuid kal aoppiyTe To, dv TraparmenBei kamoia.

To oUppa mp6adeang Traxcess dev UTTOPET va XpNaIUoTIoINBEi Pepovwpéva
Kal TPETTEN va XPNOIKOTIOIEITAI OE OUVOUAOUO PE TO 0dNYO GUPHUA KOAA
OuVOEDENEVO OE QUTO.

H mpoadiptnon o kai n améomacn amé 1o 0dnyé alppa Ba Tpémel va
yiveTar pe Tautéxpovn empBePaiwan tng 80ng Tou GKpou Tou 0dnyou
oUppaTog Kal Tou KaBeTApa, UTd aKTIVOoKATMan uwnAig avauong. H
akouaia TTpowdnan Tou ouppartog pTropei va TpokaAéael didmpnon 1) BAABN
010 ayyelakd alatnua ) o€ AAAEG GUOKEUEG.

Mnv kapete emavelAnupéva 1o aUppa Tpdodeang Traxcess oTo id10
onueio. Auth n evépyeia uTropei va TTpokaAéael Tapapépewan, Bpaton f
diayxwpiopd Tou oUpparog TP6odeong Traxcess.

Mn oTpépeTe kal pnv ekTeAeiTe XeIPIoPOUG Tou aUppaTog TpOadeang Traxcess
UETG T TNV TIPOCAPTNCT TOU. AUTA N EVEPYEIQ UTTOPET VO TIPOKOAEDE
améaTacn Tou aUpuatog TTPéadeang Traxcess ammd 10 0dnyd alppa.

Mnv eiodyete To oUppa Tpdadeang Traxcess aTov aaBevi} (owua). Auth

n evépyela pTmopei va pokaAéael amoouvdean fi Bpalon Tou oUPHATOG
Tp60deang Traxcess fi {npid aTo ayyeio.

[MPO®YAAZEIX |

EmaAnBedoTe ™ oupBaréra Tou oUpparog Tpdadeang Traxcess otav
xpnaiuotoieite AMeG BondBnTikég CUTKEUEG TTOU XpnalpoToloUvTal CuvBwg
ot evdoayyelakég diadikaaieg. O 10mpog TTPETTE val €ival ECOIKEIWHEVOG JE TN
dIadeppIKr, EVOOaYYEIOKN TEXVIKI Kal TIG TTIBavEG ETITTAOKES TTou OeTiCovTal
ye 1 diadikaacia.

Na €igTe mpoaeKTIKOi KATA TO XEIPITUO TOU GUPUATOG TIPOTdEDN Traxcess,
WoTe va eAaTTwaoeTe TNV MavoTnTa TPdKANaNG akolaiag gnuidg. Mnv
ekBETETE TNV EMIPAVEID TOu oUppaTog TTPOOdEDNG Traxcess ag 0pyavikoUg
BI0AUTEG, OTTWG AAKOOAN 1} @APHOKA, O1 OTTOIOI UTTOPET Va TTPOKAAEGOUV
{nwid oTnv emikaAuyn kai/i aTrwAeia Tng oMiaBnpdTNTag.

Mpiv amé T xpAon, emaAnBeUaTe 6TI N ECWTEPIKN SIALETPOG OTTIOIOUBATIOTE
diayvwaTikoU A BepaTTeuTIKOU KABETAPA TTOU TIPOKEITAI VA XPNCIMOTIOIN6E
ue To oUppa P6adeang Traxcess eival ouppaT e v e§wtepik SIAPETpo.

O1 duvnTikég eTITTAOKES TrepIAaBavouy, Petagy aMwv: didTpnon ayyeiou

1 aveupUoPaTOG, AYYEIOOTIAOHO, alpdTwya aTn Béon e106d0u, euBOAR,
1oxaIpia, evooeykepahikii/evdokpaviakn aipoppayia, weudoavelpuaa,
emAnyia, ayyelaké eykepahikd emeio6dio, Aoipwén, Bavaro, kai axnuaTIoud
Bpoppou.

[MPOETOIMAZIA A XPHEH |

I va amoUyeTe TUX6V TTPOKANGN {npItg aTo aUpua TTPdadeang Traxcess,
agaipéaTe opaAd To KAITT Tou oUpPPATOG TTOU GUYKPATET To aUpua aTn Béon
TOU OTNV TIPOCTATEUTIKR OWANVOEIdN BrAKN. AgaipéaTe ouaAd 1o alpua
TP60deang Traxcess TPABWVTAG To amod Tn owAnvoeidh BrAkn. EmBewpnote
oyoAaaTikd To aUppa Tpdadeang Traxcess, yia va BePaiwbeite 6T Bev £xel
uTTooTEl gnuId.

|OAHTIEE XPHEHE |

AQaIpEaTE BAEG TIG CUTKEUEG, OTTWG GUTKEUN OTPEWNG, TTOU €ival
TIpoCapTNHEVES OTO £yyUG AKPo Tou 0dnyol alppaTog Traxcess.

Eiodayete mpoaekTikd 10 €yyUG AKPO TOU 08nyou aUpparog Traxcess aTo
TIEPIPEPIKG GKPO TOU GUppaTOG TTPOadETNG Traxcess.

I va amo@UyeTe TUXOV TTPOKANGN ¢NUIGS 0TO aUpua TTIPOOOETNG Kall OTO
0dny6 aUpua Traxcess, MACTE Ta gUpPATA 6O TO SuVATOV TTIO KOVTA OTA

dkpa Toug (Eikéva 1).

Odnyd
oupua

ZUpua
TP6CdEONG

Eikéva 1
ENéy&re v aogali TpoadpTnon TPaBWVTAS LE ATTIEG KIVATEIS TO GUPHA
TP60deang Traxcess kai 1o 0dnyd aUpua Traxcess ae KaBe TAcUpd TG
o0voETNG.

Avoigre pe ATTIEG KIVATEIS TOV aIpoaTariké oUvdeapo axnparog Y mou
eival TpooapTpévog aTo eyyUg AKpo Tou KBETAPA TTou EXEl EIaYBE.
AmoaUpeTe Tov Kabetipa emdvw amo Ta ouvdedepéva alpuaTa,
dIaTPWVTAG TAUTAX POV TO AKPO Tou 0dnyoU oUppartog atn Béan Tou.

Eiodyete Tov kaBetipa avTikaTaoTaong emavw amo To eyyug akpo Tou
oupparog Tpdadeang Traxcess. MpowbraTe Tov kabethpa, diaTpwvTag
TauTOXPOVa TO GKPO TOU 0dNYOU GUPPATOG aTN BéCTN TOU.

Meré v ToTmoBéTan Tou kaBeTpa, ATTOGUVOEDTE TIPOCEKTIKA TO GUPHA
mpdadeang Traxcess amd 10 0dnyd oUppa Traxcess, TAvovTag apxIika 10
oUppa mpoadeang Traxcess kal T0 00ny6 aUppa Traxcess, Kal TpapwvTag,
07N OUuvéxela, 1o alppa Tpdadeang Traxcess Pakpid amd 1o 0dnyd aUpua
Traxcess.

|AMOGHKEYZH |
AmopUyete €kBean ae vepd, NMIakd Quwg, akpaieg Bepuokpaaie kal

uynAf uypaaia katé v amobrikeuan. AToBnKeUaTe To 0dnyd aUpua

Ui eheyxopevn Bepuokpaaia dwuartiou. BA. TikéTa TpoibvTog yia TV
nuepopnvia Aéng TnG ouaKeurg. Mn XpnaILOTIOIEITE TN GUOKEUH PETA TNV

INNEHALL | mapéAeuan Tng nuepopnviag AR§ng Tou avaypageral oTn cuckeuaaia .
En ledarférlangning. ‘Y AKA ‘
[INDIKATIONER | To oUppa TIp6odeang Traxcess ev ePIEKE! UNIKG amd Adreg f PVC.
Traxcess-ledarforlangningen &r avsedd for allmént intravaskulart ‘EFFYHZH ‘

bruk, inklusive i neurologiska och perifera kérlsystemet. Traxcess-
ledarforldngningen kan anvéndas med Traxcess ledare for att forenkla
utplaceringen av diagnostiska eller terapeutiska katetrar. Anordningen ar
inte avsedd for anvandning i koronarartérer.

Det finns inga kanda kontraindikationer.
[VARNINGAR |

Traxcess-ledarforlangningen bor endast anvandas av lakare som ar
fortrogna med angiografiska och interventionella forfaranden. Det ar viktigt
att bruksanvisningen f6ljs innan denna produkt anvands.

Traxcess-ledarférlangningen tillhandahalls steril och icke-pyrogen sé lange
enhetsférpackningen inte har dppnats eller skadats. Far ej anvandas om
forpackningen &r 6ppnad eller skadad.

Traxcess-ledarforlangning &r endast avsedd for engangsbruk. Den far inte
omsteriliseras och/eller ateranvandas. Efter anvéndning ska produkten
kasseras enligt sjukhusets och/eller den lokala forvaltningens praxis.
Anvand inte produkten om férpackningen har Gppnats eller skadats.

Undersok Traxcess-ledarforlangningen innan den anvénds for att upptécka
eventuella oregelbundenheter eller skador. Kassera den om sadana brister
observeras.

Traxcess-ledarforlangningen kan inte anvindas ensamt och maste
anvandas med ledaren sékert ansluten.

Anslutning till och frankoppling fran ledaren ska géras medan placeringen
av ledarens spets och katetern verifieras under fluoroskopisk végledning
med hdg uppldsning. Oavsiktlig inféring av ledaren kan leda till perforering
eller skada pa karlstrukturen eller andra anordningar.

Boj inte Traxcess-ledarforlangningen upprepade ganger pa samma
stélle. Det kan leda till deformation, brott eller separation av Traxcess-
ledarforlédngningen.

Vrid eller manipulera inte Traxcess-ledarforlangningen nér den anslutits.
Det kan leda till att Traxcess-ledarforldngningen lossnar fran ledaren.

Traxcess-ledarforlangningen far inte foras in i patienten. Det kan leda
till att Traxcess-ledarforlangningen lossnar eller gar av eller till skada pa
kérlet.

[FORSIKTIGHETSATGARDER \

Bekréfta att Traxcess-ledarforlangningen dr kompatibel nér den anvénds
med sadan extrautrustning som vanligtvis anvands for intravaskulara
forfaranden. Lékaren maste vara fortrogen med perkutan, intravaskuldr
teknik och eventuella komplikationer som kan uppsta i samband med
forfarandet.

Var forsiktig vid hantering av Traxcess-ledarférlangningen for att reducera
risken for oavsiktlig skada. Utsatt inte Traxcess-ledarforlangningen for
organiska losningsmedel sasom alkohol eller Iakemedel som kan skada
belaggningen eller orsaka forlust eller minskning av ytans glatta formaga.

Bekréfta att innerdiametern pa en eventuell diagnostisk eller terapeutisk
kateter som ska anvandas med Traxcess-ledarférlangningen dr kompatibel
med ledarens ytterdiameter innan den anvands.

Méjliga komplikationer inkluderar, men begrénsas inte till, kérl- eller
aneurysmperforation, vasospasm, hematom i intradesomréadet, emboli,
ischemi, intracerebral/intrakraniell hemorragi, pseudoaneurysm, kramper,
stroke, infektion, dédsfall och trombbildning.

|FORBEREDELSER FOR ANVANDNING |

For att forhindra skada pa Traxcess-ledarforlangningen ska ledarklamman

som héller ledaren pa plats i den skyddande hallaren férsiktigt avldgsnas.

Avlagsna forsiktigt Traxcess-ledarfrlangningen genom att dra ut den fran

hallaren. Undersok Traxcess-ledarforlangningen noga for att sékerstélla att
den inte &r skadad.

[BRUKSANVISNING |

Ta forsiktigt bort eventuella anordningar, sasom en vridanordning, som ar
kopplade till Traxcess-ledarens proximala dnde.

For forsiktigt in Traxcess-ledarens proximala ande in i Traxcess-
ledarforléngningens distala &nde.

Hall sa néra ledarnas andar som mdjligt (bild 1) for att undvika skador p&
Traxcess-ledarforlangningen och ledaren.

H MicroVention, Inc. yyuarai 611 €gouv AneBei Ta eGAoya péTpa kard

Tov OXeBI00P0 Kal KaTaoKEUr NG ouakeung autig. H eyyinon aut
avTIKaBIOTA KOl AKUPWVEI OTTOIadATIOTE TTponyoUpevn eyyUnan Tou dev
avagépeTal pnTa €ig 1o Tapdv, Kai emMBAMETal pnTiG i GuvayeTal aTmd T
vopoBeaia ) aAIwG, YETagy Twv oTToiwv, OTIOIABNTIOTE KATNYOPNHATIKI
eyyUnon Tepi epmopeuaipdtnrag 1 karahnAémrag. O xeipiopds, n
amoBAkeuan, o kaBaPIoPAS Kal N ATTOOTEIPWAN TG TUOKEUNG KaBWG Kal
TIAPAYOVTEG TTOU OXETICovTal Pe Tov aaBevn, T Sidyvwan, Ty aywyn, T
XelpoupyIkn emépBacn kar GAa Bépara extdg eAéyxou g MicroVention
€TNPeadouv Gpeaa TN CUCKEUN Kal Ta aTroTeAéapaTa TTou AapBavovral amd
T xprion . H umoxpéwan g MicroVention uté Ty mapouoa eyyinon
TeplopileTal aTnv €mBI6pBWAN 1 AVTIKATACTAGT TG CUCKEUAG AUTAG Kal
n MicroVention oudepia euBivn @éper yia omoiadrToTe BeTIKA 1} amobeTIKA
amwAeia, {nuia A damdvn Tou TPOEPXETAI AUETT 1 EMPETT OTTO Tr XPHON
NG ouoKeung authg. H MicroVention oUte déxetal, oUTe e€ouaiodorei
0TT0I0V3NTIOTE AAAO QUOIKO 1) VOPIKG TTPOCWTTO VA avaAdBer avt' auTrg
omoladAToTe GAAN A TTPOCBETN EUBUVN OXETIKA PE TNV TIApoUaa CUCKEUN.
H MicroVention oudepia euBivn avaAapBavel yia emavaypnaILOTIOINUEVES,
avaKaTEPYAOEVEG ] ETAVATIOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG, KOl OUDENial

PNTA A KaTnyopNUaTIKA £yy0non TAPEXEI, PETACD TwV OTTOiWV yia TV
EUTIOPEUCINOTNTA A KATAAANAGTATA yia TV TTPo0PIfdLEVN Xprian, TETOIWV
OUOKEUWV.

O TIgég, ol TTpodiaypagég Kal n d1aBea1pdTTa HOVTEAWY UTTOKEIVTAI O
peTaBoAég xwpig Tpoeidotroinan.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Me em@UAagn Tavtog Sikaiwparog.
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Turkish/Tiirkce
Traxcess™ Kenetleme Teli

Kullanma Talimati
Traxcess™ Kilavuz tel ile kullamimak icindir

Daha fazla talimat ve bilgi i¢in

Traxcess Kilavuz Tel ile gelen

Kullanma Talimatina bakiniz.
[CiHAZ TANIMI |
Traxcess Kenetleme Teli, paslanmaz gelik ve nitinolden olugan 0,36 mm
(0,014 ing) capl bir kilavuz tel atasmanidir. Govde, kayganlik icin
politetrafloroetilenle (PTFE) kaplidir. Traxcess Kenetleme Teli, uzatilabilir bir
proksimal uglu Traxcess kilavuz tel ile uyumludur. Traxcess Kenetleme Teli,
kateter degistirmeyi kolaylagtirmak izere kilavuz teli uzatmak igin kullanilir.

[IGINDEKILER |
Bir kenetleme teli.

|KULLANMA ENDIKASYONLARI |

Traxcess Kenetleme Teli, néral ve periferal damar sistemi dahil genel
intravaskiler kullanim amaglidir. Traxcess Kenetleme Teli diagnostik
veya terapétik kateterlerin yerlestirilmesini kolaylastirmak icin Traxcess
kilavuz teller ile kullanilabilir. Bu cihazin koroner arterlerde kullaniimasi
amaclanmamistir.

Bilinen kontrendikasyon yoktur.
[UYARILAR |
Traxcess Kenetleme Teli sadece anjiyografik ve girisimsel islemlere agina

doktorlar tarafindan kullanilmalidir. Bu @iriinii kullanmadan dnce kullanma
talimatini izlemek dnemlidir.

Traxcess Kenetleme Teli, Ginite ambalaji acik veya hasarli olmadigi
stirece steril, pirojenik olmayan bir sekilde saglanir. Ambalaj agiimig veya
hasarliysa kullanmayin.

Traxcess Kenetleme Teli sadece tek kullamim amaghdir. Cihazi tekrar
sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin. Kullanimdan sonra hastane
ve/veya yerel hiikiimet politikasina gore atin. Ambalaj bozulmus veya
hasarliysa kullanmayin.

Traxcess Kenetleme Telini kullanmadan dnce herhangi bir bozukluk veya
hasar agisindan inceleyin ve bu durumlar gézlenirse atin.

Traxcess Kenetleme Teli tek bagina kullanilamaz; kilavuz tel sikica bagh
olarak kullaniimalidir.

Traxcess Kenetleme Telinin zarar gormesini 6nlemek icin teli koruyucu
dispenser tiip icinde tutan tel klipsini yavasca cikarin. Traxcess Kenetleme
Telini dispenser tiipten cekerek yavasca cikarin. Traxcess Kenetleme Telini
hasar gérmediginden emin olmak icin iyice inceleyin.

|KULLANMA TALIMATI |

Traxcess kilavuz telin proksimal ucuna takili, tork cihazi gibi herhangi bir
cihazi gikarin.

Traxcess kilavuz telin proksimal ucunu dikkatle Traxcess Kenetleme Telinin
distal ucuna yerlestirin.

Traxcess Kenetleme Teli ve kilavuz tel hasarini dnlemek igin tellerin ucuna
miimkiin oldugunca yakindan tutun (Sekil 1).

|

Kilavuz tel Kenetleme Teli

Sekil 1

Traxcess Kenetleme Telini ve Traxcess kilavuz teli baglantinin her iki
yanindan yavagga gekerek baglantinin saglam olup olmadigini kontrol edin.

Yerlestirilen kateterin proksimal ucuna takili hemostatik Y konektori
yavasga agin. Kilavuz tel ucu konumunu korurken kateteri bagl teller
lizerinden cekin.

Traxcess Kenetleme Telinin proksimal ucu (izerinden yedek kateteri
yerlestirin. Kateteri kilavuz tel ucu konumunu korurken ilerletin.

Kateteri yerlestirdikten sonra, 6nce hem Traxcess Kenetleme Teli hem
Traxcess kilavuz teli tutup sonra Traxcess Kenetleme Telini Traxcess kilavuz
telden uzaga gekerek, Traxcess Kenetleme Telini Traxcess kilavuz telden
dikkatle ayirin.

[SAKLAMA |

Saklama sirasinda su, giines Is1d1, asin sicakliklar ve yiiksek neme maruz

kalmasindan kaginin. Kilavuz teli kontrollii oda sicakliginda saklayin. Cihaz
raf omril icin driin etiketine bakiniz. Cihazi etikette belirtilen raf dmriinden
sonra kullanmayin.

[MATERYALLER |
Traxcess Kenetleme Teli lateks veya PVC materyal icermez.

[GARANTI |
MicroVention, Inc. bu cihazin tasarim ve iretiminde makul 6zenin
gosterildigini garanti eder. Bu garanti herhangi bir satilabilirlik veya
uygunluk zimni garantisi dahil ama bunlarla sinirl olmamak iizere kanunen
veya bagka sekillerde acik veya zimni ve burada agik olarak belirtimeyen
tiim diger garantilerin yerinedir ve bunlan harig birakir. Cihazin kullanimi,
saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tanisi, tedavisi
ve cerrahi islemle ilgili faktdrler ve MicroVention’in kontrolii digindaki

diger konular cihazi ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan
etkiler. MicroVention’in bu garanti altindaki yikiimliliigii bu cihazin tamiri
veya degistirilmesiyle sinirlidir ve MicroVention bu cihazin kullanimindan
dogrudan veya dolayli olarak dogan herhangi bir arizi veya sonugsal zarar,
ziyan veya masraftan yiikiimlii olmayacaktir. MicroVention bu cihazla ilgili
olarak bagka herhangi bir ek ytikiimliilik veya sorumluluk Gstlenmez ve
baskasinin kendi adina tstlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar
kullanilan, tekrar isleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili
bir sorumluluk iistienmez ve béyle bir cihaz ile ilgili olarak satilabilirlik veya
amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirli olmamak tizere acik veya zimni
higbir garanti vermez.

Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber verilmeden
degistirilebilir.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tiim haklari saklidir.

MicroVention, Terumo Medical Corporation'in tiimiiyle sahip oldugu bir yan
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Chinese/{E{kshxx
Traxcess™3xy 18 §f £
fEAiREA
5Traxcess S R & (& fH
®TREMABNER, HEN
Traxcess £ R FiRAR.
[ R HiR |
Traxcess¥i &£ 20.36 mm (0.014%) BERSLMKH, BTRFNNEHK
adtlk, RXETEERMAZKE (PTFE) RE, WIBBEXBME, TraxcessH
BERLSHETLETNRENTraxcessS L4 #A, TraxcessTiiEH 4 AT LH

S4, UhHERSE.
EELEL) \
—RAERL,

ERER \
TraxcessHEMLERT —RUENEN AR, BECEFNENEZR

%, TraxcessXiiEiN4 o] STraxcessSLBAHEM, MBMEBYHESERS
THSE, KRETERTHERHK.

HRAEEMRERIE,

5 \
Traxcessy M4 REMARNEEFAN AL RENELFER, FREATR
2B, DAEEERRE, X-SREE,

BRI RBRCHITHIARR, TraxcessH ENLHEE N2 LEBTINE
0, MEBRETFRBR, ENER.

TraxcessTEMAMMB—RIERER. WEETEERARENRELHER. £
AR, BEAEERNSSHEMIAZELERRE, NREXCERER
iR, ENER,

/AR, BRETraxcessENLRBEAAFAN 2L HHKR. MEEFM
MZARBAR, NREZE I ERL,

TraxcessT ML T MER, MAFNSEEERENSLEAER.
EE5SUEERS BN, NZERS BERLBNTHIASLREANSENL
B, BIMNEHNATESBNERECEESFAHZR,
FEER-RARESthTraxcessTiEM, bR TraxcessTHENLER,
ESERE

Traxcessyi M4 — Bif LR FEBHERIBME, bR TraxcessTIENLN
BUERE,
RERTraxcessTHENLIEBALE (HRK) , bl&TraxcessXi N L #iFF ki
R ERHNE,

f3 % 30

FRMENREFEMEAREEER, MikTraxcessTHENLRERSXY
RERA, EEUTHELE, MENHENSHBERXNTEIKE,
SHTraxcessyEMLR BRI, MBREIMRIRE LR, Traxcessiti
MAHREFEEMEINET, FINERRZY, BN THRTHENLNSR
BRISIER SN L L XK B

ERE, MBS STraxcessT ML —RERNIMLMESATHESEN
NREMLINMERRS.

BENAKESEBTRT: MWENNHESFI. NEZE, FRIMmAT,
RE, B, ARAMAEL, BiEHHE BR, FR, B, ZoHn
[:3,7: 8

(FEEE \
9T Bh LR TraxcessT ML, BRIGE T ENLEEERI LT Eh AN
#R, HTraxcessTEML REMMIFEFRL, #IRKRE TraxcessTiEH
%, BRETHFELR,

TR |
BREMSTraxcessSLEMHEENEE (BIMANEE) .

¥ Traxcess S 2 M3\ e 3 A Traxcess 3 140 22 Rz i .

HT BRFI TraxcessTEMNL MG 4, REFTNLRFHEETNL

(LE1) .

S TN

A1
REERRBEEN, TEERMNEA Traxcess ENL M Traxcess S,
BRI EREHASEMING LY EMEL, ERESLRHLETE)
WER, BEEEFNHNLEESE.
& TraxcessTHEMLINEMNHRSAERTE ., ARESLRBUETHNE
i, EHSE,
EASBE, Mt Traxcessy ML STraxcessS 49 E, HiEL: &k
B {ETraxcessXi 1222 fTraxcess S 4, R/5 K Traxcessyiizii s M Traxcess
SUNF,

e |
FREREREAMK, BRAXRY, BETSUSRIM, EEFEEE.
EXRERTENSL, RENERHSNTRiFE, REERIREINAN
BHH, BOEA.

[#H |
TraxcessTEML T EARARAZHE (PVC) #MH,

[HRiE \
MicroVention A RHRIE, fEltHEMGITNEFIRFRXAT EENTES
i, WRIERRMARAEE T RELLBHEANRIE, TERHRBEE
FUHEARRARREWIARIE, BEEBFRTXTEHERERENE
ARSRIE. %ENME. 7R BEAXE URS2E, DU, A7,
FABRENEBIEMicroVention iR FINSMEXNEC R R R AREY
TEERAFARE, ERRIET, MicroVentionf) U S RIRFEB ST Rk
%8, MicroVentiony} 2 Ftc % B & Bk BB E T DB AR RIEH
RK, RESGLRMFAR, MicroVentionBf FEIE & FERAMEE AK
BERREFRNTMECRMIMEE LS HTE, MicroVention X FE 5
R, ENMESBERARNRETRBEMERLS, ANEEREREN
BARERERIE, EEEFRTXTAHELSATEARERENTMATR
BRERIL,

i, ARANBRSTRESENE, BRBTBEH,
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Bulgarian/bbnrapcku
Bopauy 3a ckauBaHe Traxcess™

Yka3aHus 3a ynotpeba
3a ynotpeba c metaneH Bogay Traxcess ™

3a JONBHUTENHN YKa3aHUsA 1 MHdopMaums,
KOHCYnTUpaiTe ce ¢ Yka3aHusTa 3a ynotpeba, kouto
ca NpUNoXeHU KbM MeTanHua Boaay Traxcess.

[OMUCAHUE HA YCTPOICTBOTO |

BopaybT 3a ckauBaHe Traxcess NpeacTaBnABa npucTapka kKbM MeTanHns
Bogau ¢ avametbp 0,36 Mm (0,014 nHua), kosiTo € u3paboteHa

OT HepbX/aaema CToMaHa v HuTHoN. CTBOMBLT e 06BUT C
nonutetpacnyopoetuneH (MTOE) 3a xmbaraBocT. BogaubT 3a ckausaHe
Traxcess € CbBMECTUM C MeTanHus Bogay Traxcess C yabmkaem
npokcumaneH kpait. BogaubT 3a ckayBaHe Traxcess ce 13nonsea 3a
yAbMKaBaHe Ha MeTanH1s BOAaY, 3a fia Ce yNecH CMsiHaTa Ha kaTeTbp.

[CbABPXAHME |
EaunH Bojay 3a ckausaHe.

[MOKA3AHWS 3A YNIOTPEBA \

BopaubT 3a ckaysaHe Traxcess e npeaHasHayeH 3a obiia
MHTpaBackynapHa ynotpefa BKNIOYMTENHO B CbJ0BETE, KpbBOCHAOAABALLY
HepauTe 1 nepudepHuTe cbaose. BogaubT 3a ckausaHe Traxcess MOXe fa
Ce W3onaea ¢ MeTanHu Bogaum Traxcess, 3a fia Ce yNecHi NocTaBsHeTo
Ha AMarHOCTUYHI UMK TepaneBTUYHN KaTeTpu. ToBa YCTPOICTBO He e
npefHasHayeHo 3a ynotpeba B KOPOHapHY apTepuut.

He ca n3Becthu NPOTUBOMNOKA3aHNA.

[MPEQYNPEXAEHMS |

BopaubT 3a ckausate Traxcess TpsiBa Aa Ce M3on3sa camo OT fiexapw,
ro3HaBaLLy aHrorpadpckuTe W MHTEPBEHLMOHANHUTE npolesypu. BaxHo

€ [ja Ce CTla3Bar ykasaHusita 3a ynotpeba npeau U3nonasaHeTo Ha To3u
MPOALYKT.

BopaubT 3a crausae Traxcess e 0CTaBsi CTEPUNEH U aNMPOTeHEH, 0CBEH
ako onaKkoBKaTa Ha yCTPOICTBOTO He e OTBOpeHa UM nospezeHa. He
130N13BaiiTe, ako ONakoBKaTa e OTBOPEHa Wi NoBpeaeHa.

BoaaybT 3a ckauBaHe Traxcess e npejHa3HayeH camo 3a eAHoKpaTHa
ynotpeba. He cTepunuaupaiite nOBTOPHO W/WMK He U3Non3BaiiTe NOBTOPHO
ycTpoicTeoTo. Cnef ynotpeba n3xsbpreTe CbIMacHo NonUTMKaTa Ha
6GonHuuaTa umnu mectHute BnacTu. He nanonagaiite, ako onakoskata e
HapyLUeHa vunn noBpeaeHa.

Mpea ynoTpeba npernepalite Bogava 3a ckausae Traxcess 3a AedekTu
U yBpexXaaHUs 1, ako Gbaar 3abensisaHy Takuea, ro U3XsbprieTe.

BopaubT 3a ckaysaHe Traxcess He MOXe fia Ce M3Nomn3sa CamMoCTOATENHO 1
TpsAGBa [1a Ce U3MOM3Ba C HAIeXOHO CBbP3aH MeTarneH Bogay.

[MpukayBaHeTo KbM 1 OTAENSHETO OT MeTarnHUs Bofay TpsibBa fa ce
13BbPLUBA NPU NOTBbPXKAABAHE NO3ULMSTA Ha BbpXa Ha METasHus

BOAAY W kaTeTbpa Nog (hyopOCKONCKY KOHTPON C BICOKA paspenuTenta
cnocoGHoCT. HeBoMHOTO NpuaBMXBaHe Ha Bofjada Hanpes Moxe Aa foseae
10 nepchopaLst i yBpexaaHe Ha ChAOBETE UK Ha APYr YCTPOACTBA.

He nperbBaiiTe Bogaya 3a ckauBaHe Traxcess MHOTOKpaTHO Ha e4HO 1
CbLLO MACTO. TOBa MOXe fa JoBeAe [0 AedopmaLms, paskbCBaHe Unm
pasfensHe Ha Bogaya 3a ckausaHe Traxcess.

He ycyksaliTe n He MaHUNynupaiiTe Bogava 3a ckaysaHe Traxcess, cnef
kaTo Obae npukayeH. ToBa MoXe fa AoBe/E 0 OTAENHE Ha BoJaya 3a
ckauyBaHe Traxcess OT MeTanHus BoAay.

He nocrassiiTe Bofaya 3a ckayaHe Traxcess B nauueHTa (TAnoTo My).
Tosa MoXe Aa AoBee A0 OTAENAHe UMK Pa3KbCBaHE Ha Boaya 3a
ckayBaHe Traxcess Unu 110 yBpexaaHe Ha Cbja.

[MPEQNA3HM MEPKM |

MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha Bofjaya 3a ckausaHe Traxcess, Korato
W3Mon3BaTe Apyru CioMaraTenty yCTpoiicTBa, 3NOM3BaHu YECTo

Mpu MHTpaBackyrnapHa npoteaypa. Jlekapst TpsibBa 4a e 3anosHar ¢
nepkyTaHHaTa MHTPaBackynapHa TEXHUKA 1 C Bb3MOXHUTE YCTIOKHEHMS],
CBbp3aHK C npoLieayparta.

Pa6oTeTe BHUMATENHO C Bofjaya 3a ckauBae Traxcess, 3a fja Hamanute
pucka OT cnyyaliHa nospesia. He usnaraiire noBbPXHOCTTa Ha Bopaya

3a ckayBaHe Traxcess Ha opraHi4Hu pasTBOPUTENM, KaTo ankoxon unu
MeauKaMeHTH, KOUTO MoraT Aa yBpeasT 06BIMBKaTa UMMM Aa NPUYMHSAT
3aryba Ha x/mb3raBocTTa.

Mpean ynoTpeba ce yBepeTe, Ye BLTPELLHUTE MAMETPU HA BCUYKN
[VMarHOCTUYHI UMW TepaneBTUYHI KaTETPK, KOUTO L GbaaT 1anon3sam ¢
BOfjaya 3a ckaysaHe Traxcess, Ca CbBMECTUMM C BbHLLHUS AMaMeTbp.

Bb3MOXHUTE YCNIOXHEHNS BKIOYBAT, HO He Ce OrpaHuyaBar jo:
nepcopaLust Ha Cb/ UK Ha aHEBPU3Ma, BA30CNIA3bM, XeMaToM B MSCTOTO
Ha NPOHMKBaHe, eMBONNS, UCXeMIs, MHTpaLepebpaneH/MHTpakpaHuaneH
KPbBOW3NMB, NCEBA0AHEBPU3MA, NPUNAABK, MOZbYEH UHCYNT, MHAEKLUS,
CMBPT 1 06pa3yBaHe Ha TPOM6.

[NOBrOTOBKA 3A YNOTPEEA |

3a fia NpeoTBpaTUTE YBpEXaaHe Ha Boada 3a ckaysaHe Traxcess,
BHMMATESHO cBaneTe MeTanHara LnKka, KoSTo NpuabpXa MeTanHus Bogay
B Npeanastus kaxan. BHUMaTenHo ussageTe Bogava 3a ckausane Traxcess,
kaTo ro u3gbpnate oT npegnasqata obsueka. OrnesaitTe BHUMATENHO
BOfa4a 3a ckaysaHe Traxcess, 3a [ia Ce YBepUTe, Ye He € MoBpefeH.

YKA3AHUWA 3A YNOTPEBA ‘

OTCTpaHeTe BCUYKY YCTPOIACTBA, KATO YCTPOVCTBO 3a YCyKBaHe, KOUTO ca
NpYKAYeHN KbM NPOKCUMATHIS Kpai Ha MeTanHus Bogad Traxcess.

BHumaTenHo BkapaiiTe NpokCUManHus Kpa Ha MeTanHus Bogay Traxcess B
AVCTanHuA kpai Ha Boaaya 3a ckausaHe Traxcess.

3a fa u3berHeTe yBpexaaHe Ha Boaaya 3a ckadsate Traxcess v MeTanHus
BOfIa4, XBaHeTe MeTanHuTe BOAAYM Bb3MOXHO Hal-61130 110 kpauiara um

(cpurypa 1).
MeTaneH | | Bopgau 3a
Bogau ckayBaHe

®urypa 1

[MpoBepeTe fanu ca HAAeXaHO NpUKayeHu, KaTo BHUMATENHO APbRHETE
kaKTo Bofjaua 3a ckayBaHe Traxcess, Taka i MeTanHusi Bogay Traxcess, ot
BCsika CTpaHa Ha CBbP3BaHETO.

BHumaTenHo oTBopeTe xemocTaTuyHns Y-06paseH KOHEKTOp, KOITO e
npYKpeneH KbM NPOKCUMAnHNs Kpail Ha NoCTaBeHus kaTeTbp. MsTernete
kaTeTbpa Mo CBbp3aHNTe MeTanHI Bofjauu, kato MoAgbpKaTe nosuunsta
Ha Bbpxa Ha MeTasnHus Bogau.

BuBegete KaTeTbpa 3a CMAHa BbPXY NPOKCUManHus Kpa|7| Ha BOAaYa 3a
ckayBaHe Traxcess. anﬂBVI)KeTe KaTeTbpa Hanpes, kaTo noaabpxare
nosnuuATa Ha Bbpxa Ha MeTanHus Boaad.

Crep nocTassiHe Ha KaTeTbpa, BHUMATENHO OTAENETE BOAAYA 3a CKayBaHe
Traxcess OT MeTanHus Bogay Traxcess, kaTo Hail-Hanpes XBaHeTe Boava
3a ckayaHe Traxcess 1 MeTanHus Bogady Traxcess, a cnep ToBa u3gbpnate
BOZlaya 3a ckauBaHe Traxcess OT MeTanHus Bofay Traxcess.

[CbXPAHEHME |

[No BpeMe Ha CbxpaHeHue u3bsreaiiTe u3naraHe Ha BOAA, CITbHLE,
npeKaneHo HUCKI/BUCOKV TeMNEpaTypy 1 BUCOKA BNaxHOCT. CbxpaHsBaiite
MeTanH1s BoAay Npy KOHTpONMpaHa cTanHa Temnepartypa. Buxre etuketa
Ha NpoAyKTa 3a Cpoka Ha rofHOCT Ha YCTpOCTBOTO. He u3nonasaiTe
YCTPOWCTBOTO Cef, MOCOYEHMS CPOK Ha FOfHOCT.

[MATEPHATIU |
BopaybT 3a ckayaHe Traxcess He Cbabpxa natekc unu MNBL| matepuany.

[FAPAHLNS |

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye ToBa YCTPOIICTBO € MPOEKTUPAHO 1
NpoOM3BEAEHO JOCTATBYHO CTapaTenHo. Tasu rapaHLms 3aMeHs 1 U3KMioyBa
BCUYKW APYTY rapaHLiK, KOUTO He Ca M3PUYHO U3NOXEH TYK, U3PUYHYN 1N
KOCBEHM Cropef [eliCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO UMM U3paseH™ no apyr
HaYMH, BKTMIOYUTENHO, HO HE OrpaHNyeHm A0 BCKAKBM KOCBEHM rapaHLyum 3a
npoAaBaemocT Unu npurogHocT. Pabotata ¢ yCTpoiCcTBOTO, ChbXpaHEHNETO,
MOYMCTBAHETO W CTEPUNM3ALNSTA MY, KaKTO 1 ipYr hakTopu, CBbP3aHn

C NauueHTa, AnarHo3ara, Nie4eHneTo, X pyprudHara npoueaypa u

[Dpyrv TakuBa, U3BLH KOHTpONa Ha MicroVention, npsiko Bb3aeicTeaT Ha
YCTPOICTBOTO W pesynTaTuTe, nonyyeHn ot ynotpebata My. 3agbrkeHneTo
Ha MicroVention no Tasu rapaHuys ce orpaHu4aBa 0 PEMOHT Wi 3aMsHa
Ha ToBa yCTpoicTBO U MicroVention He HOCM OTFOBOPHOCT 3a KakBUTO W

[1a Ca CIyyaitHu Nk KOCBEHM 3arybu, Bpeau 1nm pas3xoa, npousTiyaLLy
npsiko UMK KOCBEHO OT ynoTpebata Ha ToBa ycTpoicTao. MicroVention

HUTO NOeMa, HITO YMbIHOMOLLABA KOETO 1 fia € APYro NnLe Aa noema

OT HeilHO MMe KaKBaTo 1 [ja € ipyra Unu [OMbHUTENHA OTFOBOPHOCT

1N 3aAbIKEHe BbB BPb3ka C ToBa ycTpolicTeo. MicroVention He noema
HUKaKBa OTTOBOPHOCT MO OTHOLLEHME Ha YCTPOMCTBA, U3M0M3BaHN NOBTOPHO,
006paboTeHn NOBTOPHO 1 CTEPUNN3MPAHI MOBTOPHO, U HE AaBa HIKAKBM
rapaHLyu, U3pUYHI UM KOCBEHU BKITKOUYUTENHO, HO HE OrpaHUYeHn Ao
npoAaBaemMocCT 1N NPUTro[HOCT 3a NpeaHa3HayeHaTa ynotpeba, no
OTHOLLEHME Ha TakoBa yCTPONCTBO.

LlenuTe, cneuudmkaLmmTe U HANMYHOCTTA HA MOLEMNN NOAMNEXAT Ha
npomsiHa 6e3 npeaynpexaeHie.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Bcuyku npasa 3anasexu.

MicroVention e u3usno nputexasaHo nogpasznenenue Ha Terumo Medical
Corporation.

Croatian/Hrvatski
Traxcess™ prikljuéna zica

Upute za uporabu
Za uporabu s Traxcess™ Zicom vodilicom

Daljnje upute i informacije potrazite

u Uputama za uporabu koje su

priloZene Traxcess Zici vodilici.
[OPIS UREDAJA |
Traxcess priklju¢na Zica je nastavak Zice vodilice promjera 0,36 mm
(0.014"), izraden od nehrdajuceg Celika i nitinola. Osovina je prevucéena
politetrafluoroetilenom (PTFE) radi podmazivanja. Traxcess priklju¢na Zica
je kompatibilna s Traxcess Zicom vodilicom s produZivim proksimalnim
krajem. Traxcess prikljucna Zica se upotrebljava kako bi se produZila Zica
vodilica i time olakSala zamjena katetera.

[SADRZAJ |
Jedna priklju¢na Zica.

[INDIKACIJE ZA UPORABU |
Traxcess prikljuéna Zica je namijenjena opcoj intravaskularnoj uporabi,
ukljuGujuci periferno krvoZilje i krvoZilje Zivéanog sustava. Traxcess
prikljucna Zica se moZe upotrebljavati s Traxcess Zicama vodilicama kako

bi se olak$ao smjestaj dijagnostickih ili terapijskih katetera. Ovaj uredaj
nije namijenjen uporabi u koronarnim arterijama.

Nema znanih kontraindikacija.

[UPOZORENJA |
Traxcess prikljuénu Zicu smiju koristiti samo lijecnici koji poznaju
angiografske i intervencijske procedure. Vazno je slijediti upute za uporabu
prije koritenja ovog proizvoda.

Ako pakiranje nije otvoreno ili oSteceno, Traxcess prikljucna Zica je sterilna
i nepirogena. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili oSte¢eno.

Traxcess priklju¢na Zica je namijenjena jednokratnoj uporabi. Nemojte
ponovno sterilizirati i ne upotrebljavajte uredaj visekratno. Nakon uporabe,
zbrinite uredaj u skladu s propisima bolnice i/ili lokalne vlasti. Ne
upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili osteceno.

Prije uporabe, provjerite ima li na Traxcess prikljuénoj Zici kakvih
nepravilnosti i oStecenja te je bacite ako ih ima.

Traxcess prikljuéna Zica se ne smije koristiti samostalno i mora se koristiti
sa Cvrsto spojenom zicom vodilicom.

Traxcess prikljuénu Zicu treba spajati na i odvajati od Zice vodilice
istodobno potvrdujuci poloZaj vrha Zice vodilice i katetera pod vodstvom
visokorezolucijske fluoroskopije. Nenamjerni pomak Zice moze uzrokovati
perforaciju ili oStecenje krvoZilja ili ostalih uredaja.

Ne savijajte Traxcess prikljuénu Zicu visekratno na istom mjestu. To moze
dovesti do deformacije, slamanja ili odvajanja Traxcess prikljucne Zice.

Ne uvréite i ne manipulirajte Traxcess prikljuénom Zicom nakon $to je
spojite. To mozZe uzrokovati odvajanje Traxcess prikljuéne Zice od Zice
vodilice.

Ne umecite Traxcess prikljuénu Zicu u pacijentovo tijelo. To moZe uzrokovati
odvajanije ili prijelom Traxcess prikljucne Zice, ili oSte¢enje krvne Zile.

[MJERE OPREZA |
Provjerite je li Traxcess prikljuéna Zica kompatibilna s drugim pomo¢nim
uredajima koji se obi¢no upotrebljavaju u intravaskularnoj proceduri.
Lije¢nik mora poznavati perkutanu intravaskularnu tehniku te moguce
komplikacije povezane s tom procedurom.

Budite oprezni pri rukovanju Traxcess prikljuénom Zicom kako biste
smanjili mogucnost slucajnog oStecenja. Ne izlaZite povrSinu Traxcess
prikljuéne Zice organskim otapalima poput alkohola ili lijekova, koja mogu
uzrokovati oStecenje premaza i/ili gubitak podmazanosti.

Prije uporabe, provjerite je li unutarnji promjer bilo kojeg dijagnostickog

ili terapijskog katetera koji ¢e se Koristiti s Traxcess prikljuénom Zicom
kompatibilan s vanjskim promjerom Zice vodilice.

Moguce komplikacije ukljuéuju, no nisu ogranicene na: perforaciju krvne
Zile ili aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu uvodenja, emboliju,
ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno krvarenje, pseudoaneurizmu,
epilepticki napadaj, mozdani udar, infekciju, smrt i stvaranje tromba.
[PRIPREMA ZA UPORABU |
Kako biste sprijecili oSte¢enje Traxcess prikljuéne Zice, pazljivo uklonite
kvacicu koja drZi Zicu na mjestu u zastitnoj distribucijskoj cijevi. Pazljivo
izvadite Traxcess prikljuénu Zicu povlaceci je iz distribucijske cijevi. Dobro
pregledajte Traxcess prikljucnu Zicu kako biste se uvjerili da nije oSte¢ena.
[UPUTE ZA UPORABU |

UKlonite sve uredaje, poput obrtnog uredaja, spojene na proksimalni kraj
Traxcess Zice vodilice.

Pazljivo umetnite proksimalni kraj Traxcess Zice vodilice u distalni kraj
Traxcess prikljucne Zice.

Kako biste izbjegli oStecenje Traxcess prikljucne Zice i Zice vodilice,
uhvatite obje Zice $to je moguce blize njihovim krajevima (slika 1).

Zica | |

- Prikljuéna Zica
vodilica

Slika 1
Provjerite je li spoj Cvrst pazljivo istodobno poteZuci i Traxcess prikljuénu
Zicu i Traxcess Zicu vodilicu, s obje strane spoja.
PaZljivo otvorite hemostatsku Y-spojnicu spojenu na proksimalni
kraj umetnutog katetera. Izvucite kateter preko spojenih Zica, pritom
odrzavajuci polozaj vrha Zice vodilice.
Uvedite zamjenski kateter preko proksimalnog kraja Traxcess prikljuéne
Zice. Potiskujte kateter pritom odrZavajuci poloZaj vrha Zice vodilice.

Nakon Sto ste smijestili kateter, paZljivo odvojite Traxcess prikljucnu Zicu od
Traxcess zice vodilice tako da uhvatite i Traxcess prikljucnu Zicu i Traxcess
Zicu vodilicu te povucete Traxcess prikljuénu Zicu od Traxcess Zice vodilice.

[6uvANJE |

Izbjegavaite izlaganje vodi, suncevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama
i visokoj vlaznosti prilikom skladistenja. Cuvajte Zicu vodilicu pri
kontroliranoj sobnoj temperaturi. Rok trajanja otisnut je na proizvodu. Ne
upotrebljavajte uredaj po isteku roka trajanja.

[MATERIJALI |
Traxcess prikljuéna Zica ne sadrzi lateks i PVC materijale.

[JAMSTVO |

MicroVention, Inc. jaméi da je ovaj uredaj brizno dizajniran i proizveden.
Ovo se jamstvo nalazi umjesto i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje
nisu izriGito navedena, bilo da su izri¢ito navedena ili implicirana zakonom
ili na drugi nacin, ukljucujudi, no ne i ogranicavajuci se na, bilo koja
implicirana jamstva koja se ticu utrZivosti ili pogodnosti za odredenu

svrhu. Rukovanje, Guvanje, Ciéenje i sterilizacija uredaja, te ¢imbenici koji
se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kirurSku proceduru te druge
stvari izvan kontrole kompanije MicroVention izravno utjeu na uredaj i na
rezultate postignute njegovim koristenjem. Obveza kompanije Microvention
pod ovim jamstvom je ogranicena na popravak ili zamjenu ovog uredaja.
MicroVention nece biti odgovorna za bilo kakav slucajni ili znaGajni gubitak,
oStecéenje ili troSak direktno ili indirektno izazvan koristenjem ovog uredaja.
MicroVention ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost u svezi
s ovim uredajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu
odgovornost. MicroVention ne preuzima odgovornost u pogledu uredaja
koji su viSekratno koristeni, preuredeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje
nikakva jamstva, izri€ita ili implicirana, ukljuéujuci, no ne i ogranic¢avajuci
se na, ona koje se ticu prodajne vrijednosti i ispravnosti takvih uredaja za
namjeravanu uporabu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela mogu se promijeniti bez
prethodnog upozorenja.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.
MicroVention je tvrtka u punom vlasnistvu Terumo Medical Corporation.

Czech/Cesky
Spojovaci drat Traxcess™

Navod k pouziti
K poutiti s vodicim dratem Traxcess™

Dalsi instrukce a informace viz Navod k
pouziti pfibaleny k vodicimu dratu Traxcess.

[POPIS ZARIZENI |

Spojovaci drat Traxcess je pfidavné zafizeni k vodicimu dratu o priméru
0,36 mm (0,014 palce), vyrobené z nerezavéjici oceli a z nitinolu. Dfik
je pokryt polytetrafiuorethylenem (PTFE) kviili kluznosti. Spojovaci drét
Traxcess je kompatibilni s vodicim dratem Traxcess s prodluZovacim
proximalnim koncem. Spojovaci drét Traxcess se pouziva k prodlouzeni
vodiciho dratu pro usnadnéni vymény katetru.

[0BSAH |
Jeden spojovaci drat.

[INDIKACE PRO POUZITI |
Spojovaci drét Traxcess je urceny pro vSeobecné intravaskularni pouZiti,
véetné mozkového a periferniho cévniho fecisté. Spojovaci drat Traxcess

je mozno pouzit s vodicim dratem Traxcess ke snadnéjSimu umisténi
diagnostickych nebo terapeutickych katetrd. Toto zafizeni neni uréeno k
pouZiti v korondrnich artériich.

74dné kontraindikace nejsou znamy.

[VYSTRAHY |
Spojovaci drat Traxcess sméji pouZivat pouze Iékafi obeznameni

s angiografickymi a intervencnimi vykony. Pfed pouZitim produktu je
dileZité dodrzet navod k pouZiti.

Spojovaci drét Traxcess se doddva sterilni a nepyrogenni, pokud baleni
nebylo otevfeno nebo poskozeno. V pfipadé otevieni nebo poskozeni obalu
zafizeni nepouZivejte.

Spojovaci drat Traxcess je urten pouze k jednomu poutZiti. Zafizeni
neresterilizujte ani nepouZivejte opakované. Po pouZziti zlikvidujte v souladu
s pravidly nemocnice nebo mistnich orgénd. NepouZivejte, pokud je obal
poruseny nebo poskozeny.

Pred pouZzitim spojovaci drat Traxcess zkontrolujte, zda na ném nejsou
patrny nepravidelnosti ¢i poSkozeni; pokud jsou, zlikvidujte jej.

Spojovaci vodici drat Traxcess se nesmi pouzivat samotny a musi se vzdy
pouzivat s bezpecné pfipojenym vodicim dratem.

Pfipojeni k vodicimu dratu a odpojeni od néj se musi provadét za
soucasného potvrzeni pozice hrotu vodiciho dratu a katetru pomoci
skiaskopie s vysokym rozlisenim. Pfi nedmysiném posunuti dratu méze
dojit k perforaci nebo poranéni cévniho Fecisté nebo k poSkozeni jinych
zafizeni.

Spojovaci drét Traxcess neohybejte opakované na stejném misté. Mohlo by
dojit k deformaci, zZlomeni nebo oddéleni spojovaciho dratu Traxcess.

Se spojovacim dratem Traxcess po pripojeni neotacejte ani nemanipulujte.
Tim by se spojovaci drat Traxcess mohl odpojit od vodiciho dratu.

Spojovaci drat Traxcess nezavadéjte do téla pacienta. Mohlo by dojit k
odpojeni nebo zlomeni spojovaciho dréatu Traxcess nebo k poranéni cévy.

[BEZPEENOSTNI UPOZORNENI |
Jestlize pouZivéte jina doplrikova zafizeni bézné pouzivana pfi
intravaskularnich vykonech, ovérte kompatibilitu spojovaciho dratu
Traxcess. Lékar musi byt obezndmen s perkutanni intravaskularni
technikou a moznymi komplikacemi spojenymi s vykonem.

Pfi manipulaci se spojovacim dratem Traxcess postupujte opatrné, aby se
snizila pravdépodobnost nahodného poskozeni. Povrch spojovaciho dratu
Traxcess nesmi pfijit do kontaktu s organickymi rozpoustédly, jako je
alkohol nebo IéGiva, ktera mohou poskodit povlak a/nebo zplsobit ztratu
kluznosti.

Pfed pouzitim ovéfte, zda vnitini primér diagnostického nebo
terapeutického katetru, ktery bude pouZit se spojovacim dratem Traxcess,
je kompatibilni s vnéj$im pramérem.

Mezi potencidlni komplikace mimo jiné patfi: perforace cév nebo
aneuryzmatu, vazospasmus, hematom v misté vstupu, embolie, ischémie,
intracerebralni nebo intrakranidlni krvaceni, pseudoaneuryzmata, zachvat,
cévni mozkova piihoda, infekce, smrt a vytvoreni trombu.

PRIPRAVA K POUZITI |

Aby nedoslo k poskozeni spojovaciho drdtu Traxcess, Setrné odstrarite
draténou svorku, ktera udrZuje drat na misté v draZce ochranného
zéasobniku. Spojovaci drat Traxcess opatrné vyjméte tak, Ze jej vytahnete
z trubice zasobniku. Spojovaci drét Traxcess dlikladné prohlédnéte a
zkontrolujte, zda neni poskozeny.

[NAVOD K POUZITI |

Odstrante vSechna pfipojend zafizeni, napfiklad otaceci mechanismus, z
proximalniho konce vodiciho drétu Traxcess.

Proximalni konec vodiciho dratu Traxcess opatrné zasurite do distdlniho
konce spojovaciho dratu Traxcess.

Abyste neposkodili spojovaci drat Traxcess a vodici drat, uchopte draty co
nejblize ke konci (obrazek 1).

1

Vodici drat Spojovaci drat

Obrézek 1

Zkontrolujte bezpe&nost propojeni Setrnym zatahanim za spojovaci drét
Traxcess a za vodici drét Traxcess na kazdé strané propojeni.

Jemné oteviete hemostaticky konektor tvaru Y, pfipojeny na proximalnim
konci zasunutého katetru. Vytahnéte katetr pres spojené draty, a pritom
udrZujte neménnou polohu hrotu vodiciho drétu.

Na proximalni konec spojovaciho drétu Traxcess navlecte nahradni katetr.
Posouvejte katetr vpred a pfitom udrZujte neménnou polohu hrotu vodiciho drétu.

Po umisténi katetru Setrné odpojte spojovaci drat Traxcess od vodiciho
dratu Traxcess tak, Ze nejprve uchopite spojovaci drét Traxcess i vodici drat
Traxcess a pak vytahnete spojovaci drét Traxcess z vodiciho dratu Traxcess.

[SKLADOVANI |

Pfi skladovani nevystavuijte vodeé, slunecnimu svétlu, extrémnim teplotam
a vysoké vihkosti. Vodici drat skladuijte pfi kontrolované pokojové teploté.
Skladovaci doba zafizeni je uvedena na etiketé vyrobku. NepouZivejte
zafizeni po uplynuti vyznacené skladovaci doby.

[MATERIALY |
Spojovaci drét Traxcess neobsahuije latex ani PVC.

|ZARUKA |
Spole¢nost MicroVention, Inc. zarucuje, Ze zafizeni bylo navrzeno a
vyrobeno s vynaloZenim pfiméfené péce. Tato zaruka nahrazuje a

vyluéuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny,
vyslovné ¢i odvozené, dané zakonem €i jinak, zahrnujici, ale ne omezené
na jakékoli predpokladané zaruky obchodovatelnosti nebo zptisobilosti.
Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace zafizeni i faktory tykajici se

pacienta, diagndzy, 1é¢by, chirurgického zakroku a dal$i aspekty mimo
kontrolu spolec¢nosti MicroVention maji pfimy vliv na zafizeni a vysledky
jeho pouZivani. Zavazky spolecnosti MicroVention v ramci této zaruky

jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto zafizeni a spolecnost
MicroVention neprebira zodpovédnost za Zadnou nahodnou nebo
naslednou ztratu, Skodu ¢i vydaje vzniklé pfimo nebo nepiimo pouzitim
tohoto zafizeni. Spole¢nost MicroVention také nepfebird ani neautorizuje
jakoukoli jinou osobu, aby za ni prebrala jakoukoli dodate¢nou povinnost
nebo odpovédnost v souvislosti s timto zafizenim. Spole¢nost MicroVention
neprebira odpovédnost za opakované pouzita, opakované zpracovana nebo
resterilizovand zafizeni a na takova zafizeni neposkytuje zadné zéruky,
vyslovné ani odvozené, zahrnujici, ale ne omezené na zaruku prodejnosti
nebo vhodnosti k zamy$lenému UGcelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez predchoziho
oznameni.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Veskera prava vyhrazena.

MicroVention je dcefinou spolecnosti pIné vlastnénou Terumo Medical
Corporation.

Estonian/Eesti
Liidestraat Traxcess™

Kasutusjuhend
Kasutamiseks koos juhtetraadiga Traxcess™

Taiendavaid juhiseid ja
teavet vt juhtetraadi Traxcess
kasutusjuhendist.
[SEADME KIRJELDUS \
Liidestraat Traxcess on juhtetraadi roostevabast terasest ja nitinoolist
0,36 mm (0,014") Iabimddduga pikendus. Varras on libisemise
holbustamiseks kaetud poliitetrafluoretiileeniga (PTFE). Liidestraat
Traxcess on ihilduv pikendatava proksimaalse otsaga juhtetraadiga
Traxcess Liidestraati Traxcess kasutatakse juhtetraadi pikendusena kateetri
paigaldamise hélbustamiseks.

[sIsU |
Uks liidestraat.

[NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS |

Liidestraat Traxcess on ette ndhtud ildiseks intravaskulaarseks
kasutamiseks, sealhulgas nérvi- ja perifeersetel soontel. Liidestraati
Traxcess saab kasutada koos juhtetraatidega Traxcess diagnostiliste
voi ravikateetrite paigutamise holbustamiseks. Seade ei ole ette nahtud
kasutamiseks koronaararterites.

Teadaolevaid vastunéidustusi ei ole.

[HOIATUSED \
Liidestraati Traxcess vdib kasutada ainult angiograafilisi ja
sekkumisprotseduure tundev arst. Enne toote kasutamist on tahtis tutvuda
kasutusjuhendiga.

Liidestraat Traxcess tarnitakse steriilse ja mirteptirogegnsena, vélja arvatud
juhul, kui komplekti pakend on avatud vdi vigastatud. Arge kasutage, kui
pakend on avatud voi vigastatud.

Liidestraat Traxcess on ette ndhtud ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Seadet ei tohi uuesti steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pérast
kasutamist kdrvaldage seade kasutusest haigla ja/véi kohalike eeskirjade
kohaselt. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi vigastatud.

Kontrollige liidestraati Traxcess enne kasutamist defektide voi vigastuste
suhtes ja nende avastamisel visake see &ra.

Liidestraati Traxcess ei tohi kasutada eraldi, vaid ainult koos kindlalt
kinnitatud juhtetraadiga.

Juhtetraadiga tihendamisel ja sellest lahutamisel tuleb kérglahutusega
fluorograafilise jélgimise all kontrollida juhtetraadi otsa ja kateetri asendit.
Traadi tahtmatu edasiliikumine vdib pdhjustada perforatsiooni ning
soonestiku vdi teiste seadmete kahjustusi.

Arge painutage liidestraati Traxcess korduvalt ihest ja samast kohast.
See voib pohjustada liidestraadi Traxcess deformatsiooni, murdumist voi
eraldumist.

Arge poorake ega kisitsege liidestraati Traxcess pérast selle kinnitamist.
See voib pdhjustada liidestraadi Traxcess juhtetraadilt eraldumist.

Arge sisestage liidestraati Traxcess patsiendi kehasse. See vdib péhjustada
liidestraadi Traxcess eraldumise vdi murdumise ning veresoone vigastuse.

[ETTEVAATUST |
Muude intravaskulaarsetel protseduuridel tavaliselt kasutatavate
lisaseadmete kasutamisel kontrollige nende sobivust liidestraadiga
Traxcess. Arst peab olema tuttav perkutaanse intravaskulaarse tehnika ja
protseduuriga seotud vdimalike tiisistustega.

Liidestraadi Traxcess kasutamisel olge ettevaatlik, et vihendada juhusliku
vigastamise ohtu. Véltige liidestraadi Traxcess pinna kokkupuudet
orgaaniliste lahustitega, nagu nditeks alkohol ja ravimpreparaadid, mis
voivad selle katet kahjustada ja libisevust vdhendada.

Enne kasutamist kontrollige vimalike koos liidestraadiga Traxcess
kasutatavate diagnostiliste vi ravikateetrite sisediameetri sobivust selle
vélisdiameetriga.

Voimalike tiisistuste hulka kuuluvad: soone vdi aneuriismi perforatsioon,
vasospasm, hematoom sisestamiskohal, embol, isheemia, aju- ja
koljusisene verejooks, pseodoaneuriism, krambid, insult, infektsioon, surm
ja trombi tekkimine.

[ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS |

Liidestraadi Traxcess vigastamise véltimiseks eemaldage ettevaatlikult
metallklamber, mis hoiab traati kaitsehiilsis paigal. Vétke lidestraat
Traxcess ettevaatlikult vélja, tommates selle kaitsehiilsist valja. Vaadake
liidestraat Traxcess pohjalikult iile veendumaks, et see ei ole kahjustatud.

[KASUTUSJUHEND |

Eemaldage koik juhtetraadi Traxcess proksimaalse otsaga tihendatud
seadmed, nagu néiteks pdéramisseade.

Sisestage juhtetraadi Traxcess proksimaalne ots ettevaatlikult lidestraadi
Traxcess distaalsese otsa.

Liidestraadi Traxcess ja juhtetraadi kahjustamise véltimiseks hoidke
traadiotstest kinni nii lahedalt kui véimalik (joonis 1).

1

Juhtetraat Liidestraat

Joonis 1

Kontrollige Gihendust, tommates liidestraati ja juhtetraati Traxcess drnalt
selle mdlemalt poolt.

Avage ettevaatlikult hemostaatiline Y-liides, mis on ihendatud sisestatud
kateetri proksimaalse otsaga. Hoides paigal juhtetraadi otsa, tommake
kateeter (ile (ihendatud traatide vélja.

Sisestage vahetuskateeter iile liidestraadi Traxcess proksimaalse otsa.
Juhtetraadi otsa paigal hoides liikake kateetrit edasi.

Pérast kateetri paigutamist eemaldage ettevaatlikult liidestraat Traxcess
juhtetraadilt Traxcess, haarates esmalt liidestraadist ja juhtetraadist
Traxcess ning tmmates seejérel liidestraadi Traxcess juhtetraadist
Traxcess eemale.

[SAILITAMINE |

Séilitamisel véltige kokkupuutumist vee, péikesevalguse, &armuslike
temperatuuride ja suure 6huniiskusega. Hoida juhtetraati kontrollitaval
toatemperatuuril. Seadme kdlblikkusaega vt toote etiketilt. Parast etiketil
mérgitud kolblikkusaja I6ppu seadet mitte kasutada.

[MATERJALID \
Liidestraat Traxcess ei sisalda lateks- ega poliviniiiilkloriidmaterjale.

[GARANTII |
MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud
piisava hoolikusega. See garantii asendab ja vélistab kdiki muid
garantiisid, mida selles kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis
voivad olla otseselt voi kaudselt véljendatud digusaktides voi muul viisil,
sealhulgas kaudsed garantiid miilidavusele voi sobivusele. Seadet ja selle
kasutamise tulemusi mojutavad otseselt selle késitsemine, séilitamine,
puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist,
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt
ettevdtte MicroVention kontrollile. MicroVentioni kdesolevast garantiist
tulenevad kohustused piirduvad seadme remondi voi vahetamisega

ning MicroVention ei vastuta seadme kasutamisest otseselt vdi kaudselt
tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention ei vota endale ega volita
lihtki teist isikut vtma tema eest iihtki muud ega téiendavat vastutust ega
kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei vota endale vastutust
korduvalt kasutatud, imber toddeldud voi uuesti steriliseeritud seadmete
eest ega anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas
selle miitidavusele voi sobivusele kasutamiseks ettenahtud otstarbel.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid voidakse ette teatamata
muuta.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kdik digused kaitstud.

MicroVention on ettevotte Terumo Medical Corporation ainuomanduses olev
tiitarettevote.

A katéter elhelyezését koveten 6vatosan vélassza le a Traxcess
rogzitddrotot igy, hogy eldszor megfogja mind a Traxcess rogzitddrotot,
mind a Traxcess vezetédrotot, majd a Traxcess rogzitddrétot elhizza a
Traxcess vezetddrottol.

[TAROLAS |
Keriilje a viznek, napfénynek, extrém hémérsékleteknek és magas
paratartalomnak valo kitételt a tarolds alatt. A vezetddrétot szabalyozott
szobah6meérsékleten tarolja. Az eszkoz eltarthatoségi idejét lasd a termék
cimkéjén. Ne hasznéalja az eszkdzt a cimkén feltiintetett eltarthatdsagi idon tl.

[ANYAGOK |
ATraxcess rogzitédrét nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

[GARANCIA |

A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az ésszer(ien elvarhaté gonddal

jart el az eszkoz tervezése és gyartasa soran. Ez a garancia minden

egyéb garancidt helyettesit, és kizar minden egyéb, itt nem részletezett,
kifejezett, torvény alapjan vagy egyéb alapjan vélelmezett garanciat,
ideértve egyebek kozott az értékesithetdségre vagy a megfelelésre
vonatkozd vélelmezett garancidkat. Az eszkoz kezelése, tarolasa,

tisztitasa és sterilizdlasa, csaklgy, mint a beteggel, a diagndzissal, a
kezeléssel, a mitéti eljarassal és a MicroVention ellendrzésén kiviili egyéb
dolgokkal kapcsolatos tényezok kdzvetlen hatdssal vannak az eszkdzre

és a hasznalatabdl eredd eredményekre. A jelen garancia keretében

a MicroVention kotelezettsége az eszkoz javitasara és cseréjére van
korlatozva, és a MicroVention semmilyen feleldsséget nem vallal az eszkéz
haszndlatabdl kdzvetleniil vagy kdzvetetten szarmazo jarulékos vagy
kovetkezményes veszteségekeért, karokért vagy koltségekért. Az eszkozzel
kapcsolatban a MicroVention semmilyen egyéb vagy tovabbi felelésséget
vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit, hogy véllaljon.
A MicroVention nem vallal semmilyen felelésséget az Ujrafelhasznalt,
Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkdzokkel kapcsolatban, és ilyen
eszkozokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garancidt
nem vdllal, ideértve egyebek kozott az értékesithetGségre vagy egy adott
célra valé megfelelésre vonatkozd garancidkat.

Az érak, a miiszaki adatok és a modellek rendelkezésre éllasa bejelentés
nélkiil megvaltozhatnak.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention a Terumo Medical Corporation kizarélagos tulajdonaban
levé lednyvallalat.

Latvian/Latviski
Traxcess™ pagarino$a sfiga

LietoSanas instrukcija
Izmantos$anai ar Traxcess™ vaditajstigu

Sikakas instrukcijas un informaciju
skatiet Traxcess vaditajstigai

pievienotaja lietoSanas instrukcija.
[IERICES APRAKSTS |
Traxcess pagarinosa stiga ir vaditajstigai pievienojams pagarinajums
0,36 mm (0,014") diametra, kas veidots no nertisejosa terauda un nitinola.
Ass ir parklata ar politetrafluoretilenu (PTFE) slidéSanas nodrosinasanai.
Traxcess pagarinosa stiga ir savietojama ar Traxcess vaditajsfigu, kurai
ir pagarinams proksimalais gals. Traxcess pagarino$o stigu izmanto
vaditajstigas pagarinasanai, lai atvieglotu katetra nomainu.

[SATURS |
Viena pagarino$a stiga.
[LIETOSANAS INDIKACIJAS |

Traxcess pagarino$a stiga ir paredzeta visparigai intravaskularai lieto$anai,
tai skaita lietoSanai neirovaskularaja un perifero asinsvadu sistéma.
Traxcess pagarino$o stigu var izmantot ar Traxcess vaditajstigam, lai
atvieglotu diagnostisko un terapeitisko katetru ievadisanu. So ierici nav
paredzets lietot koronarajas artérijas.

Nav zinamu kontrindikaciju.

[BRIDINAJUMI |

Traxcess pagarino$o stigu drikst izmantot tikai arsti, kas parzina
angiografijas un intervences proceduras. Pirms izstradajuma lietoSanas
svarigi ir saprast lieto$anas instrukciju.

Traxcess pagarino$a stiga tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vien
nav atverts vai bojats komplekta iepakojums. Nelietojiet, ja iepakojums ir
atverts vai bojats.

Traxcess pagarino$a stiga ir paredzeta tikai vienreizejai lietoSanai. lerici
atkartoti nesterilizgjiet un/vai atkartoti nelietojiet. Péc lietoSanas likvidéjiet
saskana ar slimnicas un/vai vietejas pasvaldibas noteikumiem. Nelietojiet,
ja iepakojums ir saplésts vai bojats.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai Traxcess pagarino$ai sfigai nav jebkadu
neatbilstibu vai bojajumu, un izmetiet to, ja tie tiek atklati.

Traxcess pagarino$o stigu nevar izmantot vienu pasu, ta jaizmanto ar droSi
pievienotu vaditajstigu.

Pievieno$anu vaditajstigai un atvieno$anu no tas javeic, apstiprinot
vaditajstigas gala un katetra poziciju augstas izSkirtspejas fluoroskopijas
kontrolé. Nejaus$a stigas virziSana var izraisrt asinsvadu vai citu iericu
perforaciju vai bojajumu.

Atkartoti nesalieciet Traxcess pagarino$o stigu viena un taja pasa punkta.
Tas var izraisit Traxcess pagarino$as stigas deformaciju, sali$anu vai
atdali$anos.

Péc pievieno$anas nesagrieziet Traxcess pagarino$o stigu un neveiciet
manipulacijas ar to. Tas var izraisit Traxcess pagarinosas stigas
atvienoanos no vaditajstigas.

Neievadiet Traxcess pagarino3o stigu pacienta kermen. Tas var izraisit
Traxcess pagarino$as stigas atvieno$anos vai saliSanu, vai asinsvada
bojajumu.

[PIESARDZIBAS PASAKUMI |

Lietojot citas papildierices, ko parasti izmanto intravaskulara procedura,
parbaudiet Traxcess pagarinodas stigas savietojamibu ar tam. Arstam
japarzina perkutana, intravaskulara tehnika un iespejamas, ar procedtru
saisfitas komplikacijas.

levérojiet piesardzibu, rikojoties ar Traxcess pagarino$o stigu, lai mazinatu
nejausa bojajuma risku. Nepaklaujiet Traxcess pagarino$as sfigas virsmu

bojat parklajumu un/vai izraisit slideSanas spejas zudumu.

Pirms lieto$anas parbaudiet, vai jebkada diagnostiska vai terapeitiska
katetra, ko paredzets lietot ar Traxcess pagarino$o stigu, iek$gjais diametrs
ir savietojams ar sfigas aréejo diametru.

lespéjamas komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: asinsvada vai
aneirismas perforaciju, asinsvada spazmu, hematomu ievadiSanas
vieta, emboliju, i§emiju, intracerebralu/intrakranialu asinsizpludumu,
pseidoaneirismu, krampju lekmi, insultu, infekciju, navi un tromba
veido$anos.

|SAGATAVOSANA LIETOSANAI |
Lai nepielautu Traxcess pagarino$as stigas bojajumu, uzmanigi nonemiet
stigas skavu, kas notur stigu cirkularaja aizsargietvara. Uzmanigi iznemiet
Traxcess pagarino$o stigu, izvelkot to no aizsargcaurules. Rupigi parbaudiet
Traxcess pagarino$o stigu, lai parliecinatos, ka ta nav bojata.

[LIETOSANAS NORADIJUMI |

Atvienojiet jebkadas ierices, kas pievienotas Traxcess vaditajstigas
proksimalajam galam, piemeram, griezes ierici.

Uzmanigi ievietojiet Traxcess vaditajstigas proksimalo galu Traxcess
pagarino$as stigas distalaja gala.

Lai izvairitos no Traxcess pagarinoas stigas un vaditajsfigas bojajuma,
stigas satveriet pec iespéjas tuvak galiem (1. att.).

1

Pagarino$a

Vaditajstiga stiga

1. att.

Parbaudiet, vai tas ir droSi sastiprinatas, uzmanigi pavelkot Traxcess
pagarino$o sfigu un Traxcess vaditajstigu katra savienojuma gala.

Uzmanigi atveriet hemostatisko Y veida savienotaju, kas pievienots ievadita
katetra proksimalajam galam. Atvelciet katetru pari savienotajam stigam,
saglabajot vaditajstigas gala poziciju.

levadiet nomainas katetru pari Traxcess pagarinosas stigas proksimalajam
galam. Virziet katetru, saglabajot vaditajstigas gala poziciju.

Péc katetra ievietoSanas uzmanigi atvienojiet Traxcess pagarinoso stigu
no Traxcess vaditajstigas, vispirms satverot Traxcess pagarino$o stigu un
Traxcess vaditajstigu un pec tam velkot Traxcess pagarino3o stigu virziena
prom no Traxcess vaditajstigas.

UZGLABASANA |

Uzglaba$anas laika nepaklaujiet udens, saules gaismas, loti augstu vai
zemu temperattru un liela mitruma iedarbibai. Uzglabajiet vaditajstigu
kontroleta istabas temperatura. lerices deriguma terminu skatiet uz
izstradajuma markejuma. Nelietojiet ierici péc deriguma termina beigam,
kas noradits uz markejuma.

Hasznalati utasitas
A Traxcess™ vezetddrottal torténd hasznalatra

Tovabbi utasitasokat és informaciokat a
Traxcess vezetddrdthoz mellékelt
Hasznalati utasitasban talalhat.

|AZ ESZKOZ LEIRASA |

ATraxcess rogzitddrot egy 0,36 mm (0,014 hiivelyk) atmérdjd,
rozsdamentes acélbol és nitinolbdl késziilt vezet6drat szerelvény. A
szér a sikossdg biztositasa érdekében politetrafluor-etilénnel (PTFE) van
bevonva. A Traxcess rogzit6drét kompatibilis a Traxcess vezetddrottal
egy hosszabbithaté proximalis vég révén. A Traxcess rogzitédrot a
vezetGdrét meghosszabbitdsara szolgal, a katéter behelyezésének
megkonnyebbitésére.

[TARTALOM |
Egy db. rogzitddrat.

[HASZNALATI JAVALLATOK |

A Traxcess rogzitddrotot altaldnos intravaszkularis hasznalatra tervezték,
ideértve az idegi és a periférids vaszkulaturdt is. A Traxcess rogzitodrét
Traxcess vezetédrdtokkal hasznalhatd, diagnosztikai vagy terdpids
katéterek behelyezésének megkonnyebbitésére. Az eszkézt nem
szivkoszoru-artéridkban val6 haszndlatra tervezték.

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

[FIGYELMEZTETESEK |

A Traxcess rogzitddrotot csak angiografids és intervencids eljarasokban
jartas orvosok haszndlhatjak. Fontos, hogy kdvesse a hasznalati
utasitdsokat a termék haszndlata el6tt.

ATraxcess rogzitddrot sterilen és nem pirogénen all rendelkezésre, kivéve,
ha az egység csomagoldsa nyitva van vagy sériilt. Ne haszndlja, ha a
csomagolas fel van nyitva vagy seériilt.

ATraxcess rogzitddrotot kizarélag egyszeri hasznélatra tervezték. Az
eszkozt Gjrasterilizalni és/vagy Gjrafelhasznalni tilos. Haszndlat utan dobja
ki a kérhazi és/vagy a helyi kormanyzati el6irasoknak megfeleléen. Ne
hasznalja, ha a csomagolds fel van nyitva vagy sériilt.

Hasznalat el6tt vizsgdlja meg a Traxcess rogzitodrétot, hogy vannak-e rajta
rendellenességek vagy sériilések, és ha ilyeneket észlel, dobja ki.

ATraxcess rogzitédrét onmagéaban nem alkalmazhato; kizarélag
biztonsagosan rogzitett vezetddrottal szabad haszndini.

A vezet6drothoz torténd csatlakoztatas és az attdl vald levalasztas soran
nagyfelbontdsu fluoroszkdppal kell ellendrizni a vezet6drot végének és a
katéternek a helyzetét. A drét nem szandékolt eldretolasa perforaciohoz
illetve az erek és mds eszkozok sériiléséhez vezethet.

Ne hajlitgassa a Traxcess rogzitédrotot ugyanazon a ponton. Ez a Traxcess
rogzitddrot deformdcidjat, torését illetve levalasat okozhatja.

A csatlakoztatast kdvetden ne csavarja el és ne manipuldlja a Traxcess
rogzitdrotot. Ez a Traxcess rogzitddrétnak a vezet6drotrol valo levaldsat
okozhatja.

ATraxcess tartddrotot tilos behelyezni a betegbe (a testbe). Ez a Traxcess
rogzit6drot levalasat illetve torését, vagy az ér sériilését okozhatja.

|OVINTEZKEDESEK |

Ellendrizze a Traxcess rogzitédrét kompatibilitasat, amikor intravaszkularis
eljarasokndl elterjedten haszndlt egyéb kiegészit6 eszkdzoket alkalmaz. Az
orvosnak jartasnak kell lennie a perkutan, intravaszkuldris technikaban és
az eljarassal kapcsolatos lehetséges komplikacidkban.

A véletlen sériilések lehetdségének csokkentése érdekében legyen
koriiltekintd a Traxcess rogzitdrot kezelése soran. A Traxcess rogzit6drot
felliletét ne tegye ki szerves oldészereknek, pl. alkoholoknak vagy
gyogyszereknek, amelyek a bevonat sériilését és/vagy a sikossag
megsziinését okozhatjak.

Haszndlat eldtt ellendrizze, hogy a vezetddréttal hasznalandd barmely
diagnosztikus vagy terapias katéter belsd atmérdje kompatibilis a Traxcess
rogzitddrot kiilsé atmérdjével.

A lehetséges komplikdciok kozé tartoznak a kovetkezok: ér vagy aneurizma
perforécidja, érgorcs, haematoma a bemenet helyén, embdlia, ischaemia,
intracerebralis/intracranialis vérzés, pszeudoaneurizma, roham, agyveérzés,
fertdzés, haldl és vérrog kialakuldsa.

[ELOKESZOLET A HASZNALATHOZ |

A Traxcess rogzitddrot sériilésének elkeriilése érdekében dvatosan tavolitsa
el a drotcsiptetét, amely a helyén tartja a drotot a védd diszpenzercsében.
Ovatosan tévolitsa el a Traxcess rogzitédrotot a diszpenzercsébé! kihtzva.
Alaposan vizsgélja meg a Traxcess rogzitddrétot, hogy nem sériilt-e.

[HASZNALATI OTMUTATG |

Tavolitson el minden, a Traxcess vezetddrot proximalis végéhez
csatlakoztatott eszkozt, pl. feszitéeszkozt.

ATraxcess vezetddrat proximalis végét dvatosan illessze a Traxcess
rogzitddrot disztalis végébe.

ATraxcess rogzitddrot és a vezetddrét sériilésének elkeriilése érdekében a
drotokat a végeikhez lehetd legkdzelebbi ponton fogja meg (1. dbra).
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Vezetddrot Rogzit6drot

1. 4bra

ATraxcess rogzitédrétnak és a Traxcess vezet6drotnak a csatlakozas
mindkét oldalan torténd dvatos hizasaval ellendrizze a megfeleld
csatlakozast.

(Ovatosan nyissa ki a behelyezett katéter proximalis végéhez csatlakoztatott
haemostaticus Y-alaku csatlakozét. A vezetddrét végének helyzetét
fenntartva htizza vissza a katétert a csatlakoztatott drétokon.

Vezesse be a csere katétert a Traxcess rogzitddrot proximalis végén at. A
vezetddrot végének helyzetét fenntartva tolja eldre a katétert.

[MATERIALI |
Hungarian/Magyar Traxcess pagarinosa sfiga nesatur lateksu vai PVH materialus.
Traxcess™ rogzitodrot [GARANTIJA \

MicroVention, Inc. garanteé, ka, projektéjot un raZojot ierici, ir ieverota
pietieko3a piesardziba. St garantija aizstaj un izsledz visas citas garantijas,
kas nav skaidri minétas $aja dokumenta, kuras var bt tiesi vai netiesi
piemerojamas saskana ar speka esoso likumdoSanu vai citadi, ietverot,
bet neaprobeZojoties ar jebkadam netiedam garantijam par piemeérotibu
pardo$anai vai paredzetajam noliikam. lerici, ka ari tas lietoSanas rezultata
iegutos rezultatus tiesi ietekme apieSanas ar ierici, ierices uzglabasana,
tirigana un sterilizacija, ka ari faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi,
arstesanu, kirurgisko proceddru un citi faktori, kurus nespéj ietekmét
MicroVention. Sis garantijas ietvaros MicroVention atbildiba aprobezojas
ar ierices remontu un aizvieto$anu, un MicroVention nav atbildigs par
jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudgjumiem, bojajumiem vai
izdevumiem, kas tiesi vai netieSi radusies no $is ierices lietoSanas.
MicroVention neuznemas nekadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu
attieciba uz So ierici, ka ari nepilnvaro nevienu citu personu uznemties
§adas saistibas. MicroVention neuznemas nekadas saisfibas attieciba

uz atkartoti lietotam, atkartoti apstradatam vai atkartoti sterilizetam
iericém un attieciba uz $adam iericem nedod nekadas tiesi vai netiesi
piemerojamas garantijas, ietverot, bet neaprobeZojoties ar jebkadam
netiedam garantijam par piemeérotibu pardos$anai vai paredzétajam
noltukam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriek$eja
pazinojuma.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

MicroVention ir Terumo Medical Corporation pilniba piedero$a meitas
sabiedriba.

Lithuanian/LietuviSkai
» Iraxcess™¢ tvirtinamoji viela

Naudojimo instrukcija
Skirta naudoti su ,, Traxcess™* vieliniu kreipikliu

Papildomi nurodymai ir informacija pateikta
prie ,Traxcess” vielinio kreipiklio pridétoje
naudojimo instrukcijoje.
\jTAISO APRASYMAS \

»Iraxcess* tvirtinamoji viela yra 0,36 mm (0,014 in) skersmens vielinio
kreipiklio priedas, pagamintas i$ nertidijancio plieno ir nitinolo. Styga
padengta politetrafluoroetilenu (PTFE) pavirSiaus slidumui pagerinti.
»Iraxcess” tvirtinamoji viela yra suderinama su ,, Traxcess* vieliniu
kreipikliu su pailginamu proksimaliniu galu. , Traxcess“ tvirtinamoji viela
naudojama vieliniam kreipikliui pailginti, kad bty lengviau pakeisti
kateter;j.

[TURINYS |
Viena tvirtinamoji viela.

[NAUDOJIMO INDIKACIJOS |

,Traxcess* tvirtinamoji viela skirta bendro pobiidzZio intravaskuliniam
taikymui, jskaitant neurovaskulines ir periferiniy kraujagysliy proceduras.

, Traxcess” tvirtinamaja viela galima naudoti su , Traxcess“ vieliniais
kreipikliais, kad buty lengviau jstatyti diagnostiniais ar gydomaisiais tikslais
naudojamus Kateterius. Sis prietaisas néra skirtas naudoti vainikinése
arterijose.

Kontraindikacijy néra Zinoma.
[ISPEJIMAI |

»Traxcess* tvirtinamaja vielg gali naudoti tik gydytojai, iSmanantys
angiografijos ir intervencines procedras. Svarbu prie$ naudojant §j gaminj
perskaityti naudojimo instrukcijg.

»Traxcess* tvirtinamoji viela tiekiama sterili ir nepirogeniska, jei néra
atidaryta ar pazeista gaminio pakuoté. Nenaudoti, jei pakuoté yra atidaryta
ar paZeista.

L Iraxcess” tvirtinamoji viela skirta tik vienkartiniam naudojimui. Jtaiso
negalima pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti. Panaudojus, atliekas
reikia tvarkyti vadovaujantis ligoninés ir (ar) vietinés valdZios nustatyta
tvarka. Nenaudoti, jei pakuoté yra atidaryta ar paZeista.

Prie$ naudodami apZitirékite , Traxcess* tvirtinamaja viela, ar nematyti
nejprasty poZymiy ar pazeidimy, o jy pastebéje prietaisa iSmeskite.
»Iraxcess" tvirtinamosios vielos negalima naudoti atskirai; ja reikia naudoti
su gerai pritvirtintu vieliniu kreipikliu.

Pritvirtinant prie vielinio kreipiklio ir nuo jo nuimant, reikia patikrinti vielinio
kreipiklio galiuko ir kateterio padétj vadovaujantis didelés skiriamosios
gebos fluoroskopiniu vaizdu. Netycia pastime viela, galite pradurti arba
paZeisti kraujagysles arba kitus jtaisus.

Nelenkite , Traxcess* tvirtinamosios vielos kelis kartus toje pacioje vietoje.
Kitaip ,, Traxcess“ tvirtinamaja viela galima deformuoti, sulauzyti arba
atskirti.

Pritvirtintos ,, Traxcess* tvirtinamosios vielos negalima sukti ar ja
manipuliuoti. Kitaip ,, Traxcess” tvirtinamoji viela gali atsiskirti nuo vielinio
kreipiklio.

Neveskite ,, Traxcess* tvirtinamosios vielos j pacientg (kuna). Kitaip
»Traxcess* tvirtinamoji viela gali atsijungti ar suliZti arba galima paZeisti
kraujagysle.

[PARUOSIMAS NAUDOJIMUI |
Saugodami , Traxcess“ tvirtinamaja viela nuo pazeidimo, atsargiai nuimkite
vielos spaustuka, laikantj vielg apsauginiame vamzdelyje. Atsargiai

iSimkite ,, Traxcess" tvirtinamaja vielg traukdami i§ apsauginio vamzdelio.
JTraxcess* tvirtinamaja viela atidZiai apZitrékite ir jsitikinkite, kad ji
nepazeista.

[NAUDOJIMO NURODYMAI |
ISimkite visus jtaisus, pvz., sukimo prietaisg, pritvirtinta prie ,, Traxcess*
vielinio kreipiklio proksimalinio galo.

Atsargiai jkiskite , Traxcess*“ vielinio kreipiklio proksimalinj galg j
»Iraxcess” tvirtinamosios vielos distalinj gala.

Kad nepazeistuméte , Traxcess“ tvirtinamosios vielos ir vielinio kreipiklio,
suimkite kiek galima arciau vielos ir krepiklio galy (1 pav.).
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1 pav.

Patikrinkite, ar saugiai prijungta, atsargiai patraukdami , Traxcess*
tvirtinamaja viela ir vielinj kreipiklj i$ abiejy jungties pusiy.

Atsargiai atidarykite hemostating Y jungtj, pritvirtinta prie jvesto kateterio
proksimalinio galo. ISimkite kateterj per sujungtas vielas, laikydami vielinio
kreipiklio galiuka toje pacioje vietoje.

Iveskite atsarginj kateterj per , Traxcess* tvirtinamosios vielos proksimalinj
gala. Stumkite kateterj, ilaikydami vielinio kreipiklio galiukg toje paCioje
padétyje.

Istate kateterj, atsargiai nuimkite , Traxcess” tvirtinamaja viela nuo
,Traxcess* vielinio kreipiklio, pirma suimdami , Traxcess“ tvirtinamaja viela
ir , Traxcess* vielinj kreipiklj, po to nutraukdami , Traxcess* tvirtinamaja
vielg nuo , Traxcess“ vielinio kreipiklio.

[LAIKYMO SALYGOS |

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulés Sviesos, krastutinés
temperaturos ir didelés drégmés poveikio. Vielinj kreipiklj laikykite
kontroliuojamoje kambario temperaturoje. Jtaiso tinkamumo laikas
nurodytas gaminio etiketéje. Nenaudokite jtaiso, pasibaigus etiketéje
nurodytam tinkamumo laikui.

[MEDZIAGOS |
HTraxcess* tvirtinamosios vielos sudétyje néra latekso arba PVC medziagy.

[GARANTIJA |

»MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j jtaisg
buvo laikomasi tinkamy atsargumo reikalavimy. Si garantija suteikiama
vietoj ir neapima jokiy kity Siame dokumente aiSkiai nenurodyty garantiniy
salygy, iSreikSty ar numanomy jstatymy nustatyta tvarka arba kitaip, be
apribojimy jskaitant visas numanomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo
garantijas. Jtaiso naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti
veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedura

ir kitais ,,MicroVention“ nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginj

poveikj jtaisui ir jo naudojimo rezultatams. Pagal Sios garantijos salygas
+MicroVention“ jsipareigojimai apsiriboja $io jtaiso pataisymu ar pakeitimu,
ir ,MicroVention“ neatsako uZ jokius papildomus ar pasekminius
nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas $io jtaiso
naudojimo. ,MicroVention“ taip pat neprisiima ir nejgalioja jokio kito
asmens jos vardu prisiimti jokiy kity ar papildomy jsipareigojimy ar
atsakomybés, susijusiy su Siuo jtaisu. ,MicroVention“ neprisiima jokios
atsakomybés dél pakartotinai naudojamu, pakartotinai apdoroty ar
pakartotinai sterilizuoty jtaisy ir nesuteikia jokiy su tokiais jtaisais susijusiy
iSreikSty ar numanomy garantijy, jskaitant tinkamuma parduoti arba
tinkamuma naudoti pagal numatytg paskirtj ir kt.

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro
ispéjimo.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visos teisés saugomos.

,MicroVention“ yra visiSkai priklausoma , Terumo Medical Corporation”
bendrovés dukteriné jmoné.

Polish/Polski
Przedtuzacz Traxcess™

Instrukcja uzycia
Do stosowania z prowadnikiem Traxcess™

Doktadniejsze instrukcje i informacje
mozna znalez¢ w Instrukcji uzytkowania
dotaczonej do prowadnika Traxcess.
[OPIS URZADZENIA \

Przedtuzacz Traxcess to element pomocniczy do prowadnika o $rednicy
0,36 mm (0,014 cala), wykonany z nierdzewnej stali i nitinolu. Trzon

jest powleczony politetrafluoroetylenem (PTFE) w celu nadania poslizgu.
Przedtuzacz Traxcess jest zgodny z prowadnikiem Traxcess wyposazonym
w koniec proksymalny o regulowanej dtugosci. Przedtuzacz Traxcess

jest stosowany do zwigkszania diugo$ci prowadnika w celu utatwienia
wymiany cewnika.

[ZAWARTOSG |
Jeden przedtuzacz.

|ZASTOSOWANIE |

Przedtuzacz Traxcess jest przeznaczony do 0gdlnego uzytku
wewnatrznaczyniowego, w tym w naczyniach krwionosnych uktadu
nerwowego i obwodowych. Przedtuzacz Traxcess moze by¢ uzywany
wraz z prowadnikami Traxcess w celu utatwienia umieszczania cewnikow
diagnostycznych lub terapeutycznych. Urzadzenie to nie jest przeznaczone
do stosowania w tetnicach wiericowych.

Brak znanych przeciwwskazan.

|OSTRZEZENIA |
Przedtuzacza Traxcess powinni uzywac wytgcznie lekarze biegli w
wykonywaniu zabiegéw angiograficznych i interwencyjnych. Wazne jest,
aby przed uzyciem niniejszego produktu skorzystac z instrukciji uzycia.

Przedtuzacz Traxcess jest dostarczany jako jatowy i apirogenny, pod
warunkiem, ze opakowanie jednostkowe nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Przediuzacz Traxcess jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Nie wolno ponownie sterylizowac urzadzenia ani uzywac go po

raz drugi. Po uzyciu wyrzuci¢ zgodnie z przepisami szpitala i/lub wiadz
lokalnych. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato naruszone lub uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy obejrzec¢ przediuzacz Traxcess pod katem
wszelkich nieprawidtowosci lub uszkodzen i wyrzucic¢ go w przypadku ich
stwierdzenia.

Przedtuzacz Traxcess nie moze by¢ uzywany osobno i musi by¢ uzywany z
pewnie przymocowanym prowadnikiem.

Przytaczanie i odtaczanie od prowadnika nalezy wykonywac sprawdzajac
jednoczesnie potozenie cewnika i koricowki prowadnika z zastosowaniem
fluoroskopii o wysokiej rozdzielczosci. Nieumysine przesunigcie
prowadnika do przodu moze spowodowac perforacje lub uszkodzenie
naczyn krwionosnych lub innych urzadzen.

Nie wolno wielokrotnie zgina¢ przedtuzacza Traxcess w tym samym
punkcie. Moze to spowodowac deformacig, ztamanie lub rozdzielenie
przedtuzacza Traxcess.

Po przymocowaniu przedtuzacza Traxcess nie wolno go obracac ani nim
manipulowac. Moze to spowodowac odtaczenie przediuzacza Traxcess od
prowadnika.

Nie wolno wprowadzac przedtuzacza Traxcess do ciata pacjenta. Moze
to spowodowac odtgczenie lub ztamanie przedtuzacza Traxcess, lub

spitalicesti si/sau guvernamentale locale. A nu se folosi in cazul in care
ambalajul este rupt sau deteriorat.

Inspectati firul de extensie Traxcess inainte de utilizare in vederea depistarii
oricaror neregularitati sau deteriorari gi, daca este cazul, aruncati-I.

Firul de extensie Traxcess nu poate fi utilizat singur, ci numai conectat in
mod stabil la firul de ghidaj.

Atasarea i detasarea la si de la firul de ghidaj trebuie sa se faca dupa
confirmarea pozitiei varfului firului de ghidaj si a cateterului, cu ajutorul
fluoroscopiei de inalta rezolutie. Avansarea neintentionata a firului poate
conduce la perforarea sau deteriorarea vasculaturii sau a altor dispozitive.

Nu indoiti firul de extensie Traxcess in mod repetat, in acelasi punct.
Aceasta poate provoca deformarea, ruperea sau separarea firului de
extensie Traxcess.

Nu torsionati sau manevrati firul de extensie Traxcess dupa atagarea
acestuia. Aceasta poate cauza detasarea firul de extensie Traxcess de pe
firul de ghidaj.

Nu introduceti firul de extensie Traxcess in corpul pacientului. Aceasta

poate provoca deconectarea sau ruperea firului de extensie Traxcess ori
afectarea vasului sanguin.

[PRECAUTII |

Verificati compatibilitatea firului de extensie Traxcess atunci cand folositi
alte dispozitive auxiliare utilizate de obicei la proceduri intravasculare.
Medicul trebuie sa cunoasca tehnica percutanata, intravasculara si
posibilele complicatii asociate cu aceastd procedura.

Manevrati firul de extensie Traxcess cu grijd pentru a reduce sansa unor
deteriorari accidentale. Nu expuneti suprafata firului de extensie Traxcess
la solventi organici cum sunt alcoolul sau medicamentele, acestea putand
deteriora stratul de acoperire si/sau cauza pierderea lubrifierii.

Se va verifica dacd diametrul interior al oricarui cateter de diagnosticare
sau terapeutic care se va utiliza cu firul de extensie Traxcess este
compatibil cu diametrul exterior inainte de folosire.

Potentialele complicatii includ urméatoarele, fara a se limita la: perforarea
vaselor sau anevrism, vasospasmul, hematomul in locul intrarii,
embolismele, ischemiile, hemoragia intracerebrald/intracraniand,

MicroVention no faHHoM rapaHTum orpaHnyeHbl PEMOHTOM UNK 3aMeHoM
AaHHOTO YCTPONCTBA Ha HOBOE, 1 komnanus MicroVention He Byaet
HECTN OTBETCTBEHHOCTY HiA 32 Kakue CRyyaitHble Ui KOCBEHHbIE YObITKM,
yuiepb unu 3atpartbl, NPAMO U KOCBEHHO BO3HMKLLME B pesynbTaTe
1CMoNb30BaHus 3T0ro ycTpoiicTea. Komnanus MicroVention He GepeT Ha
cebs 0TBETCTBEHHOCTb M HE [JaeT Npas HIKakoMy Apyromy yenoseky 6patb
Ha cebs kakyto-nubo Apyryto nn AONONHUTEMbHYIO OTBETCTBEHHOCTb

B OTHOLLEHMK 3T0r0 ycTpoitcTaa. Komnanus MicroVention He 6epeT Ha
ce651 HiKaKoil OTBETCTBEHHOCTM B OTHOLLIEHIM MOBTOPHOTO NONb30BaHMS,
nepepaboTKu Unn NOBTOPHOI CTEPUNN3aLIM YCTPOACTBA 1 He AaeT
HUKaKIX rapaHTyiA, BbIPXEHHbIX UMW NOfPa3yMEBAEMbIX, B OTHOLLEHMH,
Ccpeav Npoyero, NPUroAHOCTM UK COOTBETCTBUS MPeAnonaraemMomy
1CNoNb30BaHI0 AaHHOTO YCTPOCTBA.

LleHbl, crieymdukaLmy 1 Hanuie Moaeny MoryT BbiTb U3MeHeHs! 6e3
YBEZOMIEHMS.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Bce npasa 3aLupLeHb!.

MicroVention — 310 Ao4epHee NpeanpusTie, NOMHOCTLIO MPUHAANEXaLlee
komnaHuv Terumo Medical Corporation.

Serbian/Srpski
Traxcess™ prikljucna Zica

Uputstvo za upotrebu
Za upotrebu uz Traxcess™ Zicu-vodilju

Dodatna uputstva i informacije
potraZite u uputstvu za upotrebu koje
ste dobili uz Traxcess Zicu-vodilju.
[OPIS UREBAJA |
Traxcess prikljucna Zica je nastavak za Zicu-vodilju pre¢nika 0,36 mm
(0,014") i izradena je od nerdajuceg Celika i nitinola. Osovina je obloZena
politetrafluoretilenom (PTFE) radi podmazanosti. Traxcess prikljuéna Zica
je kompatibilna sa Traxcess Zicom-vodiljom sa proksimalnim krajem koji
moze da se produZi. Traxcess prikljucna Zica se koristi za produZenije Zice-
vodilje radi lakSe zamene katetera.

pseudoanevrismul, convulsiile, comotiile, infectiile, decesul si formarea de ‘SADRZA" ‘
trombi. Jedna prikljuéna Zica.
|PREGATIRE N VEDEREA UTILIZARII |  [INDIKACIJE ZA UPOTREBU |

Pentru a preveni deteriorarea firului de extensie Traxcess, indepartati

cu grija clema de prindere a firului care il fixeaza in teaca de protectie a
distribuitorului. indepartati cu grija firul de extensie Traxcess, tragandu-I
din teaca distribuitorului. Inspectati cu atentie firul de extensie Traxcess
pentru a va asigura ca nu este deteriorat.

[INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE |

indepértati orice dispoxzitiv, de exemplu dispozitiv de torsionare, care este
atasat la capatul proximal al firului de ghidaj Traxcess.

Introduceti cu atentie capatul proximal al firului de ghidaj Traxcess in
capatul distal al firului de extensie Traxcess.

Pentru a evita deteriorarea firului de extensie Traxcess i a firului de ghidaj,
apucati cat mai aproape cu putintd de capetele firelor (Figura 1).
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Figura 1

Verificati stabilitatea conexiunii tragand incet, in acelasi timp, de firul de
extensie Traxcess si de firul de ghidaj Traxcess, in cele doua directii ale
conexiunii.

Deschideti cu atentie conectorul hemostatic in Y atagat la capatul proximal
al cateterului inserat. Retrageti cateterul de-a lungul firelor conectate,
mentinand véarful firului de ghidaj in pozitie.

Introduceti cateterul de inlocuire peste capdtul proximal al firului de
extensie Traxcess. Avansati cateterul mentinand varful firului de ghidaj in
pozitie.

Dupd amplasarea cateterului, detagati cu grija firul de extensie Traxcess de
la firul de ghidaj Traxcess, apucand mai intéi atat firul de extensie Traxcess
cat gi firul de ghidaj Traxcess si tragand apoi firul de extensie Traxcess din
firul de ghidaj Traxcess.

|PASTRAREA |

A se evita expunerea la apd, lumina soarelui, temperaturi extreme sau
umezeala ridicata in timpul pastrarii. Firul de ghidaj se va pastra la
temperatura controlata a camerei. Consultati termenul de valabilitate al
dispozitivului de pe eticheta produsului. Nu folositi dispozitivul dupa data
de valabilitate a acestuia.

[MATERIALE |

Firul de extensie Traxcess nu are in componenta materiale cu continut de
latex sau PVC.

|GARANTIE |

MicroVention, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in
proiectarea si fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine locul

si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod expres
in cele de fatd, de drept atat in mod expres cat si implicit, incluzand dar
nelimitandu-se la nicio garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare.
Manevrarea, pastrarea, curdtarea sau sterilizarea dispozitivului cét gi
factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala

si alte chestiuni care nu se afla sub controlul MicroVention, afecteaza in
mod direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizrii acestuia.
Obligatia companiei MicroVention in cadrul acestei garantii se limiteaza

la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu va
raspunde in cazul oricarei pierderi incidentale sau tangentiale, daune sau
cheltuieli care rezultd in mod direct sau indirect in urma utilizarii acestui
dispozitiv. MicroVention nu si asuma nicio rdspundere suplimentara sau
responsabilitate si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sd si-o asume in
numele acesteia in legatura cu acest dispozitiv. MicroVention nu fsi asuma
nicio responsabilitate in legatura cu dispozitivele refolosite, reprocesate
sau resterilizate si nu acorda nicio garantie in mod expres sau implicit,
incluz&nd dar care nu se limiteaza la vandabilitatea sau la adecvarea in
scopul utilizdrii vizate a acestui dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara
preaviz.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.
MicroVention este o filiala detinuta integral de Terumo Medical Corporation.

Russian/Pycckun
CoeanHUTENbLHbIN NPoBOAHMK Traxcess™

n HCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUID
Ansa ncnonb3oBaxnsa ¢ npoBogHnkom Traxcess ™

[N AONONHUTENbHbBIX MHCTPYKLUMIA U MH(OPMaLIMK
o6paTuTech K MUHCTPYKLMM NO NPUMEHEHMIO,
npunaraemon kK npoBoAgHuKy Traxcess.

|OMMCAHYE YCTPOICTBA

CoeanHuTeNbHbI NPOBOAHMK Traxcess - 3T0 yAMHUTENb NPOBOAHMKE,
umetowmit anametp 0,36 Mm (0,014 arorima) v M3roTOBNEHHbIN 13
HepXaBeloLLelt CTanu 1 HuTuHona. [ins 0BecreyeHms CKoMbKEeH!s

CTBON NOKPbIT nonuTeTpadropatuneHom (MT®3). CoeanHuTENbHbIA
NpoBOAHMK Traxcess COBMECTUM C MPOBOAHNKOM Traxcess C YANMHAEMbIM
NpoKcMManbHbIM KOHLOM. CoeaMHUTENbHBI NPOBOAHWK Traxcess
1CNONb3YEeTCs ANs YANMHEHNS NPOBOAHMKA C LEMbo 0BreryeHns 3ameHbl
KkateTepa.

uszkodzenie naczynia krwiono$nego. \COJ:IEP)KI/IMOE \
SRODKI 0STROZNOSCI ‘ OpuH CoeaMHUTENbHBI NPOBOAHMK.
Przy korzystaniu z innych urzadzen pomocniczych stosowanych zwykle ‘HA3HALIEHI/IE ‘

w zabiegu wewnatrznaczyniowym nalezy sprawdzi¢ ich zgodnos¢ z
przedtuzaczem Traxcess. Lekarz musi by¢ zaznajomiony z przezskdrng
technika wewnatrznaczyniowg i mozliwymi powiktaniami zwigzanymi z
tym zabiegiem.

Przy obchodzeniu sig z przedtuzaczem Traxcess nalezy zachowac
ostroznosé, aby zredukowac mozliwosé przypadkowego uszkodzenia.
Nie wolno naraza¢ powierzchni przediuzacza Traxcess na kontakt z
rozpuszczalnikami organicznymi, takimi jak alkohol lub leki, ktére moga
uszkodzi¢ powtoke i/lub spowodowac utrate wtasnosci poslizgowych.

Przed uzyciem sprawdzic, czy $rednica wewnetrzna wszelkich
cewnikow diagnostycznych lub terapeutycznych, ktére majg by¢ uzyte z
przedituzaczem Traxcess, jest zgodna ze $rednica zewnetrzna urzadzenia.

Mozliwe powiktania obejmujg m.in.: perforacje naczynia lub tetniaka,
skurcz naczynia, krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie,
krwotok wewngtrzmézgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy, napad
drgawkowy, udar, zakazenie, $mier¢ i powstanie skrzepliny.

[PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA |

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia przedtuzacza Traxcess, delikatnie zdja¢
zacisk mocujacy, unieruchamiajacy przedtuzacz w rurkowatej ochronnej
ostonie -podajniku. Delikatnie wyjac przedtuzacz Traxcess, wyciggajac go z
rurkowatej ostony-podajnika. Doktadnie obejrze¢ przedtuzacz Traxcess, aby
sig upewnic, ze nie jest uszkodzony.

[INSTRUKCJA STOSOWANIA \

Usuna¢ wszelkie urzadzenia, takie jak skretnik, przymocowane do
proksymalnego korica prowadnika Traxcess.

Ostroznie wprowadzi¢ proksymalny koniec prowadnika Traxcess do
dystalnego konica przediuzacza Traxcess.

Aby uniknaé uszkodzenia prowadnika i przedtuzacza Traxcess, nalezy
uchwyci¢ mozliwie jak najblizej koricow obydwu urzadzen (rysunek 1).
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Prowadnik Przedtuzacz

Rysunek 1

Sprawdzi¢, czy pofaczenie jest pewne, delikatnie pociagajac jednoczesnie
za przedituzacz Traxcess i prowadnik Traxcess w przeciwne strony od
potgczenia.

Delikatnie otworzy¢ hemostatyczny tacznik rozgateziony przymocowany do
proksymalnego korica zatozonego cewnika. Wycofa¢ cewnik po ztaczonych
ze soba przediuzaczu i prowadniku, jednoczesnie utrzymujac koricéwke
prowadnika w ustalonym potozeniu.

Wprowadzi¢ nowy cewnik po proksymalnym koncu przedtuzacza Traxcess.
Przesuwac cewnik do przodu, utrzymujac koricdwke prowadnika w
ustalonym potozeniu.

Po umieszczeniu cewnika ostroznie odtaczy¢ przedtuzacz Traxcess od
prowadnika Traxcess, najpierw chwytajac przedtuzacz Traxcess

i prowadnik Traxcess, a nastepnie odciggajac przedtuzacz Traxcess od
prowadnika Traxcess.

[PRZECHOWYWANIE |

Podczas przechowywania chroni¢ przed woda, $wiattem stonecznym,
skrajnymi temperaturami i wysoka wilgotnoscia. Przechowywa¢ prowadnik
w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Okres przechowywania
urzadzenia umieszczono na etykiecie produktu. Nie uzywac urzadzenia po
uptywie okresu przechowywania umieszczonego na etykiecie.

[MATERIALY \
Przedtuzacz Traxcess nie zawiera lateksu ani PCW.

[GWARANCJA |
Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu
tego urzadzenia zachowano stosowng staranno$c. Niniejsza gwarancja
zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktérych nie sformutowano
W niej wyraznie, zaréwno wyrazne jak dorozumiane z mocy prawa lub
innych wzgledéw, w tym takze m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje
wartosci handlowej lub przydatnosci. Na niniejsze urzadzenie i wyniki
uzyskane z jego uzyciem ma bezposredni wptyw sposéb obchodzenia sig z
nim, przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a takze czynniki zwigzane
z pacjentem, diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne

kwestie niezalezne od firmy MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza
zobowigzania firmy MicroVention do naprawy lub wymiany niniejszego
urzadzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi odpowiedzialnosci

za zadne straty przypadkowe ani wtdrne, szkody ani wydatki wynikte
bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego urzadzenia. Firma
MicroVention nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia
w jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku

z niniejszym urzadzeniem. Firma MicroVention nie ponosi zadnej
odpowiedzialno$ci zwigzanej z urzadzeniami uzywanymi, przetwarzanymi
lub wyjatawianymi ponownie, i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych
ani dorozumianych, dotyczacych m.in. wartosci handlowej lub przydatnosci
do okreslonego celu, w zwiazku z tego rodzaju urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostgpnos¢ danego modelu mogg ulec zmianie
bez uprzedzenia.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

MicroVention jest przedsigbiorstwem zaleznym, ktérego wytacznym
wiascicielem jest Terumo Medical Corporation.

Romanian/Romana
Fir de extensie Traxcess™

Instructiuni de utilizare
Pentru utilizare cu firul de ghidaj Traxcess™

Pentru instructiuni si informatii suplimentare,
consultati instructiunile de utilizare care
nsotesc firul de ghidaj Traxcess.

|DESCRIEREA DISPOZITIVULUI |

Firul de extensie Traxcess este un atasament pentru firul de ghidaj, cu
diametrul de 0,36 mm (0,014"), fabricat din otel inoxidabil si nitinol. Tija
este acoperitd cu strat de politetrafluoretilen (PTFE) pentru lubrifiere. Firul
de extensie Traxcess este compatibil cu firul de ghidaj Traxcess cu capat
proximal extensibil. Firul de extensie Traxcess este utilizat ca extensie a
firului de ghidaj, cu scopul de a facilita inlocuirea cateterului.

|CONTINUT ‘

|ATSARGUMO PRIEMONES |

Naudodami kitus intravaskuliniy procedury metu paprastai naudojamus
pagalbinius prietaisus, patikrinkite , Traxcess" tvirtinamosios vielos
suderinamuma su jais. Gydytojas privalo bati susipaZings su perkutanine
ir intravaskuline metodika bei galimomis su $ia procedra siejamomis
komplikacijomis.

Su , Traxcess" tvirtinamaja viela elkites atsargiai, kad sumazintumeéte
nety€inio paZeidimo pavojy. Saugokite, kad ant , Traxcess* tvirtinamosios
vielos pavirsiaus nepatekty organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio arba vaisty,
kurie gali paZeisti jos danga ir (arba) pakenkti jos slidumui.

Prie$ naudodami jsitikinkite, kad bet kurio diagnostiniais ar gydomaisiais
tikslais su , Traxcess” tvirtinamaja viela naudojamo kateterio vidinis
skersmuo yra suderinamas su ioriniu skersmeniu.

Be kity, gali pasitaikyti Siy komplikacijy: gysly ar aneurizmos perforacija,
angiospazmas, hematoma jkiSimo vietoje, embolija, iSemija, intracerebriné
ir (arba) intrakranijiné hemoragija, pseudoaneurizma, traukuliai, insultas,
infekcija, mirtis ir tromby susidarymas.

Un fir de extensie.

[INDICATII DE UTILIZARE |

Firul de extensie Traxcess este destinat uzului intravascular general,
inclusiv in vasculatura din zona de interes neurologic i in vasculatura
periferica. Firul de extensie Traxcess poate fi utilizat impreuna cu firele de
ghidaj Traxcess pentru a facilita amplasarea cateterelor cu scop diagnostic
sau terapeutic. Acest dispozitiv nu este destinat uzului in arterele coronare.

Nu existd contraindicatii cunoscute.

|AVERTIZARI |

Firul de extensie Traxcess trebuie utilizat numai de cétre medici care
cunosc procedurile angiografice si de interventie. Inainte de utilizarea
acestui produs este importanta urmérirea instructiunilor de folosire.
Firul de extensie Traxcess este livrat in stare sterild si apirogend, daca

ambalajul acestuia nu a fost deschis sau deteriorat. A nu se folosi in cazul
in care ambalajul a fost deschis sau deteriorat.

Firul de extensie Traxcess este de unica folosinta. A nu se resteriliza si/sau
refolosi dispozitivul. Dupa folosire se va elimina conform regulamentelor

Traxcess prikljuéna Zica je namenjena za op$tu unutarvaskularnu upotrebu,
ukljuéujuci i neurolosku i perifernu vaskulaturu. Traxcess prikljuéna Zica
mozZe da se koristi uz Traxcess Zice-vodilje kako bi se olakSalo postavljanje
dijagnostickih ili terapeutskih katetera. Ovaj uredaj nije namenjen za
upotrebu unutar koronarnih arterija.

Nema poznatih kontraindikacija.

|UPOZORENJA |
Traxcess prikljuénu Zicu smeju da koriste samo lekari koji su upoznati

sa angiografskim i interventnim postupcima. Vazno je pratiti uputstva za
upotrebu pre pocetka kori§¢enja ovog proizvoda.

Traxcess prikljuéna zica se isporucuje sterilna i nepirogena, osim ako je
jedini€no pakovanije otvoreno ili oSteceno. Ne Koristite ako je pakovanje
otvoreno ili oSteceno.

Traxcess prikljucna Zica je namenjena samo za jednokratnu upotrebu. Ne
steriliSite ponovo i/ili ne koristite proizvod ponovo. Nakon upotrebe odlozZite
proizvod na otpad u skladu sa politikom bolnice i/ili propisima lokalnih
vlasti. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno.

Pre upotrebe proverite da na Traxcess prikljuénoj Zici nema nikakvih
nepravilnosti ili oSte¢enja — u suprotnom je bacite.

Traxcess prikljucna Zica se ne moze koristiti samostalno, ve¢ se mora
koristiti uz ¢vrsto pricvr§éenu Zicu-vodilju.

Pri¢vr$éenje na Zicu-vodilju i odvajanje od nje treba obavljati uz proveru
poloZaja vrha Zice-vodilje i katetera pod fluoroskopijom visoke rezolucije.
Nenamerno uvodenije Zice moze da dovede do perforacije ili oStecenja
vaskulature ili drugih uredaja.

Ne savijajte Traxcess prikljuénu Zicu vie puta na istom mestu. To moze
dovesti do deformacije, loma ili odvajanja Traxcess prikljuéne Zice.

Nakon Sto priCvrstite Traxcess priklju¢nu Zicu, ne obrcite je i ne
manipulisite njome. To moZe da uzrokuje odvajanje Traxcess prikljucne Zice
od Zice-vodilje.

Ne umecite Traxcess prikljuénu Zicu u telo pacijenta. To moZe dovesti do
odvajanja ili loma Traxcess prikljucne Zice ili oStecenja krvnog suda.

[MERE PREDOSTROZNOSTI |
Proverite kompatibilnost Traxcess prikljuéne Zice prilikom kori$¢enja
drugih, pomoénih uredaja koji se obicno koriste u okviru unutarvaskularnih
postupaka. Lekar mora biti upoznat sa perkutanom unutarvaskularnom
tehnikom i mogucéim komplikacijama povezanim sa tim postupkom.

Obratite paznju prilikom rukovanja Traxcess prikljuénom Zicom kako

bi se smanjila mogucnost njenog sluc¢ajnog ostecenja. Ne izlazite
povrsinu Traxcess prikljucne Zice organskim rastvaracima kao $to su
alkohol ili lekovi, jer oni mogu da oStete oblogu i/ili prouzrokuju gubitak
podmazanosti.

Pre upotrebe proverite da li je unutradniji precnik svakog dijagnostickog
ili terapeutskog katetera koji ¢ete koristiti sa Traxcess prikljuénom Zicom
kompatibilan sa njenim spoljnim precnikom.

Moguce komplikacije obuhvataju sledece, bez ogranicenja samo na njih:
perforacija krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu
ulaska, embolija, ishemija, unutarcerebralno/unutarkranijalno krvarenje,
pseudoaneurizma, epilepti¢ni napad, mozdani udar, infekcija, smrt i
formiranje tromba.

[PRIPREMA ZA KORISCENJE

Da biste sprecili oStecenje Traxcess prikljucne Zice, pazljivo uklonite
kvacicu za Zicu koja Zicu drZi na mestu unutar zastitne cevi istiskivaca.
PaZljivo izvucite Traxcess prikljuénu Zicu poviaCenjem iz cevi istiskivaca.
Temeljno ispitajte Traxcess prikljucnu Zicu kako biste bili sigurni da nije
ostecena.

[UPUTSTVA ZA KORISGENJE \

Uklonite sve prikljucene uredaje, kao $to je zatezni uredaj, sa proksimalnog
kraja Traxcess Zice-vodilje.

PaZljivo umetnite proksimalni kraj Traxcess Zice-vodilje u distalni kraj
Traxcess prikljucne Zice.

Da biste izbegli oStecenje Traxcess prikljucne Zice i Zice-vodilje, hvatajte ih
§to je moguce bliZe krajevima (slika 1).
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Zica-vodilja Prikljuéna Zica

Slika 1
Blagim povlacenjem i Traxcess prikljucne Zice i Traxcess Zice-vodilje sa
svake strane prikljucenja proverite da li je pri¢vrScenje cvrsto.
Blago otvorite hemostatski Y-prikljuéak pri¢vr§éen za proksimalni kraj
umetnutog katetera. Izvucite kateter preko prikljucenih Zica uz zadrZavanje
polozaja vrha Zice-vodilje.
Uvedite zamenski kateter preko proksimalnog kraja Traxcess prikljuéne
Zice. Uvedite kateter uz zadrzavanje poloZaja vrha Zice-vodilje.

Nakon postavljanja katetera paZljivo odvojte Traxcess prikljuénu Zicu od
Traxcess zice-vodilje tako $to éete najpre uhvatiti i Traxcess prikljucnu Zicu
i Traxcess Zicu-vodilju, a zatim odvojiti Traxcess prikljuénu Zicu od Traxcess
Zice-vodilje.

[SKLADISTENJE |
Izbegavajte izlaganje Zice vodi, suncevom svetlu, ekstremnim
temperaturama i velikoj vlaznosti tokom skladistenja. Skladistite Zicu-
vodilju na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. Rok trajanja uredaja potraZite
na nalepnici proizvoda. Ne koristite uredaj po isteku naznacenog roka
trajanja.

CoefmHUTENbHbIN NPOBOAHMK Traxcess NpeaHasHayeH Ans

06LLero BHYTPUCOCYAMCTOrO BMELLATENbCTBA, BKIOYAst HEPBHYIO U
nepudEepUIECKYHO COCYANCTYIO CeTb. COEAMHUTENbHIN NPOBOAHUK
Traxcess MOXeT UCMOMb30BATLCS C NPOBOAHMKaMM Traxcess Ans
06reryeHIst YCTaHOBKI ANArHOCTUYECKUX UMW TEPANEBTUYECKUX KAaTETEPOB.
370 YCTPOICTBO He NMPeAHa3HaYeHO ANS UCTIONb30BAHMNS B KOPOHAPHBIX
apTepusix.

/13BECTHBIX NPOTUBOMOKa3aH WA HET.

|MPEDOCTEPEXEHMS!

CoefHUTENbHbIA MPOBOAHMK Traxcess AOMKEH UCMOMb30BATLCS TOMBKO
BpayaMu1, BNaAetoLMMi1 TEXHUKOI aHTMOrpacpuieckux 1 MHBA3MBHBIX
npoueayp. Mepes 1cnonb3oBaHeM AaHHOMO U3aenns HeoBxoanmo
CNeaoBaTh MHCTPYKLMAM.

CoeauHUTENbHbI NPOBOAHMK Traxcess MoCTaBnseTCcst CTEPUbHBIM
11 anuUpOreHHbIM, ECTIN YNakoBKa HE BCKPbITa UMK He noBpexaeHa. He
1CMONb3yITe, ECNM YNaKoBKa BCKPbITA MMM NOBPEXAEHa.

CoefHUTENbHbIA NPOBOAHMK Traxcess NpesHasHayeH Tonbko Anst
OfHOKPaTHOrO 1Cronb3oBaHus. He cTepunmayiite NoBTOPHO W/Mnm He
1CMOnb3yiTe NOBTOPHO. MNocne UCnonb3oBaHus yaanuTe B OTXOAb! B
COOTBETCTBUY C AMPEKTMBAMM rie4eBHOro 3aBeeHIst U/Mnu MECTHbIX
OpraHoB BnacTi. He ncnonb3yite, ecu ynakoeka BCKpbITa U
noBpexaeHa.

Mepen ncnonb3oBaHNeM NPOBEPbTE COEANHUTENbHBIA NPOBOAHIK Traxcess
Ha NPeAMET Kakix-bo HapyLLEHUA W NOBPEXAEHWI W, €CIIV TAKOBbIE
MMEIOTCS, YAanuTe ero B OTXOAbI.

CoennHuTENbHbIN NPOBOAHUK Traxcess He MOXeT 1CMonb30BaThCs
OTAENbHO U AOMKEH UCMONb30BaTbCA C HAAEXHO COeANHEHHBIM
NPOBOAHUKOM.

CoefiMHeHwe C NPOBOAHIKOM U OTCOEAMHEHUE OT HETO OMKHO
BbIMOMHSATLCS C NPOBEPKON MOFOKEHHS KOHLA NPOBOAHMKA U
kaTeTepa C UCTIONb30BaHUEM PEHTTEHOCKOMMM BLICOKOTO PA3pELLEHNS.
HenpeaHamepeHHoe NPOABIKEHNE NPOBOAHMKA MOXET MPUBECTM K
nepcopaLi Unv MOBPEKAEHMIO COCYOB UMW APYTUX YCTPOWCTB.

He ponyckaiite MHOroKpaTHoro crubanns CoeaMHNTENBHOTO MPOBOAHMKA
Traxcess B OHOM 1 TOM Xe MecTe. OTo MOXeT NPUBECTU Kk AeopmaLim,
MOMOMKe Ui OTCOEANHEHIIO COANHUTENBHOTO MPOBOAHMKA Traxcess.

He ponyckaiiTe BpaLLeHwst unu kakoro-nubo Apyroro AeicTaus ¢
COBLMHUTENbHLIM MPOBOAHMKOM Traxcess, KOraa OH NOACOeaMHeEH. A0
MOXET MPUBECTY K OTCOEAMHEHNIO COBANHUTENBHOTO NPOBOAHMKA Traxcess
OT MPOBOAHMKA.

He BBOAMTE COEAMHUTENbHBIN NPOBOAHUK Traxcess B OporaH1sm nauueHTa.
OTO MOXET NPUBECTM K OTCOEANHEHMIO UM NONIOMKE COEAUHUTENBHOTO
npoBOAHUKa Traxcess unm K NoBpEeXAeHuto cocyaa.

[MPEQOCTEPEXEHMS! |

Mpy MCNONb30BaHUM [PYIUX, BCIOMOTaTenbHbIX YCTPONCTB, 06bIYHO
1CONb3yEMbIX BO BHYTPUCOCYAMCTBIX MPOLIEAYpaX, MPoBEpbTe UX
COBMECTUMOCTb C COEAMHUTENbHBIM MPOBOAHMKOM Traxcess. Bpay fomkeH
BrafieTb METOaMM YPECKOXHOTO BHYTPUCOCYANCTOrO BMELLATENbCTBA U
3HaTb BO3MOXHbIE OCTIOXHEHMS CBA3aHHbIE C 3TOI NPOLieaypOM.

OCTOpOXHO 0BpaLLanTeCh C COBANHUTENBHBIM NPOBOAHMKOM Traxcess,
YTO6bI CHU3UTB PUCK CYyyYaiiHoro noBpexaeHus. He noasepraiite
MOBEPXHOCTb COEAMHUTENBHOTO NPOBOAHWKA Traxcess BO3eiCTBUI0
OpraHuyeckix pacTBOpUTENeNA, Takux Kak ClpT Ui MeAnLMHCKIE
npenapartbl, KOTOPble MOTYT NOBPEANUTL MOKPbITUE /UMK BbI3BaTH NOTEPHO
CBOWCTB CKOMbXEHMS.

lMepep 1cnonb3oBaHneM KaKoro-nnbo AnarHoOCTUYECKOrO UNk
TepaneBTU4eCKOro katetepa ¢ NPOBOAHUKOM yﬁeﬂMTer, 41O ero
BHYTPEHHWI AaMeTp COBMECTUM C BHELLHUM AMaMETPOM COEANHUTENBHOTO
npoBOAHMKa Traxcess.

MoTeHLManbHbIE OCTIOKHEHMS BKIIOYAIOT, HO He OrpaHUyMBaloTCS,
CriefyloLMMK: nepdhopaLs Cocyaa Ui aHeBpUaMbI, BAa3ocnaam, reMatoma
B MeCTe OCTyna, IMBONMS, ULLEMIS, BHYTPUMO3rOBOE/BHYTPUYEPErHOE
KPOBOU3MHUSIHIE, NICEBAOAHEBPM3MA, CYSOPOXHBIN MPUMALOK, MHCYILT,
MH(eKLUs, cMepTb 11 0BpasoBaHue TpoMba.

‘HOJ]FOTOBKA KMONb30BAHUIO

Y106kl He NOBPEANTb COEAMHUTENBHBI NPOBOAHMK Traxcess, 0CTOPOXHO
CHUMMTE NMPOBOOYHbIA 33XIM, YAEPXVUBAIOLLMIA NPOBOAHUK HA MecTe B
3aLLMTHOMN TPYOKe. OCTOPOXHO U3BMEKUTE COEANHUTENbHBIA NPOBOSHUK
Traxcess, BbITAMMBas ero 13 3aluTHoM Tpybku. TiuatensHo ocMoTpuTe
COEAVMHUTENbHbI NPOBOAHMK Traxcess 1 ybeauTech B OTCYTCTBUN
NOBPEXAEHMIA.

‘I/IHCTPYKLWIVI MO UCMONb30BAHUIO

OTcoenuHuTe noble yCTPOICTBA, Takue kak YCTPOICTBO BpaLLEeHus,
3aKpenneHHble Ha MPOKCMManbHOM KOHLE MPOBOAHMKA Traxcess.

AKKypaTHO BCTaBbTe I'IpOKCVIMaJ'IbeIl?I KOHel, NpoBOAHMKa Traxcess B
[AUCTanbHbIN KOHeL, COEAMHUTENbHOro NPOBOAHMKA Traxcess.

Bo n3besxaHue NOBPeXAeHUs COBANHUTENBHOTO NPOBOAHMKA Traxcess 1
NpoBOAHMKa GepUTE WX Kak MOXHO Brivke K KOHLaM (pucyHok 1).

1

CoeayHuTEnNbHbI

[MpoBOAHMK NPOBOAHMK

Puc. 1

MpoBepbTe HAZEKHOCTb COBAMHEHSI, OCTOPOXHO MOTSHYB
COEAVHUTENbHbIN NPOBOAHMK Traxcess U NPOBOAHMK Traxcess ¢ kaxaoi
CTOPOHbI COEANHEHNS.

OCTOPOXHO OTKPOIATE remocTatnyeckuit Y-06pasHblit pasbem,
MOACOEANHEHHBIA K MPOKCUMATNbHOMY KOHLYY BBE[JEHHOTO KaTeTepa.
N3BnekuTe KateTep Yepes CoeANHEHHbIE NPOBOAHMKM, COXPaHSis
MOMNOXEHME KOHLIA NPOBOAHMKA.

BBepauTe HOBbIN kaTeTep Yepes NPOKCUMAanbHbIi KOHEL, COeANHINTENBHOMO
npoBofHuMka Traxcess. MpogsuraiTe kateTep, COXpaHss NOMOXEHNE KoHLa
NpoBOAHMKA.

Mocrie ycTaHOBKY kaTeTepa akkypaTHO OTCOEANHUTE COEAUHUTENbHBIN
NPOBOAHMK Traxcess OT NPOBOAHMKa Traxcess, CHavana B3sBLUKCh 33
COEAMHNTENbHbINA NPOBOAHMK Traxcess 1 NPOBOAHMK Traxcess v 3aTem
OTTArMBas COEAMHUTENbHBI NPOBOAHMK Traxcess OT NPOBOAHMKA Traxcess.

[XPAHEHME |

Bo BpeMms XpaHeHns He [OnycKaiTe BO3AENCTBUS BOAbI, CONHEYHbIX fy4el,
3KCTPEMAarbHbIX TEMMEPATyp U BbICOKOM BNIAHOCTU. XpaHUTe MPOBOAHNK
NP KOHTPONMPYEMOI KOMHATHOI TemnepaType. CPOK roHOCTM U3aenua
yka3aH Ha aTUKeTKe. He 1CTIoNb3yiTe YCTPOMCTBO M0 OKOHYaHUM CpoKa
XpaHEHWS!, yKkasaHHOTO Ha STUKeTe.

[MATEPUATbI \

CoeanHuTENbHBIN NPOBOAHMK Traxcess He COAEPXKUT MaTepuarnos u3
natekca unm MBX.

[FAPAHTHS |

Komnanusi MicroVention, Inc. rapaHTupyeT, 4To ycTpoicTeo 6bino
CMPOEKTUPOBAHO 11 U3TOTOBMEHO C [JOMKHOM TLIATENbHOCTbI0. JTa rapaHTus
fAaeTcst BMecTo Niobbix ApYruX rapaHTUit 1 uckmiovaeT niobble Apyrue, He
yKa3aHHble B JaHHOM AOKYMEHTE B MPAMOIi (hOPMe rapaHTui, BblpakeHHble
1N NoapasymeBaeMble 3aKOHOM UK kakuM-nnbo MHbIM 0Bpasom,
BKITHOYasl, CPeAm Npoumx, kakie Obl TO HM BbINo nopspasymeBaeMble
rapaHTiM NpUroaHoCT Unn cooTeeTcTBUs. OBpalLieHIe, XpaHeHe, Y1cTka
1 CTEpUNN3aLMs YCTPOIACTBA, a Takke (PakTopbl, CBA3aHHbIE C NaLEHTOM,
[AMarHo30M, Ne4eHneM, XMpypruyeckoil NpoLieaypoit 1 np., He 3aBuCsLLe
oT komnaHun MicroVention, HenocpeACTBEHHO BNMSIOT Ha YCTPOCTBO

11 pesynbTaTbl MCNOMNb30BaHNs ycTpoiicTea. Obsi3atenbcTBa koMnaHum

[MATERIJALI |
Traxcess prikljuéna Zica ne sadrzi lateks niti PVC materijale.

[GARANCIJA \

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog
uredaja posvecena razumna paznja. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje
sve druge garancije koje ovde nisu izri¢ito navedene, bilo da su one
izricite ili podrazumevane primenom zakona ili na neki drugi nacin,
ukljuéujuci i sve podrazumevane garancije komercijalnosti i podesnosti za
upotrebu, bez ograni¢enja samo na njih. Rukovanje, skladistenje, ¢iScenje
i sterilizacija uredaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu,
leCenije, hirurski postupak, kao i drugi faktori koji su izvan neposredne
kontrole kompanije MicroVention, direktno uticu na uredaj i na rezultate
ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention na
osnovu ove garancije ogranicena je na popravku ili zamenu ovog uredaja,
a kompanija MicroVention se nece smatrati odgovornom za bilo kakve
slucajne ili posledicne gubitke, Stete ili troSkove koji nastanu direktno

ili indirektno usled koriS¢enja ovog uredaja. Kompanija MicroVention ne
preuzima, niti ovla$éuije bilo koje drugo lice da u njeno ime preuzme, bilo
kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim uredajem.
Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa
ponovno koriS¢enim, obradenim ili sterilisanim uredajima i ne daje nikakve
garancije, izri¢ite ili podrazumevane, ukljucujuci i one za komercijalnost ili
podesnost uredaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa takvim uredajima, bez
ograni¢enja samo na njih.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promenama bez
prethodnog obavestenja.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

Kompanija MicroVention je podruznica kompanije Terumo Medical
Corporation i u celosti je u njenom vlasnistvu.

Slovenian/Slovens$cina
Priklopna zica Traxcess™

Navodila za uporabo
Za uporabo z Ziénatim vodilom Traxcess™

Za nadaljnja navodila in podatke glejte
navodila za uporabo, ki so priloZzena
Ziénatemu vodilu Traxcess.

|OPIS PRIPOMOGKA

Priklopna Zica Traxcess, narejena iz nerjavecega jekla in nitinola, katere
premer je 0,36 mm (0,014"), je nastavek za Zi¢nato vodilo. Cevka je
obloZena s politetrafluoroetilenom (PTFE) za laZje drsenje. Priklopna

Zica Traxcess je zdruZljiva z ziénatim vodilom Traxcess s podaljSljivim
proksimalnim koncem. Priklopna Zica Traxcess se uporablja za podalj$anje
Ziénatega vodila zaradi laZje namestitve katetra.

[VSEBINA |
Ena priklopna Zica.

[INDIKACIJE ZA UPORABO |

Priklopna Zica Traxcess je namenjena splosni intravaskularni uporabi,
vkljuéno v nevro in perifernem oZilju. Priklopno Zico Traxcess lahko
uporabite z Ziénatimi vodili Traxcess za lazjo namestitev diagnosticnih
ali terapevtskih katetrov. Ta naprava ni namenjena uporabi v koronarnih
arterijah.

Ni znanih kontraindikacij.

|OPOZORILA |
Priklopno Zico Traxcess lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo
angiografske in intervencijske posege. Pomembno je, da pred uporabo
sledite navodilom za uporabo tega izdelka.

Priklopna Zica Traxcess je dobavljena v sterilni in apirogeni obliki, razen ¢e
je bila ovojnina odprta ali poSkodovana. Ne uporabiti, Ce je pakiranje odprto
ali poskodovano.

Priklopna Zica Traxcess je namenjena samo za enkratno uporabo.
Pripomocka ne sterilizirati ponovno in/ali ne uporabiti ponovno. Po uporabi
odstranite skladno s smernicami bolniSnice in/ali lokalnih oblasti. Ne
uporabiti, Ce je pakiranje odprto ali poskodovano.

Pred uporabo preglejte priklopno Zico Traxcess ter jo zavrzite, e opazite
kakrsnekoli nepravilnosti ali poskodbe.

Priklopne Zice Traxcess ne smete uporabiti samostojno; morate jo uporabiti
skupaj z varno povezanim Zi¢natim vodilom.

Priklop na Zi¢nato vodilo in odklop z njega izvedite, medtem ko potrjujete
poloZaj konice Zicnatega vodila in katetra z uporabo fluoroskopije z visoko
locljivostjo. Nenamerno potiskanje Zice lahko povzro€i perforacijo ali
poskodbo oZilja ali drugih pripomockov.

Ne prepogibati priklopne Zice Traxcess veckrat na enem mestu. To lahko
povzroci deformacijo, prelom ali lo¢itev priklopne Zice Traxcess.

Ne obracati ali upravljati priklopne Zice Traxcess, potem ko je priklopljena.
To lahko povzroci odklop priklopne Zice Traxcess iz Zicnatega vodila.

Ne uvajati priklopne Zice Traxcess v bolnikovo telo. To lahko povzrogi
odklop ali prelom priklopne Zice Traxcess ali poSkodbo Zile.

[PREVIDNOSTNI UKREPI |
Preverite zdruZljivost priklopne Zice Traxcess, kadar uporabljate druge
dodatne pripomocke, ki se obi¢ajno uporabljajo pri intravaskularnih
posegih. Zdravnik mora poznati perkutane in intravaskularne tehnike, kakor
tudi mozne zaplete, povezane s posegom.

Bodite pazljivi pri rokovanju s priklopno Zico Traxcess, da bi zmanjali
moznost nenamernih poskodb. Ne izpostavljati povrsine priklopne
Zice Traxcess organskim topilom, kot so alkohol ali zdravila, ki lahko
poSkodujejo obloge in/ali povzrogijo izgubo drsnosti.

Pred uporabo preverite, da je notranji premer kateregakoli diagnosti¢nega
ali terapevtskega katetra, ki se uporabi s priklopno Zico Traxcess, zdruZljiv
Z zunanjim premerom.

MozZni zapleti vkljuCujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso

omejeni: perforacija ali anevrizma Zil, vazospazem, hematom na mestu
vhoda, embolija, ishemija, intracerebralno/intrakranialno krvavenje,
psevdoanevrizma, napad, kap, okuzba, smrt ali nastanek trombusa.

[PRIPRAVA ZA UPORABO |
Previdno odstranite sponko za Zico, ki drZi Zico na mestu v za$¢itnem tulcu,
da bi preprecili poskodbo priklopne Zice Traxcess. Previdno odstranite
priklopno Zico Traxcess tako, da jo potegnete iz zas€itnega tulca. Dobro
preglejte priklopno Zico Traxcess in se prepricajte, da ni poSkodovana.
[NAVODILA ZA UPORABO |

S proksimalnega konca Zi¢natega vodila Traxcess odstranite vse nanj
priklopliene pripomocke, kot je na primer navijalna naprava.

Previdno vstavite proksimalni konec Zicnatega vodila Traxcess v distalni
konec priklopne Zice Traxcess.

Primite ¢im bliZje konicam Zic, da ne bi poSkodovali priklopne Zice in
Zitnatega vodila Traxcess (slika 1).

1

Zignato

vodilo Priklopna zica

Slika 1
Preverite, ali je priklop varen tako, da rahlo potegnete oba konca povezave
na priklopni Zici Traxcess in Zicnatem vodilu Traxcess.
Previdno odprite hemostatski prikljucek oblike Y, ki je priklopljen na
proksimalni konec vstavljenega katetra. Povlecite kateter preko povezanih
Zic, medtem ko ohranjate konico Zi¢natega vodila na svojem mestu.

Vstavite nadomestni kateter preko proksimalnega konca priklopne Zice
Traxcess. Potiskajte kateter, medtem ko ohranjate konico Zinatega vodila
na svojem mestu.

Po namestitvi katetra previdno odklopite priklopno Zico Traxcess z
Ziénatega vodila Traxcess tako, da najprej primete priklopno Zico Traxcess
in Zicnato vodilo Traxcess ter nato povlecete priklopno Zico Traxcess stran
od Zi¢natega vodila Traxcess.

[SHRANJEVANJE |
Ne izpostavljati vodi, soncni svetlobi, iziemnim temperaturam ali visoki
vlaznosti med shranjevanjem. Ziénato vodilo hranite pri nadzorovani sobni
temperaturi. Glejte etiketo na izdelku za rok uporabnosti. Ne uporabiti
pripomocka po izteku roka uporabnosti.

[MATERIALI |
Priklopna Zica Traxcess ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.

[JAMSTVO |
MicroVention, Inc. jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan z
ustrezno skrbnostjo. To jamstvo nadomesti in izkljuCuje vsa druga jamstva,
ki tukaj niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo

iz izvajanja zakonodaje ali drugace, vklju¢no z, vendar ne omejeno na
katerakoli implicitna jamstva o primernosti za prodajo ali ustreznosti

za dolo¢en namen. Rokovanje, shranjevanje, i¢enje in sterilizacija
pripomocka, kakor tudi dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo,
zdravljenjem, operativnim posegom in drugimi zadevami, ki so izven
nadzora podjetja MicroVention, lahko neposredno vplivajo na pripomocek
in na izide uporabe pripomocka. Obveznost podjetja MicroVention iz tega
jamstva je omejena na popravilo in nadomestilo tega pripomocka; podijetje
MicroVention ni odgovorno za nikakr$no nezgodno ali posledicno izgubo,
Skodo ali stroSek, ki neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega
pripomocka. Podjetje MicroVention ne prevzame, niti ne pooblasti nobene
druge osebe, da bi prevzela kakr$nekoli druge ali dodatne odgovornosti

ali zavezanosti v povezavi s tem pripomockom. Podjetje MicroVention

ne prevzame nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki se ponovno
uporabijo, ponovno obdelajo ali ponovno sterilizirajo, ter ne daje nobenih
jamstev, eksplicitnih ali implicitnih, vkljucno z, vendar ne omejeno

na prodajnost ali ustreznost za namenjeno uporabo v zvezi s takim
pripomockom.

Cene, tehnicni podatki in zahteve ter razpoloZljivost modela se lahko
spremenijo brez predhodnega obvestila.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

MicroVention je héerinsko podjetje in v celoti v lasti podjetja Terumo
Medical Corporation.
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viimeistaén / Forbruksdato / Anvands
fore-datum / Huepop. Aqéng / Son Kullanma
Tarihi / = LR/ 55 B XER / Topen fo/
Datum isteka uporabe / PouZijte do / Kdlblik
kuni / Felhaszndlhato a kovetkezd id6pontig /
Izmantot lidz / Tinka naudoti iki / Termin
waznosci / A se folosi pana la data de / lata
ncTeyenms cpoka rogHocty / Upotrebiti do
datuma / Rok uporabe

Date of Manufacture / Date de fabrication /
Herstellungsdatum / Fecha de fabricacion /
Data di fabbricazione / Data de fabricag&o /
Fremstillingsdato / Datum van fabricage /
Valmistuspaivdmaéra / Produksjonsdato /
Tillverkningsdatum / Huepop. kataokeurg /
Uretim Tarihi / M| 7= &%} / £ 7= BHE /
[ata Ha npoussoactso / Datum proizvodnje /
Datum vyroby / Valmistamiskuupéev / Gyartas
datuma / RaZzoSanas datums / Pagaminimo
data / Data produkcji / Data fabricarii / Jata
Bbinycka / Datum proizvodnje / Datum izdelave

Manufacturer / Fabricant / Hersteller /
Fabricante / Fabbricante / Fabricante /
Fabrikant / Fabrikant / Valmistaja / Tilvirker /
Tillverkare / Karaokeuaotrg / Uretici /

| Z= 4 A| / HI3E 7 / NpowssoauTen /
Proizvodac / Viyrobce / Tootja / Gyartd /
RaZotajs /Gamintojas / Producent / Producator /
WarotosuTens / Proizvodac / Proizvajalec
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Authorized European Representative:

Manufacturer: MicroVention Europe SARL
MicroVention, Inc. 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
35 Enterprise 78100 Saint-Germain-en-Laye

France
Tel: +33 (1) 3921 5217
Fax: +33 (1) 39 21 16 01

Aliso Viejo, CA 92656 USA
Tel: (714) 247-8000
Wwww.microvention.com
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