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English
Traxcess™ 14 SELECT Guidewire
Instructions for Use

‘ DEVICE DESCRIPTION

Traxcess 14 SELECT Guidewire is a 0.014” diameter steerable guidewire consisting of a 0.012” diameter
distal coil constructed of radiopaque platinum and stainless steel. The guidewire is coated with a
hydrophilic material for lubricity. The distal 14 mm of the coil tip is shapeable. The distal core wire

Carefully insert the distal section of the guidewire into the catheter and advance. A guidewire Insertion
Tool may be used to facilitate insertion of the guidewire distal tip through a Y-adapter and into the
catheter hub. Advance the Hydrophilic Guidewire until the distal tip is near the distal end of the catheter.
Gently tighten the hemostatic Y-connector to maintain position.

Slip the torque device over the proximal end of the guidewire to the desired location. Secure the torque
device in place by tightening the rotating knob. The torque device may be repositioned by loosening and
retightening the rotating knob.

During navigation in the vasculature, loosen the | ic Y-connector, ad! and rotate the
guidewire by rotating the torque device in either direction to facilitate vessel selection. To aid in catheter
navigation, gently rotate the guidewire as it is advanced.

Between uses, rinse the guidewire in a basin of heparinized saline and wipe it gently with sterile, wet
gauze and place in a basin of heparinized saline or a flushed dispenser tube to keep the hydrophilic
surface wet until use.

[STORAGE

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.

French/Francais
Guide Traxcess™ 14 SELECT
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le guide Traxcess 14 SELECT est un guide directionnel de 0,36 mm (0,014 po) de diamétre qui comporte
une spirale distale de 0,30 mm (0,012 po) de diametre constituée de platine et d’acier inoxydable
radio-opaques. Le guide est revétu d’un matériau hydrophile lubrifiant. Le segment distal de 14 mm de
I'extrémité a spirale est malléable. La partie distale est constituée de nitinol et la partie proximale est en
acier inoxydable.

Introduire délicatement la partie distale du guide dans le cathéter et I'avancer. Un outil d’insertion pour
guide peut étre utilisé pour faciliter I'introduction de I'extrémité distale du guide par un adaptateur en'Y et
dans I'embase du cathéter. Avancer le guide hydrophile jusqu’a ce que son extrémité distale soit proche
de celle du cathéter. Serrer délicatement le connecteur hémostatique en Y pour fixer la position.

Enfiler le dispositif de torsion sur I'extrémité proximale du guide jusqu’a la position souhaitée. Fixer

en place le dispositif de torsion en serrant la molette. Le dispositif de torsion peut étre repositionné en
desserrant puis en resserrant la molette.

Au cours de la navigation dans le systeme vasculaire, desserrer le connecteur hémostatique en Y, faire
avancer et tourner le avancer et tourner le fil-guide en tournant le dispositif de torsion dans I'une ou
I"autre direction pour faciliter la sélection du vaisseau. Pour faciliter la navigation du cathéter, tourner
délicatement le guide lors de sa progression.

Entre chaque utilisation, rincer le guide dans un récipient de sérum physiologique hépariné et I'essuyer

[ CONTENU |
Un guide hydrophile avec un dispositif de torsion, un outil d’insertion et un mandrin de mise en forme.

[INDICATIONS |
Le guide Traxcess 14 SELECT est indiqué pour une utilisation intravasculaire générale, notamment dans

consists of nitinol, and the proximal section is stainless steel. ‘ MATERIALS

‘ CONTENTS ‘ The guidewire does not contain latex or PVC materials.

One Hydrophilic Guidewire with Torque Device, Insertion Tool, and Shaping Mandrel. ‘ WARRANTY

‘ INDICATIONS FOR USE ‘ MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of

The Traxcess 14 SELECT Guidewire is indicated for general intravascular use, including the neuro and
peripheral vasculature. The guidewire can be steered to facilitate the selective 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 device 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 guidewire is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened or damaged.

The guidewire is intended for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing
or resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or resterilization

may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the tr ion of infectious di from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose in accordance with hospital and/or local government policy. Do not use if the
packaging is breached or damaged.

Inspect the guidewire prior to use for any irregularities or damage and discard if noted.

The guidewire should be manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or withdraw the
guidewire when excessive resistance is met until the cause of resistance is determined. Observe the
tip response when turning the guidewire and avoid turning in the same direction more than three times
when the tip is stationary. Avoid kinking the tip of the guidewire, as damage to the guidewire might
occur.

Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage to the device coating, which may
necessitate intervention or result in serious adverse events.

[ PRECAUTIONS

Verify guidewire compatibility when using other ancillary devices commonly used in intravascular
procedure. Physician must be familiar with percutaneous, intravascular technique and possible
complications associated with the procedure.

The guidewire has a lubricious surface and should be hydrated prior to use.

Exercise care in handling the guidewire to reduce the chance of accidental damage. Do not expose the
guidewire surface to organic solvents such as alcohol or medications, which might damage the guidewire
coatings and/or cause the guidewire to lose lubricity.

Verify that the inner diameter of any diagnostic or therapeutic catheter to be used with the guidewire is
compatible with the outer diameter of the guidewire prior to use.

Avoid repeated bending at the same point in order to avoid damage or separation of the guidewire.
Take precaution inserting or withdrawing the guidewire through metal introducer to avoid damage to
guidewire as this may lead to potential shearing of the coating on the guidewire.

Take precaution when manipulating the guidewire in tortuous vasculature to avoid damage to the
guidewire.

Limit the exposure to X-ray radiation doses to patients and physicians by using sufficient shielding,
reducing fluoroscopy times, and modifying X-ray technical factors when possible.

POTENTIAL COMPLICATIONS

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.

This device requires the use with fluoroscopy. Potential complications related to angiographic and
fluoroscopic X-ray radiation doses include, but are not limited to, alopecia, burns ranging in severity from
skin reddening to ulcers, cataracts, and delayed neoplasia.

‘ PREPARATION FOR USE

Before removing the guidewire, hydrate the hydrophilic coating by flushing heparinized saline through the
dispenser tube using a syringe attached to the dispenser tube hub (see Figure 1).

To prevent damage to the guidewire, gently remove the wire clip that holds the wire in place in the
protective racetrack. Gently remove the guidewire by pulling it from the dispenser tube. If resistance is
met, repeat the flushing procedure until the guidewire can be easily removed from the dispenser tube.
Inspect the guidewire thoroughly to ensure it is not damaged.

If tip shaping is desired, gently bend the distal tip using fingers or by winding the tip round the shaping
mandrel as shown (Figure 2) until the desired shape is achieved.

DIRECTIONS FOR USE

Prior to inserting the guidewire into the catheter, flush the catheter lumen with heparinized saline to
prime the catheter and provide smooth movement of the guidewire within the catheter. A hemostatic
Y-connector may be attached to the catheter hub and used to facilitate the flushing process.

German/Deutsch
Traxcess™ 14 SELECT Fiihrungsdraht
Gebrauchsanleitung

BESCHREIBUNG DES GERATS

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 2023 MicroVention, Inc. All rights reserved.

Traxcess™ and MicroVention™ are registered trademarks of MicroVention, Inc. in the United States and
other jurisdictions.

MicroVention is a wholly owned subsidiary of Terumo Medical Corporation.
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Figure 2

Den distalen Abschnitt des Fiihrungsdrahts vorsichtig in den Katheter einfiihren und vorschieben.

Zur leichteren Einfiihrung der distalen Spitze des Fiihrungsdrahts durch den Abzweigadapter in

den Katheteransatz kann ein Fiihrungsdraht-Einfiihrwerkzeug verwendet werden. Den hydrophilen
Fiihrungsdraht vorschieben, bis die distale Spitze das distale Ende des Katheters beinahe erreicht hat.
Zur Beibehaltung dieser Position das Hdmostaseventil mit Abzweigung vorsichtig festziehen.

Den Steuergriff iiber das proximale Ende des Filhrungsdrahts und bis an die gewiinschte Stelle schieben.

Der Traxcess 14 SELECT Fiihrungsdraht ist ein steuerbarer Fiihrungsdraht von 0,36 mm (0,014 Zoll)
Durchmesser, der aus einer distalen Spirale von 0,30 mm (0,012 Zoll) Durchmesser besteht, die aus
rontgendichtem Platin und Edelstahl hergestellt ist. Zur Erhdhung der Gleitfahigkeit ist der Fiihrungsdraht
mit einem hydrophilen Material beschichtet. Die distalen 14 mm der Spiralspitze sind formbar. Die distale
Drahtseele besteht aus Nitinol und der proximale Abschnitt aus Edelstahl.

[INHALT

Ein hydrophiler Fiihrungsdraht mit Steuergriff, Einfiihrwerkzeug und Formmandrin.

[INDIKATIONEN

Der Traxcess 14 SELECT Fuhrungsdraht ist fiir den allgemeinen Gebrauch im GeféBsystem, einschlieBlich
der NervengeféBe und peripheren GefaBe, bestimmt. Um die selektive Platzierung von Diagnose- bzw.
Behandlungskathetern zu erleichtern, lasst sich der Fiihrungsdraht steuern. Dieses Gerat ist nicht zum
Gebrauch in den Koronararterien bestimmt.

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

[ WARNHINWEISE

Das Gerét darf nur von Arzten angewendet werden, die mit angiographischen und interventionellen
Eingriffen vertraut sind. Vor dem Gebrauch dieses Produkts ist die Gebrauchsanleitung durchzulesen.

Der Fiihrungsdraht ist nur steril und pyrogenfrei, wenn die Verpackung ungeéffnet und unbeschédigt ist.

Der Fiihrungsdraht ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten
oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kdnnte die
strukturelle Integritét des Produkts beeintrdchtigen und/oder zum Versagen des Produkts fiihren, was
wiederum zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer Kontamination des Produkts
bewirken und/oder eine Infektion bzw. Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlieBlich u. a.
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten zum anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren.

Das Gerét nach dem Gebrauch gemaB den Vorschriften des Krankenhauses und/oder der ortlichen
Behdrde entsorgen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschadigt ist.

Den Fiihrungsdraht vor dem Gebrauch auf UnregelméBigkeiten oder Schéden untersuchen und
entsorgen, falls solche festgestellt werden.

Der Fiihrungsdraht ist unter Durchleuchtungskontrolle zu bewegen. Den Fiihrungsdraht nicht gegen

Den Steuergriff durch Anziehen der Feststellschraube sichern. Durch Losen und erneutes Anziehen der
F hraube l&sst sich der Steuergriff umpositionieren.

Bei der Navigation im GefaBsystem das Hamostaseventil mit Abzweigung I6sen und zur leichteren
GefaBselektion den Fiihrungsdraht vorschieben und mit der Drehmomentvorrichtung in beide Richtungen
drehen. Zur leichteren Navigation mit dem Katheter den Fiihrungsdraht beim Vorschieben vorsichtig drehen.
Den Fiihrungsdraht bei Nichtgebrauch in einer Schale mit heparinisierter Kochsalzlosung abspiilen,
vorsichtig mit einer sterilen, nassen Kompresse abwischen und in eine Schale mit heparinisierter
Kochsalzlosung bzw. in den durchgesplilten Spenderschlauch legen, damit die hydrophile Oberfléche bis
zum ndchsten Gebrauch nass bleibt.

[ LAGERUNG

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

[ MATERIALIEN

Der Fiihrungsdraht enthélt weder Latex noch PVC.

‘ GEWAHRLEISTUNG

MicroVention, Inc. gewéhrleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und Fertigung dieses Geréts.
Diese Gewéhrleistung schlieBt alle anderen Gewahrleistungen aus, die hier nicht ausdriicklich erwéhnt sind.
Dazu gehdren ausdriickliche oder stillschweigende Gewahrleistungen durch Anwendung von Gesetzen oder
anderen Bestimmungen insbesondere der stillschweigenden Gewahrleistung der Handelstiblichkeit oder der
Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und Sterilisation des Geréts sowie
Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, Behandlung, Operation und andere Aspekte auBerhalb
der Kontrolle von MicroVention haben direkten Einfluss auf das Gerat und die durch dessen Gebrauch
erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention unter dieser Gewahrleistung beschrankt sich auf die
Reparatur oder den Ersatz dieses Gerats und MicroVention haftet nicht fiir Begleit- oder Folgeverluste,
Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Gerats entstehen.
MicroVention tbernimmt keinerlei zusatzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem
Gerdt und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung zuzusichern.
MicroVention tibernimmt keine Haftung fiir Geréte, die wiederverwendet, wiederaufbereitet oder neu
sterilisiert wurden, und bietet keine Gewahrleistung, weder ausdriicklicher noch stillschweigender Art,
insbesondere der Handelsiiblichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Gerét.

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

le systé ire périphérique et dans le systéme neurovasculaire. Le guide peut étre dirigé pour
faciliter la mise en place sélective de cathéters diagnostiques ou thérapeutiques. Ce dispositif n’est pas
indiqué pour une utilisation dans les artéres coronaires.

avec une compresse de gaze stérile mouillée, puis le placer dans un récipient de sérum
physiologique hépariné ou un tube dispensateur rincé pour garder la surface hydrophile mouillée
jusqu’au moment de I'utilisation.

[ STOCKAGE

Eviter I'exposition 4 I'eau, & la lumiére solaire, a des températures extrémes et a une humidité élevée
pendant le stockage. Conserver le guide & une température ambiante controlée. Consulter I'étiquette
du produit pour la durée limite de stockage. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la durée limite de

stockage indiquée sur I'étiquette.

Il ’existe aucune contre-indication connue. \ MATERIAUX \
‘ AVERTISSEMENTS ‘ Le guide ne contient ni latex ni PVC.
Le dispositif ne doit &tre utilisé que par les médecins familiarisés avec les techniques angiographiques et ‘ GARANTIE \

interventionnelles. Il est essentiel de lire le mode d’emploi avant d’utiliser ce produit.
Le guide est stérile et apyrogéne & moins que I'emballage individuel ne soit ouvert ou endommage.

Le guide est exclusivement a usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. Une réutilisation,
un retraitement ou une restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/

ou entrainer sa défaillance, ce qui peut par la suite provoquer des Iésions, une maladie ou le décés

du patient. Une réutilisation, un retraitement ou une restérilisation peuvent également engendrer un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée chez le
patient y compris, entres autres, la transmission de maladies infectieuses d’un patient a un autre. Une
contamination du dispositif peut entrainer des Iésions, une maladie ou le déces du patient.

Apres I'utilisation, I'éliminer conformément a la réglementation en vigueur dans I'établissement
hospitalier et/ou a la réglementation gouvernementale locale. Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou
endommagé.

Examiner le guide avant I'utilisation pour vérifier qu'il ne présente aucune irrégularité et qu'il est en bon
état ; I'éliminer si ce n'est pas le cas.

Manipuler le guide sous contrdle radioscopique. Ne pas avancer ni retirer le guide en présence d’une
résistance excessive avant d’en avoir déterminé I'origine. Observer la réaction de I'extrémité lors de

la rotation du guide et éviter de le tourner dans le méme sens plus de trois fois lorsque I'extrémité est
stationnaire. Eviter d’entortiller 'extrémité du guide, sous risque de I'endommager.

Le non-respect des avertissements figurant sur cette étiquette peut provoquer I'endommagement du
revétement du dispositif pouvant nécessiter une intervention ou causer des événements indésirables graves.

[ MISES EN GARDE |

Vérifier la compatibilité du guide 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.

Le guide comporte une surface lubrifiée et doit étre hydraté avant I'utilisation.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide pour éviter de I'endommager par inadvertance.
Ne pas exposer la surface du guide & des solvants organiques comme de I'alcool ou des médicaments,
sous risque d’endommager les revétements du guide et/ou d’en réduire la lubrification.

Avant I'utilisation, vérifier que le diamétre interne des cathéters diagnostiques ou thérapeutiques utilisés
avec le guide est compatible avec le diameétre externe du guide.

Eviter de tordre le guide plusieurs fois au méme endroit, sous risque de 'endommager ou de le dissocier.
Prendre des précautions lors de I'insertion ou du retrait du guide par la gaine d’introduction métallique
afin d’éviter tout endommagement du guide, au risque de provoquer le cisaillement du revétement du
guide.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide dans des vaisseaux tortueux pour éviter de
I'endommager.

Limiter I'exposition aux rayons X des patients et des médecins en utilisant une protection suffisante, en
réduisant les durées de radioscopie et en modifiant les facteurs techniques de rayons X lorsque cela est
possible.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

Les complications potentielles comprennent notamment : perforation de vaisseau ou d’anévrisme,
spasme vasculaire, hématome au site d’entrée, embolie, ischémie, hémorragie intracérébrale/
intracranienne, pseudoanévrisme, crise d’épilepsie, AVC, infection, déces et formation de thrombus.

Ce dispositif doit étre utilisé sous fluoroscopie. Parmi les complications possibles associées aux doses de
rayons X émises lors des angiographies et des radioscopies figurent notamment : alopécie, brilures de
différents degrés de gravité (d’une rougeur cutanée aux ulceres), cataractes et néoplasie tardive.

[PREPARATION AVANT LUTILISATION |

Avant de retirer le guide, hydrater le revétement hydrophile en irriguant le tube dispensateur avec du
sérum physiologique hépariné a I'aide d’une seringue raccordée a I'embase du tube dispensateur (voir
Figure 1).

Pour éviter d’endommager le guide, retirer délicatement le clip du guide, qui maintient le guide dans le
profilé protecteur. Tirer délicatement le guide hors du tube dispensateur. En cas de résistance, répéter la
procédure de ringage jusqu’a ce que le guide puisse étre facilement sorti du tube dispensateur. Examiner
soigneusement le guide pour vérifier qu'il n’est pas endommage.

Si une mise en forme de I'extrémité est souhaitée, courber délicatement I'extrémité distale avec les
doigts ou en enroulant I'extrémité autour du mandrin de mise en forme de la maniere illustrée (Figure 2)
jusqu’a ce que la forme voulue soit obtenue.

[uTILISATION |
Avant d'introduire le guide dans le cathéter, rincer la lumiére de ce dernier avec du sérum physiologique
hépariné pour amorcer le cathéter et faciliter le mouvement du guide dans le cathéter. Un connecteur
hémostatique en Y peut étre raccordé a I'embase du cathéter et utilisé pour faciliter la procédure de
ringage.

Spanish/Espaiiol
Guia Traxcess™ 14 SELECT
Instrucciones de uso

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO ‘
La guia Traxcess 14 SELECT es una guia dirigible de 0,36 mm (0,014 pulgadas) de didmetro que consta
de una espiral distal de 0,30 mm (0,012 pulgadas) de didmetro fabricada de platino y acero inoxidable
radiopacos. La guia esta recubierta con un material hidrofilico para dotarla de lubricidad. Los 14 mm
distales de la punta de la espiral son moldeables. El alambre central distal es de nitinol, y la seccién
proximal es de acero inoxidable.

[ CONTENIDO |
Una guia hidrofilica con dispositivo de torsion, dispositivo de insercién y mandril moldeador.

[INDICACIONES DE USO |
La guia Traxcess 14 SELECT esta indicada para el uso intravascular general, incluida la vasculatura
neuroldgica y periférica. La guia puede dirigirse para facilitar la colocacion selectiva de catéteres de
diagnéstico y terapéuticos. Este dispositivo no estd indicado para utilizarse en las arterias coronarias.

No se conocen contraindicaciones.

| ADVERTENCIAS

El uso de este dispositivo queda restringido a médicos que estén familiarizados con procedimientos
angiograficos e intervencionistas. Es importante leer las instrucciones de uso antes de utilizar este
dispositivo.

La guia se presenta estéril y apirdgena a menos que el envase esté abierto o dafiado.

La guia es para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reprocesamiento
o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o derivar en fallo

del dispositivo, lo que a su vez puede producir lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear también un riesgo de contaminacién
del dispositivo y/o producir infecciones o infecciones cruzadas al paciente, incluida entre otras cosas, la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede
derivar en lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Después de su utilizacién, deseche segun la politica del hospital y del gobierno local. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado.

Antes de utilizar el dispositivo, examinelo por si presentase irregularidades o dafio; si es asi, deséchelo.
La guia deberd manipularse bajo observacion fluoroscopica. Si percibe resistencia excesiva, no haga

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 s'y limiter, toute
garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation & un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que les facteurs ayant trait au patient, au
diagnostic, au traitement, & 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. L'unique
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 tenue responsable des pertes, dommages ou frais
accessoires ou indirects, directement ou indirectement liés a I'utilisation de ce dispositif. MicroVention
n’assume pas, et nautorise 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 s’y limiter, la
qualité marchande ou I'adéquation a un usage particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modeéles sont sujets & modification sans préavis.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

Traxcess™ et MicroVention™ sont des marques déposées de MicroVention, Inc. aux Etats-Unis et dans
d’autres juridictions.

MicroVention est une filiale exclusive de Terumo Medical Corporation.

Figure 1 Extrémité distale du guide
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Figure 2

Durante la conduccién por la vasculatura, afloje el conector hemostatico en Y, haga avanzar la guia
y girela al rotar el dispositivo de torsion en cualquier direccion para facilitar la seleccion del vaso. El
desplazamiento del catéter resulta mas facil si la guia se gira suavemente al tiempo que se hace avanzar.

Entre un uso y el siguiente, enjuague la guia en una cubeta de solucién salina heparinizada y limpiela
con cuidado con una compresa hiimeda y estéril; a continuacion, coléquela en una cubeta de solucion
salina heparinizada o en un tubo dispensador previamente irrigado para mantener la superficie hidrofilica
himeda hasta que se vaya a utilizar.

‘ ALMAGENAMIENTO

Durante el almacenamiento, evite la exposicion a agua, luz solar, temperaturas extremas y humedad
elevada. Aimacene 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 aimacenamiento indicada en la etiqueta.

[ MATERIALES

La guia no contiene Iatex ni materiales de PVC.

[ GARANTIA

MicroVention, Inc., garantiza que el disefio y la fabricacién de este dispositivo se han llevado a cabo con
un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye a todas las demds garantias no especificadas
expr en este d ), ya sean expresas o implicitas legalmente o de otra manera,
incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita de aptitud para la comercializacién o para algin
propdsito particular. La manipulacion, almacenamiento, limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi
como los factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, la intervencion quirdrgica
y otros aspectos que estdn 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

ala reparacion o sustitucion de este dispositivo, y MicroVention no serd 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 aptitud 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 2023 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

Traxcess™ y MicroVention™ son marcas comerciales registradas de MicroVention, Inc. en los Estados
Unidos y en otras jurisdicciones.

MicroVention es una sociedad absorbida de Terumo Medical Corporation.

Italian/Italiano
Filo guida Traxcess™ 14 SELECT
Istruzioni per 'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO \
La filo guida Traxcess 14 SELECT & una guida orientabile con diametro di 0,014 pollici (0,36 mm) dotata
di una spirale distale in platino radiopaco e acciaio inossidabile con diametro di 0,012 pollici (0,30 mm).
La guida é rivestita con un materiale idrofilo che la rende viscida. | 14 mm distali della punta a spirale
sono modellabili.

[ conTENUTO |
Una guida idrofila con dispositivo di torsione, strumento di inserimento e mandrino modellatore.

[INDICAZIONI PER L'USO |

Il filo guida Traxcess 14 SELECT & indicato per I'uso endovascolare generale, incluse le procedure

a carico dei sistemi neurovascolare e vascolare periferico. La guida & orientabile per agevolare il
posizionamento selettivo di cateteri diagnostici o terapeutici. Il presente dispositivo non & previsto per
I'uso nelle arterie coronarie.

Non & nota alcuna controindicazione.

| AVVERTENZE

Il dispositivo deve essere usato solo da medici esperti nelle procedure angiografiche e interventistiche.
Prima di utilizzare il dispositivo, € importante leggere attentamente le istruzioni per I'uso.

La guida ¢ sterile e apirogena se la sua confezione € chiusa e intatta.

La guida é esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo

e/o causarne il malfunzionamento, il che, a sua volta, puo provocare lesioni, malattie o il decesso del
paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre dar luogo a un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate nei pazienti, ivi compresa, tra
I'altro, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del dispositivo pud
provocare lesioni, malattie o il decesso del paziente.

Dopo I'uso, eliminarla secondo le direttive stabilite dall’amministrazione sanitaria locale e/o ospedaliere
vigenti. Non utilizzarla se la confezione & stata aperta o danneggiata.

Prima dell’'uso, esaminare la guida per escludere la presenza di eventuali irregolarita o danni; se la guida
risulta danneggiata o imperfetta, gettarla.

La guida deve essere manipolata sotto osservazione fluoroscopica. Non fare mai avanzare o ritirare la guida

Per agevolare la selezione dei vasi durante la navigazione nel sistema vascolare, allentare I'adattatore
emostatico a Y e fare avanzare e ruotare il filo guida ruotando il dispositivo di torsione nella direzione
desiderata. Per rendere pil agevole la navigazione del catetere, fare ruotare delicatamente la guida
durante il suo avanzamento.

Tra un uso e quello successivo, risciacquare la guida in una vaschetta contenente soluzione fisiologica
eparinata, passarla delicatamente con una garza sterile bagnata e collocarla in un’altra vaschetta di
soluzione fisiologica eparinata o infilarla nella spirale di confezionamento lavata per mantenerne idratata
la superficie idrofila fino all’'uso successivo.

[ CONSERVAZIONE

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,
vederne I'etichetta. Non usare il dispositivo oltre la data di scadenza indicata.

[ MATERIALI

La guida non contiene materiali a base di lattice o 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 esulanti 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

€ la MicroVention non si riterra responsabile di perdite, danni o costi incidentali o conseguenti derivati
direttamente o indirettamente dall’impiego del presente 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 implicite di commerciabilita o idoneita allo scopo
previsto.

| prezzi, i dati tecnici e la disponibilita dei singoli modelli sono soggetti a modifica senza preavviso.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

Traxcess™ e MicroVention™ sono marchi registrati di MicroVention, Inc. negli Stati Uniti e in altre
giurisdizioni.

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

Portuguese/Portugués
Fio-guia Traxcess™ 14 SELECT
Instrugées de utilizacao

| DESCRIGAO DO DISPOSITIVO |

Durante a movimentacéo pela vasculatura, solte o conector em Y hemostético, avance e gire o fio-guia
girando o dispositivo de torcéo em qualquer direcao para facilitar a selegéo do vaso. Para ajudar na
movimentagéo do cateter, gire cuidadosamente o fio-guia conforme o avanca.

Entre uma utilizagéo e a préxima, enxagie o fio-guia em um recipiente com solucéo salina heparinizada
e limpe-o cuidadosamente com um pedaco de gaze Uimida e estéril. Coloque-o em um recipiente com
solugéo salina heparinizada ou em um tubo protetor preenchido para manter a superficie hidrofilica
Uimida até o momento da utilizagdo.

0 fio-guia Traxcess 14 SELECT é um fio-guia direcionavel com 0,36 mm (0,014") de didmetro, composto
por uma espiral distal de 0,30 mm (0,012”) de diémetro fabricada em platina radiopaca e aco inoxidavel.
0 fio-guia é revestido com material hidrofilico para maior lubricidade. A extremidade distal a 14 mm da
ponta da espiral € modeldvel. O fio central distal é fabricado em nitinol e, a porgéo proximal, em aco
inoxidavel.

| CONTEUDO |
Um fio-guia hidrofilico com dispositivo de torcao, ferramenta de inser¢éo e mandril de modelagem.

| INDICAGOES DE UTILIZAGAO |

0 fio-guia Traxcess 14 SELECT ¢ indicado para uso intravascular geral, incluindo a vasculatura periférica
e neuroldgica. O fio-guia pode ser direcionado para facilitar a colocaco seletiva dos cateteres de uso
diagnéstico ou terapéutico. Este dispositivo ndo foi projetado para uso nas artérias coronarias.

N&o ha contra-indicagdes conhecidas.

ADVERTENCIAS |

Este dispositivo deve ser utilizado exclusivamente por profissionais médicos familiarizados com os
procedimentos angiograficos e de intervengo. E importante que as instruges de uso sejam seguidas
antes de utilizar o produto.

A menos que a embalagem da unidade esteja aberta ou danificada, o fio-guia é fornecido estéril e
apirogénico.

0 fio-guia foi projetado para uso (nico. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. Reutilizar, reprocessar
ou reesterilizar pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a quebra do
dispositivo, 0 que, por sua vez, podera resultar em ferimento, doenca ou morte. Reutilizar, reprocessar ou
reesterilizar também pode criar risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar infeccdo do paciente
ou infeccdo cruzada, incluindo, mas sem se limitar a, transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um
paciente a outro. A contaminac@o do dispositivo pode levar a ferimento, doenca ou morte do paciente.
Apds a utilizagdo, elimine o dispositivo de acordo com as normas hospitalares e/ou governamentais
locais. Néo utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

Inspecione o fio-guia antes de utilizd-lo e descarte-o caso apresente irregularidades ou sinais de danos.

Danish/Dansk
Traxcess™ 14 SELECT-guidewire

Undgé eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og hej fugtighed under opbevaring. Opbevar
guidewiren under kontrolleret stt peratur. Se produkteti for anordningens levetid. Anvend ikke
anordningen efter den etiketterede levetid.

in presenza di resistenza eccessiva senza averne prima determinato la causa. Osservare la risposta della Figura 1 Punta distale della quida ) - I JEN. - A
punta durante la rotazione della guida ed evitare di ruotare la guida per piu di tre volte nella stessa direzione g xiggsui:?a%gougwt?) zogazggn;gggig;’;;g?;ﬁg:f?&:\‘::t::;?ﬁ: dgu 6222:::3 gof:ﬁ %ﬂg;z;ﬂtzgregﬁ: neia
se la punta rimane ferma. Per evitare danni alla guida, non piegare o attorcigliare la punta della guida. nqu: SR I i . omp P
) : ) K DR conforme direciona o fio-guia e evite orienta-lo na mesma direcéo mais de trés vezes quando a ponta
Il mancato rispetto delle avvertenze contenute in questa etichettatura puo causare danni al rivestimento permanecer imovel. Evite dobrar a ponta do fio-guia para ndo danifica-lo.
del dispositivo, che possono richiedere un intervento o provocare gravi eventi avversi. - ) - N i "
0 nédo cumprimento das adverténcias contidas neste rétulo pode resultar em danos ao revestimento do
PRECAUZIONI dispositivo, 0 que pode exigir intervencéo ou resultar em eventos adversos graves.
Se la procedura endovascolare in questione prevede I'impiego di altri dispositivi ausiliari comunemente Connettore della spirale di PRECAU(;ﬁES
usati, verificarne la compatibilita con la guida. Il medico deve conoscere a fondo la tecnica percutanea confezionamento
endovascolare e le possibili complicanze associate alla procedura. Assegure-se de que o fio-guia seja compativel com outros dispositivos auxiliares comuns em procedimentos
La guida ha una superficie viscida che richiede idratazione prima dell’uso intravasculares quando for utiliza-los. 0 médico deve estar familiarizado com as técnicas de procedimentos
) ercutdneos e intravasculares e com as possiveis complicacdes associadas a esses procedimentos.
Maneggiare con cura la guida per ridurre il rischio di danni accidentali. Non esporre la superficie della ) _ . P L K L . y ,p ¢ P
quida all’azione di solventi organici come alcol o farmaci, che possono danneggiarne i rivestimenti e/o Spirale di confezionamento 0 fio-guia possui superficie lubrificada e deve ser hidratado antes do uso.
ridurne la scorrevolezza. Manipule o fio-guia com cuidado para diminuir as chances de danos acidentais. Nao exponha a
Prima dell’uso, verificare che il diametro interno di qualsiasi catetere diagnostico o terapeutico da usare superficie do fio-guia a solventes organicos tais como alcool ou medicamentos, que podem danificar 0s
con la guida sia compatibile con il diametro esterno della guida stessa. revestimentos do fio-guia e/ou fazer com que o fio-guia perca a lubricidade.
Per evitare danni o la rottura della guida, non piegarla ripetutamente in corrispondenza dello stesso punto. Asseg_u_re-se de que 0 d'a.”‘e”!’ interno ‘?e qualquer catgter de uso diagndstico ou terape_uhco_que deva
o o § . . X iy X ser utilizado com o fio-guia seja compativel com seu didmetro externo antes de usar o dispositivo.
Prevedere I'inserimento o il ritiro del filo guida attraverso I'introduttore di metallo per evitare di . . R § o .
danneggiare il filo guida, poiché cid potrebbe portare a un potenziale taglio del rivestimento sul filo guida. Nao dobre repetidamente no mesmo ponto para evitar que o fio-guia seja danificado ou se separe.
Per evitare danni alla guida, fare attenzione durante la manipolazione della guida stessa allinterno di Tome cuidado ao inserir ou retirar o fio-guia através do introdutor de metal para evitar danos ao fio-guia,
vasi tortuosi. pois isso pode levar a um possivel cisalhamento do revestimento do fio-guia.
Limitare I'esposizione di pazienti e medici alle radiazioni da raggi X adottando schermature sufficienti, Estremita Manuseie o fio-guia com cuidado em estruturas vasculares sinuosas para néo danifica-lo.
riducendo le tempistiche di fluoroscopia e modificando i fattori tecnici dei raggi X quando possibile. S reml al Guida Limite a exposicdo de pacientes e médicos a doses de radiacdo X usando blindagem suficiente, reduzindo
prossimale i o tempo de fluoroscopia e modificando os fatores técnicos do raio x, quando possivel.
POSSIBILI COMPLICANZE Portaguida - -
Tra le potenziali complicanze vi sono, fra le altre: perforazione dei vasi 0 aneurisma, vasospasmo, POSSIVEIS COMPLICACOES
ematoma n_e_l sito (_1i entrata, embolia, ischemia, emurragifi intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, Figura 2 Possiveis complicagdes incluem, dentre outras: perfuragao de vaso ou aneurisma, vasoespasmo,
convulsioni, ictus, infezione, morte e formazione di trombi. hematoma no local da entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracraniana/intracerebral,
Questo dispositivo richiede I'uso con la fluoroscopia. Le potenziali complicanze legate alle dosi di pseudoaneurisma, convulséo, AVC, infecgéo, morte e formagéo de trombo.
radiazioni radlt?graflche angiografiche e fluoroscopiche includono, in \_na non limitativa, alopecia, ustioni Este dispositivo requere o uso com fluoroscopia. As potenciais complicagdes relacionadas as doses de
che vanno dall"arrossamento cutaneo alle ulcere, cataratte e neoplasia ritardata. radiacéo de angiografia e de fluoroscopia por raio-X incluem, dentre outras: alopecia, queimaduras que
PREPARAZIONE PER LUSO variam em gravidade (do avermelhamento da pele a llceras), cataratas e neoplasia tardia.
Prima di estrarre la guida, idratarne il rivestimento idrofilo irrigando con soluzione fisiologica eparinata pREpARAgAO PARA 0 USO
attraverso la spirale di confezionamento, mediante una siringa fissata all’apposito connettore della spirale ——— N — ~ - —
di confezionamento stessa (vedere la Figura 1). Antes de remover o fio-guia, hidrate o revestimento hidrofilico injetando solucéo salina heparinizada
. . . . . . - - " através do tubo de aplicacao usando uma seringa acoplada ao conector do tubo de aplicagéo (veja a
Per evitare danni alla guida, staccare con delicatezza il fermaglio che la trattiene in posizione all'interno Figura 1)
della guaina protettiva. Rimuovere delicatamente la guida tirandola dalla spirale di confezionamento. Se - . X . . . o
si percepisce resistenza, ripetere la procedura di lavaggio fino a rendere agevole la rimozione della guida Para evitar danos o fio-guia, remova cuidadosamente o clipe que mantém o fio no lugar certo no circuito
dalla spirale di confezionamento. Esaminare a fondo la guida per escludere la presenza di danni. protetor. Remova o fio-guia cuidadosamente puxando-o para fora do tubo protetor. Caso sinta resisténcia,
- X . . X repita o procedimento de lavagem até que o fio-guia possa ser facilmente removido do tubo protetor.
;Zz'd?ﬁ":ggzgﬂgfﬂa;';ﬂ: mﬂgmﬁ;lgeﬁf;ef)af?:od:légﬁgg?;efgmf d‘l';? dgri‘t’;‘)'ge”a attorno al Inspecione o fio-guia meticulosamente para assegurar-se de que ndo esteja danificado.
) Caso deseje modelar a ponta, dobre cuidadosamente a ponta distal com os dedos ou enrolando-a no
\ ISTRUZIONI PER L'USO mandril de modelagem conforme mostrado (Figura 2), até obter a forma desejada.
Prima di inserire la guida nel catetere, lavare il lume del catetere con soluzione fisiologica eparinata P =
per eseguirne il priming e per consentire il movimento senza impedimenti della guida al suo interno. E INSTRUCOES DEUTILIZAGAD
possibile collegare al connettore del catetere un adattatore emostatico a Y, utilizzabile per agevolare la Antes de inserir o fio-guia no cateter, aplique solucéo salina heparinizada no Iimen do cateter para
procedura di lavaggio. preparé-lo de maneira que a movimentagéo do fio-guia no interior do cateter seja suave. E possivel
Inserire e fare avanzare con cautela la sezione distale della guida nel catetere. E possibile usare o acoplar um conector em Y hemostatico ao eixo do cateter para facilitar o processo de lavagem.
strumento di insefimento della guida per facilitare I’inserimento_del_la pu_nta_distale della guida attra\{erso Insira cuidadosamente a porgéo distal do fio-guia no cateter e avance-o. Utilize a ferramenta de insercao
I'adattatore a Y e il connettore del catetere. Fare avanzare la guida idrofila fino a portarne la punta distale do fio-guia para facilitar a colocagdo da ponta distal do fio no eixo do cateter, através do adaptador em Y.
in prossimita dell’estremita distale del catetere. Serrare delicatamente I'adattatore emostatico a Y per Avance o fio-guia hidrofilico até que a ponta distal esteja préxima a extremidade distal do cateter. Aperte
mantenere la posizione. cuidadosamente o conector em Y hemostético para que permanega na posi¢ao.
Infilare i_I di_sposi_ti_vo di_ torsi_one §ull’es_tr§mité prossimale dellq guida poﬂangolo _al_l’altezza desiderata. Deslize o dispositivo de torgdo sobre a extremidade proximal do fio-guia até o local desejado. Fixe o
Fissare il dispositivo di torsione in posizione serrando I"apposito pomello. Il riposizionamento del dispositivo de torgdo no lugar apertando o botdo giratério. Para reposicionar o dispositivo de tor¢éo, solte
dispositivo di torsione puo essere ottenuto allentando e serrando nuovamente il pomello. e volte a apertar o boto giratorio.
| OPBEVARING |

Dutch/Nederlands
Traxcess™ 14 SELECT voerdraad

Brugsanvisning Gebruiksaanwijzing
[ MATERIALER |
| BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN | Guidewiren indeholder ikke latex- eller PVC-materialer. [ BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL |
Traxcess 14 SELECT-guidewire er en 0,36 mm (0,014”) i diameter styrbar guidewire, der bestér af en ‘ GARANTI ‘ De Traxcess 14 SELECT voerdraad is een stuurbare voerdraad met een diameter van 0,36 mm (0,014 inch)

0,30 mm (0,012”) i diameter distal spiral, der er konstrueret af radiopak platin og rustfrit stal. Guidewiren
er belagt med et hydrofilt materiale for @get glathed. Den distale 14 mm ende af spiralspidsen er formbar.
Den distale kernewire bestér af nitinol og den proksimale sektion er i rustfrit stal.

[INDHOLD |
En hydrofil guidewire med en drejningsanordning, indferingsveerktej og tilpasningsmandril.

[ BRUGSINDIKATIONER |

Traxcess 14 SELECT-ledetraden er indiceret til generelle intravaskulare indgreb, herunder i
neurovaskulatur og perifer vaskulatur. Anordningen er ikke beregnet til brug i koronararterier.

Der er ingen kendte kontraindikationer.

[ ADVARSLER

Anordningen bgr kun anvendes af leger, der er bekendt med angiografiske og interventionelle indgreb.
Det er vigtigt at falge vejledningen, for dette produkt anvendes.

Guidewiren leveres steril og ikke-pyrogen, medmindre emballagen er bnet eller edelagt.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbearbejdes eller resteriliseres.
Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet
og/eller fare til svigt af enheden, hvilket igen kan medfgre patienttilskadekomst, sygdom eller dad.
Genbrug, genbearbejdning eller resterilisering kan ogsé skabe risiko for kontamination af anordningen
og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset til, overfarsel

af smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan fore til
tilskadekomst, sygdom eller dad for patienten.

Efter brug skal enheden kasseres iflg. hospitalets, administrationens og/eller de lokale myndigheders
reglementer. Ma ikke anvendes, hvis pakken er brudt eller beskadiget.

Efterse guidewiren for uregelmassigheder eller beskadigelse for brug og kassér den om ngdvendigt.
Guidewiren ber manipuleres under fluoroskopisk styring. Fremfar eller tilbagefer ikke guidewiren, nar du
oplever stor modstand, fer arsagen til modstanden er klarlagt. Observer spidsresponsen, nar guidewiren
drejes, og undga at dreje i samme retning mere end tre gange, nar spidsen er stationar. Undga kinkning
af spidsen af guidewiren, da dette kan medfore skade pa guidewiren.

iibermaBigen Widerstand vorschieben oder zuriickziehen, solange die Ursache des Widerstandes nicht © Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten. ! ) ) avanzar ni extraiga la guia hasta que se determine la causa de dicha resistencia. Observe como responde Figura 1 Punta distal de la guia Manglende overholdelse af advarslerne i denne indizzgsseddel kan medfare skader pa anordningens
feststeht. Bei Rotationen des Fiihrungsdrahts beobachten, ob sich die Spitze entsprechend mitdreht. Traxcess™ und MicroVention™ sind eingetragene Warenzeichen von MicroVention, Inc. in den USA und la punta al girar la guia, y no la gire en el mismo sentido mas de tres veces si la punta esta fija. No doble belzgning, hvilket kan nodvendiggare intervention eller forarsage alvorlige komplikationer.

Nicht mehr als drei Umdrehungen im gleichen Drehsinn ausfiinren, wenn die Spitze sich nicht bewegt. anderen Gerichtsbarkeiten. la punta de la guia, ya que podria dafiarse la guia. ' i

Dfe SPIiZe des FUth"ngfahtS_ﬂICh_i kﬂlck?ﬂ, da der Fuﬁrungsdraht SOHSi.bESChadIgE V\./erden konnte. MicroVention ist eine 100-prozentige Tochtergeselischaft der Terumo Medical Corporation. En caso de incumplimiento de las advertencias de esta etiqueta, podrian producirse dafios en el [ FORHOLDSREGLER |
Die Nichtbeachtung der Warnhinweise in dieser Kennzeichnung kann zu einer Beschadigung der Abbildung 1 ‘ . . recubrimiento del dispositivo, lo que puede requerir una intervencion o causar eventos adversos graves. Bekrzeft at guidewiren er kompatibel med supplerende anordninger, der almindeligvis bruges ved
Gerdtebeschichtung fiihren, was eine Intervention erforderlich machen oder zu schwerwiegenden Distale Spitze des Fiihrungsdrahts intravaskuleere indgreb. Leeger skal vesre bekendt med perkutan, intravaskuleer teknik samt mulige
unerwiinschten Ereignissen fiihren kann. PRECAUCIONES komplikationer, der er forbundet med indgrebet.

‘ VORSICHTSMASSNAHMEN Verifique la compatibilidad de la guia cuando utilice otros dispositivos auxiliares del tipo que suele Guidewiren har en smerende belegning og skal hydreres for brug.

Beim ng_rgigch z_inderer Ijilfsmittel, die bei !ntravaskuléren Eingriffe_n haufig verwendgt werden, gie grenrg{ﬁz:]s:aﬁg#:vz;ﬁ?:r"?'ggrt]ol:;t:;v;zlceusl?r; Bl medlg?lﬂebe es’garJfanC]gl:zlzatliﬂ con Ig técnica Udvis forsigtighed ved handtering af guidewiren til nedsattelse af risikoen for tilfaeldig beskadigelse.
Kompatibilitat mit dem Fiihrungsdraht besttigen. Der Arzt muss mit der perkutanen intravaskuldren o __ ) ) n s Udszt ikke guidewirens overflade for organiske oplesningsmidler, sasom alkohol eller preeparater, som
Technik und den mit dem Eingriff verbundenen mdglichen Komplikationen vertraut sein. La guia tiene una superficie lubricada y debe hidratarse antes de utilizarse. kan beskadige guidewirebelzegningeme og/eller medfare, at guidewiren mister sin glatte overflade.
Der Fiihrungsdraht verfigt iiber eine gleitféhige Oberfldche und ist vor dem Gebrauch zu hydrieren. Tenga cuidado al manipular la guia para reducir la posibilidad de que se dafie por accidente. No exponga . Bekrasft for brug, at den indre diameter af ethvert diagnostisk kateter, der skal anvendes sammen med
Den Fiihrungsdraht vorsichtig behandeln, um die Wahrscheinlichkeit einer versehentlichen Beschédigung la suggrﬁ_cietde la guia a dislolve’nze_z o:jgalnigo_s,_ dcol;ng allcohql 0 medicamentos, que puedan dafiar los Tubo dispensador quidewiren, er kompatibel med guidewirens ydre diameter.

zu senken. Die Oberflache des Fiihrungsdrahts keinen organischen Losemitteln (wie z.B. Alkohol) oder recubrimientos y ocasionar la peraida de lubricidad de la guia. Undoa - s s . . —

: M N > . & gentagne bejninger p& samme sted for at undgé beskadigelse eller adskillelse af guidewiren.
Medikamenten aussetzen, die die Beschichtungen des Fiihrungsdrahts angreifen und/oder zum Verlust Verifique que el didmetro interno de cualquier catéter de diagndstico o terapéutico que se vaya a utilizar ud N fg ) t'gh d i d .gdfp. ler udtraskning af g.d e salintrod g for at undad
der Gleiidhigkeit des F.L.I hrungsdrahts fliren Konnten. . . con la guia sea compatible con el didmetro exterior de la guia antes de utilizar ésta. at ;Iesslfe:g;ge:%ueidev\ne/iréﬂ dznggﬁee i;rl: mr;fg;g%zte%l:;erggspags;geg gglggninlgernoplém:l:id(:er\;ir:: .
Vor dem Gebrauch bestatigen, dass der Innendurchmesser aller mit dem Fiihrungsdrahit 2u verwendenden Spenderschlauch No doble repetidamente la guia en un mismo punto para evitar dafiar la guia o que ésta se separe. e ) o ) : :
Diagnose- bzw. Behandlung mit dem AuBendurc des Fiihrungsdrahts kompatibel ist. T ) Linsert firar a quia a través del introductor de metal a fin de evitar dafiar Tag forholdsregler for at undga beskadigelse af guidewiren, nér denne manipuleres i sngrklet vaskulatur.
V\(‘iederholtes Biegen an_der gleichen Stelle ist zu vermeiden, um eine Beschadigung oder Ablosung des p?;Zﬁ(f :;[JC: ELC]I:(;]: zsa;?;:araéizoamjrﬁrrasa 3: I:uareréllYSrsimser:?oro uelor e metaatin de eviar canarta Begraens patienters og laegers eksponering for rentgenstraling ved at anvende tilstreekkelig afskarmning,
Fiihrungsdrahts zu verhindern. ) - i ) . . reducere fluoroskopisessionernes varighed og andre de tekniske rentgenfaktorer, nar det er muligt.
Entsprechende VorsichtsmaBnahmen beim Einfiihren oder Zuriickziehen des Filhrungsdrahts durch die Tome precauciones al manipular la guia en una vasculatura tortuosa para que la guia no se dafie. [ POTENTIELLE KOMPLIKATIONER ‘
Metall-Einfiihrschleuse ergreifen, um eine Beschadigung des Fiihrungsdrahts zu vermeiden, da dies zu Limite la exposicion a dosis de rayos X en pacientes y personal médico mediante el uso de la proteccion
einer moglichen Abscherung der Beschichtung des Fiihrungsdrahts fiihren kann. suficiente, reduciendo los tiempos de fluoroscopia y modificando los factores técnicos de los rayos X ) Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begreenset til, kar- eller aneurismeperforation,

Bei der Handhabung des Fiihrungsdrahts i stark gewundenen GeféBen vorsichtig vorgehen, um Schaden siempre que sea posible. Extremo proximal Guia VaSOZDaSme,_hEmitOm ved ?d%an?ssi_elfdelt&embfolli;me, Lsz&mi,tintrilijczrehrall/intfakfaﬂiSl blgdning,
i i seudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfelde, infektion, ded og trombedannelse.
am Filhrungsdraht zu vermeiden. o . o . POSIBLES COMPLICACIONES Sujetador del alambre ’ e ’ ; e
Die Exposition gegeniiber Rontgenstrahlung fiir Patienten und Arzte nach Mdglichkeit durch ausreichende - — - - — - Anvendelse af denne anordning kraever fluoroskopi. Potentielle komplikationer i forbindelse med
Abschirmung, Reduzierung der Durchleuchtungszeiten und Modifizierung der réntgentechnischen Las posibles complicaciones incluyen, entre otras: perforacion del vaso o aneurisma, vasoespasmo, . angiografisk og fluoroskopisk rentgenstréling omfatter, men er ikke begraenset til, alopeci, forbraendinger,
Faktoren begrenzen. - ) hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral o intracraneal, Figura 2 der straekker sig i svaerhedsgrad fra redme i huden til sér, gré steer og forsinket neoplasi.
Proximales Ende Fiih draht ; ) . . » ” g
_ uhrungsdra seudoaneurisma, convulsiones, accidente cerebrovascular, infeccion, formacion de trombo y muerte.
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN Filhrungsdrahthalter El uso de este dispositivo requiere la utilizacion de fluoroscopia. Las posibles complicaciones ‘ FORBEREDELSE TIL BRUG
Mdgliche Komplikationen sind unter anderem: Perforation von GeféBen oder Aneurysmen, Vasospasmus, relacionadas con las dosis de radiacién de rayos X en fluoroscopia y angiografia incluyen, entre otras, For fiernelse af guidewiren hydreres den hydrofile belaegning ved at skylle hepariniseret
Hamatom an der Eintrittsstelle, Embolie, Ischdmie, intrazerebrale/intrakraniale Hamorrhagie, . alopecia, quemaduras de distinta gravedad (desde rojeces en la piel hasta Ulceras), cataratas y neoplasia saltvandsoplgsning gennem dispenserrgret ved brug af en sprojte, der er fastgjort til dispenserrgrnavet
Pseudoaneurysma, Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion und Thrombusbildung. Abbildung 2 retardada. (se figur 1).
Dieses Gerat muss_mitte_ls Durchleuchtung verwendet_werden.__Zu den mdglichen Kompl@_kationen im PREPARACION PARA EL EMPLEO For at undga beskadigelse af guidewiren fiernes forsigtigt wire-klemmen, der holder wiren pa plads i det
Zusammenhang mit angiographischen und fluoroskopischen Rontgenstrahlendosen gehdren unter —— — ————— —— — beskyttende Igbespor. Fiern forsigtigt guidewiren ved at treekke den ud af dispenserraret. His der modes
anderem Alopezie, Verbrennungen von Hautrdtungen bis hin zu Geschwiiren, grauer Star und verzogerte Antes de extraer la guia, hidrate el recubrimiento hidrofilico irrigandolo con solucién salina heparinizada a modstand, gentag skylleproceduren, indtil guidewiren nemt kan fiemes fra dispenserraret. Inspicer
Neoplasie. través del tubo dispensador con una jeringa acoplada a su conector (véase la figura 1). quidewiren grundigt for at sikre, at den ikke er beskadiget.
[ VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH | PIarT ev:)tar dar’:osf a '; 9”iat’ e);traig; Ct‘_’" cuidad(_)deldsu{etadprtqa ::jlargbre”que mantienle izn:étwtl) Hvis spidstilpasning enskes, skal man boje den distale spids forsigtigt med fingrene eller ved at vikle
: : - eren. i ; nisi 5 el alambre en 1a funda protectora. heuré con cuidado la guia urando de elfa para sacaria del Wbo spidsen rundt om tilpasningsmandrillen som vist (figur 2), indtil den gnskede form er opnéet.
gl'fs 2¥r?é?2|:#?Aﬁse:tczhliglgusr:)gesggg:lsecﬁgh?#:2:1g:rbrsa?:irt]g:rssgﬂltigcgumlr:;:spngllp\lz:?egecgﬁIlisearlzmsung dispensador. Si detecta resistencia, repita el procedimiento de irrigacidn hasta que la guia pueda P pasming (figur 2) P
Filhrungsdraht entnommen wird (siehe Abbildung 1). g:g:s;se facilmente del tubo dispensador. Inspeccione a fondo la guia para asegurarse de que no esta BRUG.-SAN.VISF_IING : _ :
Um Schaden am Fiihrungsdraht zu vermeiden, den Drahtclip vorsichtig entfernen, mit dem der ) ) X . For guidewiren indfores i }(atete(et, skylles kateterlumgn med h'eparlqlseret saltvandsoplwsnmg for
Fiihrungsdraht in der Schutzrille befestigt ist. Den Fiihrungsdraht durch Herausziehen aus dem Si se desea moldear la punta, doble con cuidado la punta distal con los dedos o enrolle la punta at Klargore Kateteret og give en javn bevaagelse af guidewiren inden i kateteret. En hemostatisk
Spenderschlauch vorsichtig entfernen. Falls dabei ein Widerstand auftritt, den Spiilvorgang wiederholen, alrededor del mandril moldeador tal como s ilustra (figura 2) hasta que se logre la forma deseada. Y-konnektor kan fastgares til katetermuffen og anvendes til at lette skylleprocessen.
bi§ sich der Fiihrupgsdraht leicht aus dem Spenderschlauch entfernen Iasst. Den Fiihrungsdraht ‘ MODO DE EMPLEO Indfer forsigtigt den distale del af guidewiren ind i kateteret og fremfar den. Et guidewire-
griindlich auf Schéden untersuchen. - - —— - —— — indferingsvarktej kan anvendes til at lette indfering af guidewirens distale spids via en Y-adapter og
Falls die Spitze umgeformt werden soll, kann sie wie abgebildet (Abbildung 2) mit den Fingern vorsichtig Antes de insertar a guia en el catéter, irrigue Ia luz del catéter con solucion salina heparinizada para ind i katetermuffen. Fremfar den hydrofile guidewire, indtil den distale spids er nar den distale ende af
zurechtgebogen oder um den Formmandrin gewickelt werden, bis die gewiinschte Form erzielt ist. cebar el catéter de manera que la guia pueda moverse suavemente en el interior del catéter. Para facilitar kateteret. Stram forsigtigt den hasmostatiske Y-konnektor for at fastholde positionen.
el proceso de irrigacion, se puede acoplar un conector en Y hemostético al conector del catéter. . - . . - . .
‘ GEBRAUCHSANWEISUNG . S : o . . . List drejningsanordningen over den proksimale ende af guidewiren til den enskede placering. Fastger
— ~ - - — Inserte con cuidado la seccion distal de la guia en el interior del catéter y hagala avanzar. Puede utilizarse drejningsanordningen i position ved at stramme roteringshandtaget. Drejningsanordningen kan
Vor der Einfiihrung des Fiihrungsdrahts in den Katheter das Katheterlumen mit heparinisierter un dispositivo de insercion para facilitar la insercion de la punta distal de la guia a través del conector en inosha i
o P " : , ) P . . omplaceres ved at lasne og stramme roteringshandtaget igen.
Kochsalzldsung durchspiilen, um den Katheter zu entliiften und eine reibungslose Bewegung des Y hasta el conector del catéter. Haga avanzar la guia hidrofilica hasta que la punta distal esté cerca del Und iaation i vaskulaturen | denh tatiske Y-konnektor. hvorefter quidewiren fremf
Fiihrungsdrahts im Katheter zu ermdglichen. Zum leichteren D! kann ein t il mit extremo distal del catéter. Apriete con cuidado el conector en Y hemostético para mantener la posicion. nder navigation I vaskulaturen lasnes den hasmostatiske Y-konnektor, hvorefter guidewiren fremires
Abzweigung an den Katheteransatz angeschlossen werden. X . ” L X ) " og drejes ved at dreje drejeanordningen i en vilkrlig retning for at lette karudveelgelsen. For at lette
Deslice el dispositivo de torsion sobre el extremo proximal de la guia hasta el lugar deseado. Fije el kateternavigationen roteres guidewiren forsigtigt, mens den fremfores.
dispositivo de torsion en su lugar apretando el boton giratorio. El dispositivo de torsion puede cambiarse Mellem b il idewiren i en bali d hepariniseret saltvandsoplasni dent forsiatiat
de posicién, para lo cual serd necesario aflojar el botdn giratorio y volverlo a apretar. erem _rugss ylles guidewlren | en balle med hepariniseret saltvandsop osnl_ng 00 den torres forsiglig
med steril, vad gaze og placeres i en balje med hepariniseret saltvandsoplgsning eller et skyllet
dispenserrer for at bevare den hydrofile overflade vad indtil brug.
FI— . SAILYTYS . OPPBEVARING . =
Finnish/Suomi [shwmvs — , . Norwegian/Norsk [OPPBEVARING _ . . ‘ Turkish/Tiirke
. . Vélta séilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, &&rimmaisille Iampétiloille ° Unnga eksponering til vann, sollys, ekstreme temperaturer og hay fuktighet under oppbevaring. Oppbevar
Traxcess™ 14 SELECT ']0hd|n ja ilman kosteudelle. Silyta johdin séédetyssd huoneenldmméssa. Tuote- etiketistd Ioytyy vélineen Traxcess™ 14 SELECT ledetrad ledevaieren i kontrollert romtemperatur. Se produktets etikett for anordningens holdbarhet. Anordningen Traxcess™ 14 SELECT Kilavuz Tel
o o varastoitavuusaika. Valinetté ei saa kdyttad sen etiketissa annetun varastoi jan jélkeen. P skal ikke brukes utover holdbarheten angitt pé etiketten. .
Kéyttoohjeet Bruksanvisning Kullanma Talimati
[KoosTuMUS [ MATERIALER |
- s Johdin ei siséllé lateksia tai PVC-aineita. | ANORDNINGENS BESKRIVELSE | Ledevaieren inneholder ikke lateks eller PVC-materialer. [CiHAZ TANIMI |
VALINEEN KUVAU — — - — ‘ ‘ TAKUU Traxcess 14 SELECT ledetrad er en styrbar ledevaier med en diameter pa 0,36 mm (0,014”) bestaende ‘ GARANTI ‘ Traxcess 14 SELECT Kilavuz Tel, radyoopak platin ve paslanmaz celikten yapilmis 0,30 mm (0,012 ing)
Traxcess 14 SELECT -johdin on 0,36 mm:n (0,014”) lapimittainen ohjattava johdin, joka koostuu — - av en distal spiral med en diameter pa 0,30 mm (0,012”) laget av radiopak platina og rustfritt stl. capli bir distal sarmaldan olusan 0,36 mm (0,014 ing) capl yonlendirilebilir bir kilavuz teldir. Kilavuz tel
0,30 mm:n (0,012”) lapimittaisesta, rontgenpositiivisesta platinasta ja ruostumattomasta teréksesté MicroVention, Inc. takaa, ettd timén vélineen suunnittelussa ja valmistuksessa on kdytetty kohtuullista Ledevaieren er belagt med et hydrofilt materiale for smgreevne. 14 mm av den distale enden er formbar. MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig omhu i formgivningen og fremstillingen av denne kayganlik igin hidrofilik bir materyalle kaplidir. Sarmal ucunun distal 14 mm kismi sekillendirilebilir. Distal
valmistetusta distaalikierukasta. Johdin on pinnoitettu hydrofiilisella voiteluaineella. Kierukan di ikarki huolelli Téamé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut joko ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat Den distale kjernen bestér av nitinol, og den proksimale delen er av rustfritt stal. anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig nevnt kor tel nitinolden olusur ve proksimal kisim paslanmaz geliktir.

on 14 mm:n pituudelta muotoiltavissa. Distaalinen ydinlanka on nitinolia ja sen proksimaaliosa on
ruostumatonta terésté.

| sisALTO

Yksi hydrofiilinen johdin ja pydritin, sisd@nvientivaline ja muotoilumandriini.

[ KAYTTOKOHTEET

Traxcess 14 SELECT -johdin on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen kdyttoon myds hermoston
verisuonistossa ja adreisverisuonistossa. Johdinta voidaan ohjata diagnostisten tai terapeuttisten
katetrien valinnaisten asennusten helpottamiseksi. Véline ei ole tarkoitettu sepelvaltimoissa kaytettévaksi.

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

[ VAROITUKSET

Vélinettd saavat kédyttaa vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet Iaakérit. On tarkeaa
seurata kdyttoohjeita ennen tdman tuotteen kayttod.

Johdin toimitetaan steriilina ja pyrogeenittémand, paitsi jos sen pakkaus on avautunut tai vahingoittunut.
Téamd johdin on kertakdyttinen. Ei saa kdyttad uudelleen, késitelld uudelleen tai steriloida uudelleen.
Uudelleenkéyttd, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikenta laitteen rakennetta ja/tai johtaa laitteen
vikaan, miké puolestaan saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan. Uudelleenkayttd,
-késittely tai -sterilointi saattaa myds aiheuttaa laitteen kontaminaatiovaaran ja/tai potilaan infektion

tai risti-infektion, kuten esim. tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Valine on havitettava kayton jalkeen sairaalan kdytdnnon ja/tai paikallisten sdaddsten mukaisesti. Ei saa
kéyttaa, jos pakkaus on rikki tai vahingoittunut.

Tarkasta johdin ennen sen kdyttod vikojen tai vaurioiden varalta ja hévité se, jos nditd havaitaan.
Johdinta tulee manipuloida vain I4pivalaisuohjauksessa. Al kuljeta johdinta eteenpéin tai ved siti ulos,
jos vastusta tuntuu, kunnes vastuksen syy on maéritetty. Tarkkaile kérjen vastetta johdinta kéda@nnettéessa
ja véltd sen kiertdmistd samaan suuntaan yli kolme kertaa, kun kérki on paikoillaan. Vélté johtimen kérjen
taittumista, koska se voi vahingoittaa johdinta.

Tahan merkittyjen varoitusten noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa laitteen pinnoitteen
vahingoittumisen, mika voi edellyttad toimenpiteité tai johtaa vakaviin haittatapahtumiin.

‘ VAROTOIMENPITEET

Varmista johtimen yhteensopivuus muita intravaskulaarisissa toimenpiteissa tavanmukaisia apuvalineité
kéytettédessa. Laakarin on oltava perehtynyt perkutaaniseen intravaskulaariseen tekniikkaan ja
mahdollisiin toimenpi liittyviin komplikaatioihin.

Johtimessa on voideltu pinta, ja se on pidettdva kosteana ennen kayttod.

Kasittele johdinta varovaisesti vahentaaksesi vahingon mahdollisuutta. AlA altista johtimen pintaa
orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille tai lddkeaineille, jotka voivat vahingoittaa johtimen pinnoitteita
ja/tai alentaa sen liukuvuutta.

Varmista ennen kéyttod, ettd johtimen yhteydessa kaytettdvien diagnostisten tai terapeuttisten katetrien
sisédlapimitta on yhteensopiva johtimen ulkoldpimitan kanssa.

Vélta toistuvaa saman kohdan taivutusta, jotta johdin ei vahingoitu tai irtoa.

Ole varovainen, kun viet johdinta sisddn tai vedat sitd pois metallisen sisddnviejan Iapi, jotta johdin ei
vaurioituisi, sillé se voi johtaa johtimen pinnoitteen mahdolliseen repeytymiseen.

Noudata varotoimia johdinta mutkikkaassa verisuonistossa manipuloitaessa, jotta se ei vahingoitu.

Rajoita potilaiden ja lddkérien altistumista rontgenséteille kdyttamalld riittdvaéd suojausta, lyhentdmalla
lépivalaisuaikaa ja muuttamalla rontgenin teknisid tekijoitd, missd mahdollista.

‘ MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muiden muassa verisuonen tai aneurysman perforaatio,
vasospasmi, sisddnmenokohdan hematooma, embolia, iskemia, aivojen-/kallonsisdinen verenvuoto,
pseudoaneurysma, kohtaus, aivoverenkiertohdirio, infektio, kuolema ja veritulpan muodostuminen.
Téamdn laitteen kayttd edellyttéa lapivalaisua. Mahdollisia komplikaatioita liittyen verisuonten
varjoainerontgenkuvauksen ja lapivalaisun séteilyannoksiin ovat muiden muassa hiustenlahto,
palovammat vak ihon punoi iin, kaihi ja viivastynyt neoplasia.

[KAYTON VALMISTELU

Ennen johtimen poistamista kostuta sen hydrofiilinen pinnoite huuhtelemalla heparinoidulla
keittosuolaliuoksella kuoriputken kautta kuoriputken kantaan kiinnitetyn ruiskun avulla (ks. kuva 1).
Johtimen vahingoittumisen estémiseksi poista varovasti lankaklipsi, joka pitda johdinta paikoillaan sité
suojaavalla radalla. Poista johdin varovasti vetdmélld se ulos kuoriputkesta. Mikali tuntuu vastusta, toista
huuhteluprosessia, kunnes johdin voidaan helposti poistaa kuoriputkesta. Tarkasta johdin perusteellisesti
varmistaaksesi, ettei se ole vahingoittunut.

Jos kérjen muotoilu on tarpeen, taivuta distaalikdrked sormin tai kiertaen karked kuvan mukaisesti
muotoilumandriinin ympdri (kuva 2), kunnes haluttu muoto saadaan aikaan.

[ KAYTTOOHJEET

Ennen johtimen katetriin viemistd huuhtele katetrin luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella sen
esitéyttdd ja johtimen sujuvaa katetrissa likkumista varten. Huuhteluprosessin helpottamiseksi katetrin
kantaan voidaan kKiinnittdd hemostaattinen Y-liitin.

Vie johtimen distaaliosa varovasti katetriin ja eteenpain. Johtimen asetinvalinetta voidaan kayttaa

helpc sen di ikérjen sisddnvientia Y-liittimen Iapi katetrin kantaan. Kuljeta hydrofiilista
johdinta eteenpain, kunnes sen distaalikérki on lahelld katetrin distaalipaéta. Kirista hemostaattista
Y-liitinta varovasti, jotta se pysyy paikoillaan.

Sujuta pydritin johtimen pr ipaan yli haluttuun pai . Kiinnité pyoritin paikoilleen kiristden sen
kiertonuppia. Pydrittimen asentoa voidaan muuttaa kiertonuppia 1oysentdmalla ja uudelleen kiristamalla.
Verisuonen valinnan h ksi vélineen verisuoni liikuttelun aikana hemostaattista Y-liitinta
loysennetédn, johdinta viedéén eteenpain ja kierretadn kaantamalld pyoritinté jompaankumpaan
suuntaan. Katetrin navigointia auttaa johtimen varovainen kiertoliike, kun sité viedaan eteenpéin.
Kayttokertojen valilla johdin huuhdellaan vadissa, jossa on heparinoitua keittosuolaliuosta ja pyyhitaén
varovasti steriililld maralla sideharsolla. Sitten se asetetaan vatiin, jossa on heparinoitua keittosuolaliuosta,
tai kuoriputkeen, jotta sen hydrofiilinen pinta sdilyy kosteana seuraavaan kayttoon saakka.

Swedish/Svenska
Traxcess™ 14 SELECT ledare
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING

Traxcess 14 SELECT ledare &r en styrbar ledare med 0,36 mm (0,014 tums) diameter som bestér av en
distal spiral med 0,30 mm (0,012 tums) diameter som &r konstruerad av rontgentét platina och rostfritt
stal. Ledaren &r tackt med ett hydrofilt material for att halla den glatt. Den distala, 14 mm langa delen av
spiralspetsen kan formas. Den distala kdrntraden bestar av nitinol, medan den proximala delen bestar
av rostfritt stal.

[INNEHALL

En hydrofil ledare med vridanordning, inféringsverktyg och formningsmandréng.

[INDIKATIONER

Traxcess 14 SELECT ledare ar avsedd for allmént intravaskulért bruk, inklusive det neurologiska och
perifera kérlsystemet. Ledaren kan styras for att underlatta selektiv placering av diagnostiska eller
terapeutiska katetrar. Anordningen &r inte avsedd for anvandning i koronarartarer.

Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR

Denna anordning far endast anvéndas av Idkare som &r fortrogna med angiografiska och interventionella
procedurer. Det &r viktigt att bruksanvisningen foljs innan denna produkt anvénds.

Ledaren levereras steril och icke-pyrogen savida inte enhetsforpackningen har dppnats eller skadats.
Ledaren &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvéandas, bearbetas pa nytt eller omsteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan &ventyra anordningens strukturella integritet
och/eller leda gill funktionsfel pa anordningen, vilket i sin tur kan resultera i patientskada, sjukdom

eller dodsfall. Ateranvandning, fornyad bearbetning eller omsterilisering kan ocksé skapa en risk for
kontamination av anordningen och/eller leda till patientinfektion eller korsinfektion, inklusive, men ej
begransat till, dverforing av smittsam(ma) sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontamination av
anordningen kan resultera i personskada, sjukdom eller att patienten avlider.

Efter anvandning ska produkten kasseras enligt sjukhusets och/eller den lokala forvaltningens praxis.
Anvénd inte produkten om forpackningen har brutits eller skadats.

Undersok ledaren innan den anvénds for att upptdcka eventuella oregelbundenheter eller skador. Kassera
den om s&dana brister observeras.

Ledaren ska hanteras under fluoroskopisk vagledning. Vid dverdrivet motstand ska ledaren inte foras in
eller dras ut forran orsaken till motstandet har faststallts. Observera hur spetsen paverkas nar ledaren
vrids och undvik att vrida den i samma riktning fler an tre ganger nar spetsen ligger stilla. Undvik att vika
ledarspetsen, eftersom ledaren da kan skadas.

Underlatenhet att folja varningarna i den har markningen kan leda till skador pé enhetens beldggning,
vilket kan kréva ingrepp eller leda till allvarliga biverkningar.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Bekrafta att ledaren ar kompatibel nar den anvands med sadan extrautrustning som vanligtvis anvands
for intravaskuldra forfaranden. Lakaren maste vara fortrogen med perkutan, intravaskular teknik och
eventuella komplikationer som kan uppsté i samband med forfarandet.

Ledaren har en glatt yta och bor fuktas fore anvandning.

laktta forsiktighet vid hantering av ledaren for att reducera risken for oavsiktlig skada. Exponera inte
ledarens yta for organiska |6sningsmedel sdsom alkohol eller mediciner som kan skada ledarens
beléggning och/eller orsaka att ledaren forlorar sin glatthet.

Bekrafta att innerdiametern pa en eventuell diagnostisk eller terapeutisk kateter som ska anvandas med
ledaren &r kompatibel med ledarens ytterdiameter innan den anvands.

Undvik upprepad bojning vid samma punkt for att forhindra att ledaren skadas eller bryts isar.

Var noga med att fora in eller dra ut ledaren genom metallintroducern for att undvika skador pé ledaren,
eftersom det kan leda att belaggningen pa ledaren eventuellt skérs av.

Var forsiktig nar ledaren hanteras i slingriga karlsystem, sé att inte ledaren skadas.

Begrénsa patienters och Iékares exponering for rontgenstraining genom att, nér sa ar mjligt, anvanda
tillrécklig avskarmning, reducera fluoroskopitiden och modifiera de tekniska faktorerna géllande rontgen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer innefattar men ér inte begransade till: perforation av kérl eller aneurysm,
vasospasm, hematom vid ingangsstllet, embolism, ischemi, intracerebral/intrakraniell blédning,
pseudoaneurysm, krampanfall, stroke, infektion, dodsfall och trombosbildning.

Den hér enheten méste anvindas med fluoroskopi. Potentiella komplikati r till angiografisk
och fluoroskopiska rontgenstralningsdoser innefattar men &r inte begransade till: alopecia, brannskador
som kan variera i svarighetsgrad fran hudrodnad till magsar, gra starr och fordrojd neoplasi.

| FORBEREDELSE FORE ANVANDNING

Innan ledaren avldgsnas ska den hydrofila beldggningen fuktas genom att dispenserslangen spolas
igenom med hepariniserad koksaltiosning med hjélp av en spruta som fasts vid hallarens dispenserslang
(se bild 1).

For att forhindra skada pa ledaren ska ledarklamman som haller ledaren pa plats i skyddshanan forsiktigt
avlagsnas. Avlagsna forsiktigt ledaren genom att dra ut den fran héllaren. Om motstand uppstar ska
spolningsforfarandet upprepas tills ledaren enkelt kan aviagsnas fran hallaren. Undersok ledaren
noggrant for att sakerstélla att den inte ar skadad.

Om formning av spetsen dnskas ska den distala spetsen forsiktigt bojas med fingrarna eller genom att
spetsen lindas runt formningsmandrangen, enligt bilden (bild 2), tills onskad form uppnas.

| FORESKRIFTER

Innan ledaren fors in i katetern ska kateterlumen spolas med hepariniserad koksaltlosning for att fylla
katetern och sékerstélla god rorelsefrihet for ledaren i katetern. En hemostatisk Y-anslutning kan fastas
vid kateterfattningen och anvandas for att underlatta spolningsprocessen.

For forsiktigt in den distala delen av ledaren i katetern och skjut in enheten. Ett inforingsverktyg for
ledare kan anvéndas for att underlatta inféring av ledarens distala spets genom en Y-anslutning och in i
kateterns fattning. For in den hydrofila ledaren tills den distala spetsen ligger ndra kateterns distala &nde.
Dra forsiktigt at den hemostatiska Y-anslutningen for att bevara placeringen.

For vridanordningen dver ledarens proximala &nde och till Gnskat lage. Fést vridanordningen pé plats
genom att dra &t vridknappen. Vridanordningen kan placeras om genom att vridknappen lossas och
sedan dras at pa nytt.

For att underlatta val av blodkarl ska den hemostatiska Y-kopplingen lossas under navigering i
kérlsystemet, och ledaren matas fram och roteras genom att momentenheten roteras i endera riktning.
For att underlétta kateternavigering ska ledaren forsiktigt vridas samtidigt som den fors framat.

konkludenttiset takuut, joita tassé ei nimenomaisesti ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki
konkludenttiset kaupattavuutta tai kuntoa koskevat takuut. Valineen késittelylld, séilytyksell,
puhdistuksella ja sterilisoinnilla seké potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen
liittyvilld seka muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijéilld on suoranainen vaikutus
vélineeseen ja sen kaytostd saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tdman takuun perusteella
on rajoitettu tdmén vélineen korjaukseen tai vaihtoon, eikd MicroVention ole vastuussa mistéén
satunnaisesta tai kselli suor i tai vélillisesti tdmén vélineen kaytosté johtuvasta
menetyksestd, vahingosta tai kustannuksesta. MicroVention ei ota eiké valtuuta keté&n muuta henkilod
puolestaan ottamaan mitd&n muuta tai lisdvastuuta tai velvollisuutta témén vélineen yhteydessa.
MicroVention ei ota mitdén vastuuta koskien toistuvasti kéytettyjd, uudelleen prosessoituja tai uudelleen
steriloituja vélineité eikd anna niiden suhteen mitddn ilmaistuja tai konkludenttisia takuita rajoituksitta
mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta.

Hintoja, tuote-erittelyja ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitd ilmoittamatta.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidétetaén.

Traxcess™ ja MicroVention™ ovat MicroVention, Inc:n rekisterdityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja
muilla lainkayttoalueilla.

MicroVention on Terumo Medical Corporationin taysin omistama tytéryhtio.

Kuva 1

Johtimen distaalikérki

Kuoriputki

Proksimaalinen paa Johdin

Lankapidin

Kuva 2

Mellan olika anvéndningstillféllen ska ledaren skdljas i ett fat med hepariniserad koksaltldsning, forsiktigt
torkas med en steril, fuktig kompress och sedan placeras i ett fat med hepariniserad koksaltldsning eller
en genomspolad hallare for att halla den hydrofila ytan fuktad tills den ska anvandas.

[FORVARING

Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och hdg luftfuktighet under forvaring.
Férvara ledaren vid kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten fér information om anordningens
héllbarhetstid. Anvand inte anordningen efter hallbarhetstiden som visas pé etiketten.

[ MATERIAL

Ledaren innehller inte latex- eller PVC-material.

[GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och tillverkning av denna
anordning. Denna garanti géller istéllet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen
framlagts héri, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag eller annorledes, inklusive men ej begransat till
alla underforstidda garantier betraffande saljbarhet eller lamplighet for ett sérskilt &ndamal. Hantering,
forvaring, rengéring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter,
diagnoser, behandlingar, operationsférfaranden och dvriga fragor som ligger utom Microventions kontroll
péverkar direkt anordningen samt resultaten av dess anvandning. MicroVentions forpliktelse under
denna garanti &r begransad till reparation eller utbyte av anordningen, och MicroVention har inget ansvar
for ofdrutsedda eller sekundara forluster, skador eller utgifter som direkt eller indirekt uppstér pga.
anvandningen av denna anordning. MicroVention varken atar sig eller auktoriserar ndgon annan person
att & dess vagnar éta sig andra eller ytterligare skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna
anordning. MicroVention &tar sig ingen skadestandsskyldighet betréffande anordningar som ateranvands,
ombehandlas eller omsteriliseras, och utfardar inga garantier, uttryckliga eller underforstadda, inklusive
men ej begransat till séljbarhet eller ldmplighet for ett sarskilt &ndamal, med avseende pa sadana
anordningar.

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att dndras utan féregaende varning.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alla rattigheter forbehalls.

Traxcess™ och MicroVention™ &r registrerade varumarken som tillhdr MicroVention, Inc. i USA och
andra jurisdiktioner.

MicroVention ar ett heldgt dotterbolag till Terumo Medical Corporation.

Bild 1

Ledarens distala spets

Hallare

Proximal &nde Ledare

Ledarhéllare

Bild 2

[INNHOLD |
En hydrofil ledevaier med dreiningsenhet, innsettingsverktgy og formgivende spindel.

[BRUKSOMRADER |

heri, enten uttrykt eller underforstatt giennom loven eller pa annet vis, herunder, men ikke begrenset
til, alle underforstatte garantier for salgbarhet eller egnethet. Handtering, oppbevaring, rengjering og
sterilisering av denne anordningen sa vel som faktorer vedrgrende pasienten, diagnosen, behandlingen,
operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll pavirker anordningen direkte, og

r som oppnés fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne garantien er begrenset

Traxcess 14 SELECT ledetrad er indikert for generell intravaskulaer bruk, inkludert nevro- og perifer
vaskulatur. Ledevaieren kan styres for a forenkle den selektive plasseringen av diagnostiserende eller
behandlende katetre. Denne enheten er ikke ment for bruk i kransarterier.

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER |

Enheten bar kun brukes av leger som er kjent med angiografiske og inngripende prosedyrer. Det er viktig
at bruksanvisningen folges for dette produktet brukes.

Ledevaieren er steril og ikke-pyrogen med mindre enhetspakken er apnet eller skadet.

Ledevaieren er kun beregnet til engangsbruk. Ma ikke brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet
og/eller fare til svikt i anordningen, som igjen kan fare til pasientskade, sykdom eller dedsfall. | tillegg
kan gjenbruk, reprosessering eller resterilisering utgjere en risiko for kontaminasjon av anordningen
og/eller forarsake pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon, inkludert (men ikke begrenset til) overfaring

av smittsomme sykdommer fra en pasient til en annen. Kontaminasjon av anordningen kan fere til
personskade, sykdom eller dedsfall hos pasienten.

Etter bruk, skal enheten kasseres ifalge hospitalets, og/eller den lokale myndighetens reglementer. Skal
ikke brukes hvis emballasjen er brutt eller skadet.

Inspiser ledevaieren for uregelmessigheter eller skade for bruk, og kasser den dersom dette oppdages.

Ledevaieren ber handteres ved hjelp av et fluoroskop. Fer ikke ledevaieren frem eller tilbake nar stor
motstand mates for arsaken til motstanden er konstatert. Observer spissens respons ved vridning av
ledevaieren, og unnga a vri i samme retning mer enn tre ganger nar spissen er stasjoneer. Unngé a bende
ledevaierens spiss da dette kan forarsake skade pa ledevaieren.

Dersom advarslene i denne merkingen ikke folges, kan det resultere i skadet pa enhetsbelegget, som kan
nedvendiggjere intervensjon eller resultere i alvorlige bivirkninger.

‘ FORHOLDSREGLER

Bekreft ledevaierens forenlighet med andre hjelpeenheter som vanligvis brukes ved intravaskulaere
prosedyrer. Legen ma veere kjent med perkutane og intravaskuleere teknikker og mulige komplikasjoner
assosiert med prosedyren.

Ledevaieren har en glatt overflate og skal hydreres for bruk.

Utvis forsiktighet ved handtering av ledevaieren for & redusere muligheten for utilsiktet skade. Utsett
ikke ledevaierens overflate for organiske Iasningsmidler som f.eks. alkohol eller medikamenter som kan
skade ledevaierens belegg og/eller fore til at ledevaieren blir mindre glatt.

Bekreft at den indre diameteren til ethvert diagnostisk eller terapeutisk kateter som skal brukes med
ledevaieren er forenlig med ledevaierens ytre diameter for bruk.

Unnga gjentatt baying pd samme punkt for & unnga skade pa eller separasjon av ledevaieren.

Ta forholdsregler ved innsetting av uttrekking av ledetraden giennom metalinnferer for & unnga skade pa
ledetraden, ettersom dette kan fore til potensiell skjeering av belegget pa ledetraden.

Utvis forsiktighet ved handtering av ledevaieren i buktet vaskulatur for & unnga skade pé ledevaieren.

Begrens eksponering for rentgenstraling til pasienter og helsepersonell ved & bruke tilstrekkelig
skjerming, redusere fluoroskopitiden og modifisere rentgenfaktorer nér det er mulig.

[ POTENSIELLE KOMPLIKASJONER |

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til, perforering av kar eller aneurisme,
vasospasme, hematom pa inngangsstedet, emoboli, iskemi, intracerebral/intrakraniell bledning,
pseudoaneurisme, anfall, slag, infeksjon, dedsfall og trombedannelse.

Denne enheten krever bruk av fluoroskopi Potensielle komplikasjoner relatert til angiografiske og
fluoroskopiske rentgenstralingsdoser inkluderer, men er ikke begrenset til, alopeci, brannskader som
varierer i alvorlighetsgrad fra radere hud til utslett, katarakter og forsinket neoplasi.

[ FORBEREDELSE TIL BRUK |

For ledevaieren fiernes hydratiseres det hydrofile belegget ved a skylle heparinisert saltigsning giennom
forsyningsslangen ved bruk av en sprayte som festes til muffen pa forsyningsslangen (se figur 1).

For & unnga skade pa ledevaieren ma vaierklemmen som holder vaieren pa plass i det beskyttende
sporet, fiernes varsomt. Fjern varsomt ledevaieren ved 4 trekke den ut av forsyningsslangen. Dersom
motstand metes, gjentas skylleprosedyren til ledevaieren enkelt kan fiernes fra forsyningsslangen.
Inspiser ledevaieren grundig for a forsikre at den ikke er skadet.

Hvis forming av spissen er gnskelig, kan den distale spissen bayes forsiktig ved bruk av fingrene eller
ved & bgye spissen rundt den formgivende spindelen som vist (figur 2), il ensket form oppnés.

BRUKSANVISNING

For ledevaieren settes inn i kateteret skylles kateterlumen med heparinisert saltlosning for a klargjere
kateteret og for a gi jevn bevegelse av ledevaieren inne i kateteret. En hemostatisk Y-kopling kan festes
til kateterets kanylefeste og brukes til & forenkle skylleprosessen.

Sett den distale enden av ledevaieren forsiktig inn i kateteret og far frem. Et innsettingsverktay for
ledevaieren kan brukes for & forenkle innsettingen av ledevaierens distale spiss gjennom en Y-adapter og
inn i kateterets kanylefeste. For den hydrofile ledevaieren frem til den distale spissen er nar kateterets
distale ende. Stram forsiktig den hemostatiske Y-koplingen for & opprettholde posisjonen.

For dreiningsenheten over ledevaierens proksimale ende til ensket plassering. Fest dreiningsenheten
sikkert pé plass ved & stramme den roterende knappen. Dreiningsenhetens stilling kan endres ved a
Igsne og stramme den roterende knappen pa nytt.

| Igpet av navigasjon i vaskulaturen kan du lesne den hemostatiske Y-koblingen, fare ledetraden frem og
rotere den ved & rotere momentenheten i en av retningene for 4 tilrettelegge valg av kar. For a hjelpe med
kateternavigasjon, kan ledevaieren roteres forsiktig etter som den fores frem.

Mellom bruk ma du skylle ledevaieren i et bekken med heparinisert saltlasning og gni forsiktig med

et sterilt, vatt gasbind og deretter plassere den i et bekken med heparinisert saltlosning eller en skylt
forsyningsslange for & holde den hydrofile overflaten vat til neste bruk.

Greek/EAAnviké
0dny6 clppa Traxcess™ 14 SELECT

0dnyieg Xpriong

‘ NEPIFPA®H MPOIONTOZ

To 0dny6 oUppa Traxcess 14 SELECT eival éva kateuBuvopevo odnyé alppa pe didpetpo 0,36 mm
(0,014”) Tou amoreAeitar amé émw pikpoaTeipapa Siapérpou 0,30 mm (0,012”) karackeuaapévo amd
QKTIVOOKIEPS AEUKOXPUGO Kal avogeidwTo xaAuBa. To Tpra Tou 0dnyoU alpuatog ivar emIKAAUpEVO
e udpo@IAo UAIKG yia oAigBnpdTnTa. Ta dmw 14 mm Tou GKPOU TOU MIKPOGTTEIPANATOG HTTOPOUV Va
AaBouv otoiodrmoTe oYAKa. To ATw KeVTPIKG GUPHA amtoTeAiTal amd VITIVOAN, Kal To eyyUg TURAHA aTTo
avogeidwro xaAuBa.

[ MEPIEXOMENA |
‘Eva udpégiAo 0dnyd alppa e cuakeur aTpéyng, pyaheio eioaywyig, kai axnpaTodom.
[ENAEIZEIZ TIA XPHIH |

To 0dnyé oUpua Traxcess 14 SELECT evdeikvutal yia yeviki evdayyeiakr xpon, cupmepiAaupavopévng
NG XPHONG OTO VEUPOQYYEIQKG GUGTNHA Kal TO TIEPIPEPIKG ayyelakd alatnya. To 0dnyé olppa prmopei

Va KaTEUBUVETAI YIat val SIEUKOAUVEI TV ETTIAEKTIKN TOTIOBETNON Twv dIayVWOTIKWY 1) BEPATTEUTIKWY
KkaBempwv. To Tpoidv autéd Sev TTpoopileTal yia Xprion ot aTepaviaieg apTnpieg.

Agv UTIAPKOUV YVWOTEG QVTEVDEICEIS.

[ MPOEIAOTOIHZEIZ |

H ouokeun TpéTel va xpnaotpoTToleital povov oo 1ampoUs ECOIKEIWEVOUG HIE QYYEIOYPAPIKES Kall
emepParikég dladikaaies. Eival anpavtiké va akoAouBolvTar ol 0dnyieg xpang eIV ammoé T xpran Tou
TIPOI6VTOG QUTOU.

To 0dnyd oUpua TTApEXETAI ATTOCTEIPWHEVO KA ) TTUPETOYOVO EKTOG EQV EXEI QVOIXTET ) UTTOOTE {NuIG N
OUOKEUATTa TOU TTPOIOVTOG.

To 0dnyé aUppa Tpoopiletar yia pia pévo xprian. Mnv emavaypnaipoTiolEite, unv emaveTegepyaleaTe

Kal PNV ETavaTIoOTEIPWVETE. H ETTavaypnaipotoinan, n EmaveTeepyaaia r n emavamooTeipwon
evOEETaI va dlakuBelaouv Tn JOpIKN akepaIdTTa TNG CUTKEUNG Kai/f} va 0dnyrigouv ot aaToyia mg,
YEYOVOG TIOU, PE TN OEIPA TOU, UTIOPET Va TIPOKAAEDE! TpaUpaTION6, aoBévela i Bavaro Tou acBevougs. H
€TTQVaYPNTIKOTIONNGT, 1) ETTAVETIEGEPYATTa ) 1) ETAVATIOOTEIPWOT EVIEXETAI VO BNUIOUPYATOUY KiviUVO
p6AuvaNG TG GUTKEUNG Ka/f va TTpokaAéaouv Aoipwén 1 dlacTaupoupevn Aoiuwen Twv aaBeviy,
oupmepiAapBavopévng, peragi dAwv, Tng HeTddoong Aoipwdwy voowv amé évav aaBevi) ot aAhov. H
H6AUVON TNG GUOKEUNG EVIEXETAI VO 0BNYATEI O€ TPAUPATION6, aaBévela i Bavato Tou aaBevoug.

Mertdi n xpAon, amoppiyTe TNV oUPQWVa e TV TAKTIKNA TOU VOOOKoEiou, TnG Siayeipiang Kai/f g
TOTTIKAG KUBEPVNONG. Mn T XpnaipoToleite Qv ) cuCKeuaaia €XEl avoIxTel 1 €l UTTOTTET {npId.

Mpiv amé ) xprion, embewpriaTe To 0dnyo aUpua yia ooladrmoTe avwuaAia i BAARN kai amoppiyTe TV
£Qv onpelwdei kamoia.

O xelpiopdg Tou 0dnyoU oUpHATOg TIPETEN Va EKTEAEITAI UTTO aKTIVOOKOTTIKR kaBodiynarn. Mnv mpowbeite
1 aToaUpETE TO 08NY6 CUPPA dTaV CUVAVTACETE UTIEPBOAIKI AVTIOTAON PEXPI VO TIPOCDIOPICTE! N aITiat
G avrioTaong. MapakoAouBraTe Tv aviidpaon Tou Akpou katd Ty TIEPIGTPOP TOU 00NYoU CUPHATOG
Kall aTmoQUYETE VO TIEPIOTPEPETE KaTal TNV idIa SielBuvan TePITadTEPO ATTO TPEIG POPES OTAV TO AKPO
Trapapével akivnto. Amo@UyeTe Tn oTpéPAwan Tou dkpou Tou 0dnyoU aUppartog, kaBdoov evaEXETal va
ouppEi {np1c aTo 0dnyd cUppa.

Edv Sev TprioETe TIg TIPOEISOTIOIRTEIG AUTAG TG OAPAvVaNG, MTTopei va TpokAnBei npid oTnv emkaAuyn TG
ouoKeung, pdypa Tou propei va amaitoel mapéuBaan 1 va TpokaAéael GoBapég avetmBUUNTEG EVEPYEIEG.

[MPO®YAAZEIX

EmaAnBeuoTe Tn oupBarétnra Tou 0dnyol cUpparog 6Tav XpnalpoToleite GAeG BonBnTIkEG CUOKEUEG TTOU
Xpnaipotololvtal ouvhBwg ot evdoayyelakég diadikaaieg. O 1aTpdg TPETEN va eival EEOIKEIWPEVOG HE T
O1a0epHIKN, EVOOQYYEIKI TEXVIKT Kal TIG TOAVEG EMITTAOKEG TToU aXeTiCovTal pe T diadikaaia.

To 0dnyo6 oUppa pépel oNIaBNPN eTIQavEIa Kal Ba TTPETTEN val EVUSATWVETI TIPIV aTTd T Xpriom.

[PoTExETE KATA TO XEIPITHO TOU 00NYOU GUPHATOG TIPOKEILEVOU VO PEIWTETE TOV KivOUVO aKOUGTWY
{nuitv. Mnv exBéteTe TV em@Aveia Tou 0dnyolU aUppaTog ae opyavikoug SIAUTES, 6TTWG Tr.X. GAKOOAN 1
(PUPHAKEUTIKG OKEUAGHATA, Ta oTroia eVOEKETal va BAGwouV TIG TIKaAUWEIG Tou 0dnyou auppaTog f/kal
va ipokaAéoouv amwAeia g oAicBnpdTnTag Tou.

Mpiv amé T xprion, emaAnBedoTe 0TI N eTWTEPIKY DIAETPOG OTIOIOUSHTIOTE BlayVWaTIKOU ) BepaTTeuTIKOU
KkabBetpa TTouU TPOKEITal va XpnalpoTonbei P To 0dnyo oUppa eival cupBat pe TNV ewTepIKn SIAETPO
ToU 08nyoU GUpuaTOg.

ATTOQUYETE TNV TTIAPATETAPEVN KAUYN OTO 1510 GNPEI0 TTPOKEILEVOU va aTTo@UYETE {npid fi Siaxwpioué Tou
0dnyoU alpuaTog.

Na ioTe TpoaeKTIKOi KaTé TNV EITayWYN A TV amréoupan Tou 0dnyoU aUppaTog Eow PETAAAIKOU
gloaywyéa WoTe va amopeuxBei n TpokAnan {nidg aTo 0dny6 aUppa, SIOTI AUTO UTTOPET Vol TTPOKAAETE!
mBavr amoKoTTH TG EMKAAUYNG TTi Tou 08Ny GUpHATOS.

NGPeTe Ta PETPA TG KATA TO XEIPIOHO TOU 08NYyoU GUPHATOG O€ EAIKOEIDN QyYEia WOTE Va ATTOQUYETE
{nuIEg aTo 03NY6 GUpHA.

[MepiopioTe MV ékBean o€ dOoeIG akTIvoBoAiag amd akTiveg X aToug aoBeveig kal Toug 1aTpoug,
XPNOILOTIOIWVTAG ETTAPKI BwPAKIOT), LEILVOVTAG TOUG XPOVOUG CKTIVOOKOTINGNG Kall TPOTIOTIOIWVTAG TOUG
TEXVIKOUG TUVTEAEDTEG TwV akTivwy X, dTav eival duvaTov.

NIOANEZ EMINAOKEZ

O1 duvnTikég eTmiTTAokég TrepIAapBavouy, eVOEIKTIKE, Ta §AG: dIGTpnaN ayyeiou A aveuplouaTog,
ayyeldoTaco, aipdrwpa otn Béan el06d0u, euPOAY, Ioxalpia, evdoeyKe@ahiki/evdokpaviakr aigoppayia,
Weudoavelpuapa, EmAnwia, ayyeiakd eykepaAiko emeInodio, Aoipwgn, axnuaTious Bpdupou kai Tov
Bavaro.

H ouokeun auti TIpETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI O GUVBUAOHOG HE OKTIVOOKOTINGN. ZTIG TBAVE ETTITTAOKEG
TI0U OYeTiCovTal P TV akTIVOBOAIa akTivwy X KaTd TV aKTIVOOKGTINGN Kall TV ayyeloypagia
mepIAapBavovral, evOeIKTIKG, n ahwekia, Ta eykaUpata petaBAnTig BapiTnTag mou TepiAapBavouy améd
£pUBPATNTA TOU BEPUATOG EWG EAKN, O KATAPPAKTNG Kail N KABUCTEPNEVN VeoTTATiaL.

‘ NPOETOIMAZIA T'lA XPHZH

Mpiv agaipéaeTe T0 08NYO P, EVUBATWATE TNV UBPOPIAN ETTIKAAUYN EKTTAEVOVTAG e NTTAPIVIOHEVO
QuaI0AoYIKG 0pd SIapEToU Tou TWARVA XOPrYNONG, XPNOIHOTIOILVTAS pial aUPIYYa CUVOEDEEVN HE TV
TAARVN Tou awAfva xoprAynang (BA. Eikova 1).

Ta va amo@UyeTte {npic aTo 00ny6 oUppa, agaipéaTe OPaAG TO CUPPATIVO GUVIETAPA TTOU GUYKPATE

10 oUppa o™ Béan Tou aTov TTPOaTATEUTIKG DIdPOHO. AQaipéoTe opaAd To 0dny6 oUppa TpaBwWVTag TO
amé 1o owArva xoprynong. Av ouvaviioeTe avtioTaon, emavahdBere m Siadikadia EmAUHaTog péxp! va
umopei va agaipebei eukoAa To 0dnyd alppa amoé 1o cwAiva xoprynong. EAEyEre emoTtapéva 1o 0dnyo
oUppa yia va BeBaiwbeite 611 dev £xel uTooTEl {nuId.

Edv amaiteitar Siapdpewaon Tou oUppatog, AuyioTe eAagpd pe Ta SAKTUAQ To AmTw AKPo 1 TUAiyovtag To
AKkpo yUpw amé To axnuaTodo™ 6Twg gaiveral (Eikova 2) péxpl va emTeuxBei 1o EmBUPNTO oxXAKA.

OAHFIEZ XPHEHE
Mpiv v elcaywyr} Tou 0dnyou oUppaTog péaa aTov KaBETAPa, EKTTAUVETE TOV AUAS Tou KaBeTipa pe
NTAPIVIGPEVO QUTIOAOYIKG OPO YIa TIPOKATAPKTIKG YEPITHA Tou KaBETApa Kal yia TTapor) opaAlg Kivnong
Tou 0dnyoU cuppatog péaa aTov kabetipa. Evag aipooTarikdg a0vdeapog oxnpatog Y propei va
TipocapTnBei TV TARVN Tou KaBETAPa Kail va Xpnalpomoinbei yia dieukdAuvon g éKTAuoNG.

til reparasjon eller erstatning av anordningen, og MicroVention er ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller
derav folgende tap, skade eller utgifter som oppstar direkte eller indirekte som folge av anordningens
bruk. MicroVention verken patar seg eller autoriserer andre personer til & pata seg pa deres vegne,
yiterligere skyldighet eller ansvarlighet i forbindelse med denne anordningen. MicroVention patar seg
intet ansvar for gjenbrukte, omarbeidete eller resteriliserte anordninger, og 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 modelldisponibilitet kan endres uten varsel.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.

Traxcess™ og MicroVention™ er registrerte varemerker tilhgrende MicroVention, Inc. i USA og andre
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MicroVention er et heleid datterselskap av Terumo Medical Corporation.
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Figur 2

Eiodyete TpoaekTiké kal TpowbAaTe 1o dmw akpo Tou 0dnyol cUpuarog atov kaBetipa. Eva epyaleio
€10aywyng Tou 0dnyol aUpuaTog pTmopei va xpnaipotoingei yia SieukdAuvan g eigaywyng Tou amw
AKpou Tou 0dnyou oUppaTog péaa amoé 1o cUVOETHO OXAUaTog Y kal péoa aTnv ARV Tou KaBethpa.
MpowBraTe 10 UdPAPIAO 0BNYO TUPHA PEXPI TO TIEPIPEPIKG AKPO v BpioKeTal KOVTA OTO ATTW (KPO TOU
KkaBempa. Z@icre ehagpd Tov aipooTariké oUvdeapo axrparog Y yia va Tov diamproeTe o 6o Tou.
OMNiobioTe T ouoKeun oTPEWNG TTAvW Ao To eyyUg Gkpo Tou 0dnyol oUpHaTog éwg TV emBupnT Béom.
AcgahioTe T cuokeur oTpéYng aTn BEaT TNG OPiyyovTag ToV TEPIaTPOPIKS KoXAia. H ouokeur oTpéyng
uTmopei va eTravaroToBeTnBei xaAapwvovTag Kal GQiyyovTag ek VEOU ToV TIEPITPOPIKG KoxAid.

Kard mn diéipkeia Tng mAoARynong oTnv ayyeiwan, ea@ire Tov aiyoatarikd oOvoeapo Y kal mpowbiaTe
Kal TEPIOTPEYTE TO 00NY6 GUPHA TIEPIOTPEPOVTAG TN GUCKEUN OTPEYNG TIPOG OTTOIAdNTIOTE aTTd TIG

800 kateuBOvoelg waTe va dleukoAuveei n emmidoyn Tou ayyeiou. lNa BornBeia atv TAoAynan kabetpa,
TIEPIOTPEWTE OPaAG TO 00NY6 Uppa KaBwg TTpowdEiTal.

MeTagl xproewv, eKTTAUVETE T 03NYO GUPHA O AeKAvVN NTTAPIVICPEVOU QUTIOAOYIKOU 0poU Kal GKOUTTIOTE
TNV eAagpd Kail KaAd pe amooTelpwpévn, Bpeypévn yada Kai ToToBeTaTE O AekAvn e NTTAPIVIOPEVO
QualoloyIkd opd 1 GwAva XopAynang yia va SiatnprRoeTe TV udPOPIAN EMIPAVEID Uypr PEXPI TN XPrOT.

[ANOGHKEYZH

AmoUyeTe €kBean ae vepo, NMIAKS Pwg, akpaieg Beppokpaaieg kar uynAr uypaaia kard Ty amobrkeuan.
AmoBnkeUoTe To 0dny6 aUppa uTid eAeyxOpevn Beppokpaaia dwpatiou. BA. eTikéTa mpoidvTog yia v
nuepopnvia Afgng g ouokeurig. Mn xpnaipoTroleite T cuokeur| Tépa améd T nuepopnvia ARgng Tou
avaypd@eTal GTn GUCKEUAaia Tou.

[YAKKA

To 0dnyé aUpua dev TepIEKel EAAOTIKO KO 1 UAIKG ammd PVC.

[EFTYHEH

H MicroVention, Inc. eyyudrai 611 égouv AngBei Ta e0Aoya pétpa katd Tov OxedIaoHO Kal KATAOKEUR TNG
ouokeung autig. H eyyonan aut avrikaBioTd kal aKUpWVEl OTIOIABATIOTE TTPONYOUHEVN £yyUnar Trou dev
avagépeTal pnTa €1g To Tapdv, Kal emBAAAETaI PNTWGS KAl KATRYOPNHATIKWG aTTd T vopoBeaia A aAAILG,
peTagu Twv otroiwv, oTroIadnTIoTE KatyopnuaTiki eyyinan Tepi eumopeuaiuéTag 1 karalMnAdmrag. O
XEIPIOPOG, N amrobrikeuan, o kabapiouog Kal N aTmooTEIpWaTn TNG GUTKEURG KaBWG Kal TTapdyovTeg TTou
oxetidovTal pe Tov aoBeviy, T Siayvwan, TV aywyr, Tn Xelpoupyikn eméppaacn Kai GAAa BEpara ektog
eAéyyou Tng MicroVention emmpeadouv Gpeoa T ouaKeun Kai Ta amoteAéopaTa Trou AapBavovTal amo
¥prion tg. H umoypéwan tng MicroVention uté v TapoUoa eyylnan mepiopiletal oy emdiopbuwan

1} avTIKaTAoTaON TG GUoKeUng autig kai ) MicroVention oudepia euBivn @épel yia ooladnToTE BETIKR

1} amoBeTIKr amwAEIa, {npidi 1 daTavn TTou TPoEPXETAl AUETT ) EUIETT aTTO T XPROT TNG GUCKEUNG
autrg. H MicroVention oUte déxeTat, oUTe £§oua10d0TEl OTOIOVIATIOTE GAAO QUTTIKO 1} VORIKO TTPOTWTIO

va avaAdBer avt’ auTAg omroladrTrote GAAN 1 TTPOOBETN EUBUVN TXETIKA g TV TIAPOUTT GUOKEUN.

H MicroVention oudepia eublvn avaAapBavel yia EmavaypnoiPoTIOINUEVES, AVAKATEPYAOHEVES
ETTAVATIOOTEIPWHEVEG TUOKEUES, Kal oUdepiar pnr 1 Katnyopnuarikn eyyinan mapéxel, Peragl Twv oTmoiwv
Y10 TNV EPTTOPEVTTHOTATA 1) KATAAANAGTNTA Yia TRV TTPOOPIJOUEVN XPrOT, TETOIWY GUCKEUWV.

01 Tipég, mpodiaypagég kal diabeaipdTTa HovTEAWY UTTOKEIVTaI O PETABOAEG Xwpig TpoeidoToinar.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Me emigUAagn Taviég dikaiuarog.

Or emwvupieg Traxcess™ kai MicroVention™ eivar ofuara karareBévra mg MicroVention, Inc. oTig
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[iGINDEKILER |
Tork Cihazi, insersiyon Arac ve Sekillendirilebilir Mandrel ile bir Hidrofilik Kilavuz Tel.
[ KULLANMA ENDIKASYONLARI |

Traxcess 14 SELECT Kilavuz Tel néral ve periferal vaskiilatiir dahil olmak iizere genel intravaskiiler
kullanim icin endikedir. Kilavuz tel, diagnostik veya terapétik kateterlerin selektif yerlestiriimesini
kolaylastirmak iizere yonlendirilebilir. Cihazin koroner arterlerde kullaniimasi amaglanmamistir.

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

UYARILAR |

Bu cihaz sadece anjiyografik ve girisimsel islemlere agina doktorlar tarafindan kullaniimalidir. Bu Grtini
kullanmadan once kullanma talimatini izlemek dnemlidir.

Kilavuz tel, tinite ambalaji acik veya hasarli olmadigi stirece steril, pirojenik olmayan bir sekilde saglanir.

MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af denne anordning.
Garantien er i stedet for og ekskluderer alle gvrige garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad
enten disse er udtrykte eller underforstaede ved udgvelse af lov eller andet, herunder men er ikke
begraenset til underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og
sterilisering af anordningen, savel som faktorer, der hidrerer patient, diagnose, behandling, kirurgisk indgreb
og andre anliggender hinsides MicroVentions kontrol, pavirker direkte anordningen og resultaterne opnaet
ved dens brug. MicroVentions forpligtelse under denne garanti er begranset til reparation eller erstatning
af denne anordning, og MicroVention er ikke ansvarlig for tilfeeldigt eller folgeligt tab, beskadigelse eller
udgift, direkte eller indirekte opstaet fra brugen af denne anordning. MicroVention hverken patager sig
eller bemyndiger andre til pa sine vegne at patage ethvert andet eller yderligere ansvar i forbindelse med
denne anordning. MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller
resteriliserede anordninger og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstéet, inklusive, men ikke begranset
til salgbarhed eller egnethed til tilsigtet brug med hensyn til en sédan anordning.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan @ndres uden varsel.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Traxcess™ og MicroVention™ er registrerede varemarker tilhgrende MicroVention, Inc. i USA og andre
jurisdiktioner.

MicroVention er et datterselskab ejet af Terumo Medical Corporation.
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Kullanim arasinda kilavuz teli heparinize salin dolu bir kapta yikayn, steril islak gazli bez ile yavasca
silin ve kullanima kadar hidrofilik yiizeyi islak tutmak icin heparinize salin dolu bir kaba veya icinden sivi
gegcirilmis bir dispenser tiipe yerlestirin.

[SAKLAMA

Saklama sirasinda su, giines 19191, asin sicakliklar ve yiiksek neme maruz kalmasindan kaginin. Kilavuz
teli kontrollii oda sicakliginda saklayin. Cihaz raf 6mril icin tiriin etiketine bakiniz. Cihazi etikette belirtilen
raf 6mriinden sonra kullanmayin.

[ MATERYALLER

Kilavuz tel lateks veya PVC materyaller 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 tizere kanunen
veya baska sekillerde acik veya zimni ve burada acik olarak belirtilmeyen tiim diger garantilerin yerinedir
ve bunlari hari¢ birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta,
tanisi, tedavisi ve cerrahi islemle ilgili faktérler ve MicroVention’in kontrolii disindaki diger konular cihazi
ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention'in bu garanti altindaki yiikimlaligi
bu cihazin tamiri veya degistiriimesiyle sinirlidir ve MicroVention bu cihazin kullanimindan dogrudan veya
dolayli olarak dogan herhangi bir arizi veya sonugsal zarar, ziyan veya masraftan yiikiimli olmayacaktir.
MicroVention bu cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek yiikiimliilik veya sorumluluk tstlenmez ve
bagkasinin kendi adina iistlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanilan, tekrar isleme konan
veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk {istlenmez ve béyle bir cihaz ile ilgili olarak
satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirli olmamak iizere agik veya zimni hicbir garanti
vermez.

die bestaat uit een distale coil met een diameter van 0,30 mm (0,012 inch), vervaardigd uit radiopaak
platina en roestvrij staal. De voerdraad is bedekt met een hydrofiel materiaal om deze glibberig te maken.
De distale 14 mm van de coiltip kan worden gevormd. De distale kerndraad bestaat uit nitinol en het
proximale gedeelte is roestvrij staal.

[INHoUD |
Eén hydrofielvoerdraad met torsiehulpmiddel, inbrenggereedschap en vormingsspil.

[INDICATIES |

The Traxcess 14 SELECT voerdraad is geindiceerd voor algemeen intravasculair gebruik, inclusief het
neurovasculaire systeem en de perifere vasculatuur. De voerdraad kan worden gestuurd om de selectieve
plaatsing van diagr of therar katheters lijker te maken. Dit hulpmiddel is niet
bedoeld voor gebruik in kransslagaders.

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN ‘

Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die vertrouwd zijn met angiografische en
interventionele procedures. Het is belangrijk dat de gebruiksaanwijzing wordt opgevolgd voor gebruik
van dit product.

De voerdraad wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd, tenzij de individuele verpakking geopend of
beschadigd is.

De voerdraad is uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd. Niet opnieuw gebruiken, verwerken

of steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defect van het hulpmiddel, met als mogelijk gevolg letsel, ziekte
of overlijden van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan ook een risico van
besmetting van het hulpmiddel vormen en/of infectie of kruisinfectie veroorzaken bij de patiént, inclusief
de overdracht van besmettelijke ziekten van patiént tot patiént. Verontreiniging van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Na gebruik afvoeren overeenkomstig het beleid van het ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid. Niet
gebruiken indien de verpakking verbroken of beschadigd is.

Inspecteer de voerdraad vadr gebruik op eventuele abnormaliteiten of schade en gooi de draad weg als
die opgemerkt worden.

De voerdraad dient te worden gemanipuleerd onder fluoroscopische begeleiding. De voerdraad niet
opvoeren of terugtrekken wanneer er bovenmatige weerstand wordt gevoeld, totdat de oorzaak van de
weerstand is vastgesteld. Kijk naar de reactie van de tip tijdens het draaien van de voerdraad en vermijd
meer dan driemaal draaien in dezelfde richting wanneer de tip niet in beweging is. Vermijd knikken van
tip van de voerdraad, omdat dit schade aan de voerdraad kan toebrengen.

Als de waarschuwingen op het etiket niet in acht worden genomen, kan dit mogelijk leiden tot schade
aan de coating van het hulpmiddel. Hierdoor kan interventie nodig zijn of het kan resulteren in ernstige
ongewenste bijwerkingen.

[ VOORZORGSMAATREGELEN |

Controleer of de voerdraad 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.

De voerdraad heeft een glibberig oppervlak en dient vadr gebruik te worden gehydrateerd.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad om de kans op onvoorziene beschadiging te
verkleinen. Stel het oppervlak van de voerdraad niet bloot aan organische oplosmiddelen zoals alcohol of
medicaties die de deklaag van de voerdraad zouden kunnen beschadigen en/of er de oorzaak van zouden
kunnen zijn dat de voerdraad glibberigheid verliest.

Controleer vadr gebruik of de binnendiameter van een met de voerdraad te gebruiken diagnostische of
therapeutische katheter compatibel is met de buitendiameter van de voerdraad.

Vermijd herhaaldelijk buigen bij hetzelfde punt om schade of separatie van de voerdraad te voorkomen.

Wees voorzichtig bij het inbrengen of verwijderen van de voerdraad door de metalen inbrenghuls om
schade aan de voerdraad te voorkomen. Dit leidt mogelijk tot schuren langs de coating van de voerdraad.

Wees voorzichtig bij het manipuleren van de voerdraad in kronkelige bloedvaten om schade aan de
voerdraad te voorkomen.

Zorg dat de dosis rontgenstraling voor patiénten en artsen beperkt blijft door voldoende afscherming te
gebruiken, de fluoroscopietijden te beperken en technische rontgeninstellingen aan te passen wanneer
mogelijk.

‘ MOGELIJKE COMPLICATIES ‘
Mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: perforatie van bloedvat of aneurysma,
vasospasme, hematoom op de inbrengplaats, embolie, ischemie, intracerebrale/intracraniale hemorragie,
pseudoaneurysma, convulsie, beroerte, infectie, overlijden en trombusvorming.

Dit apparaat vereist gebruik in combinatie met fluoroscopie. Mogelijke complicaties die verband houden
met angiografische en fluoroschopische rontgenstraling omvatten, maar zijn niet beperkt tot haaruitval,
brandwonden uiteenlopend in ernst van een rode huid tot blaren, lensvertroebelingen en vertraagde
neoplasie.

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK

Hydrateer alvorens de voerdraad te verwijderen de hydrofiele coating door gehepariniseerd fysiologisch
zout door de houderbuis te spoelen met behulp van een spuit bevestigd aan het aanzetstuk van de
houderbuis (zie afbeelding 1).

Verwijder voorzichtig de draadklem die de draad op zijn plaats houdt in het beschermende circuit om
schade aan de voerdraad te voorkomen. Verwijder de voerdraad voorzichtig door deze eerst uit de
houderbuis te trekken. Herhaal de spoelprocedure als er weerstand wordt gevoeld totdat de voerdraad
gemakkelijk uit de houderbuis kan worden verwijderd. Inspecteer de voerdraad aandachtig om er zeker
van te zijn dat deze niet beschadigd is.

Als vorming van de tip gewenst is, de distale tip voorzichtig met uw vingers buigen of de tip om de
vormingsspil te wikkelen zoals getoond (afbeelding 2) totdat de gewenste vorm tot stand is gebracht.

GEBRUIKSAANWIJZING

Alvorens de voerdraad in de katheter i n te brengen, het katheterlumen met gehepariniseerd fysiologisch
zout spoelen om de katheter te vullen en voor gelijkmatige beweging van de voerdraad in de katheter te
zorgen. Een hymostatisch Y-verbindingsstuk kan aan het aanzetstuk van de katheter worden bevestigd
en worden gebruikt om het spoelproces te vergemakkelijken.

| ARMAZENAMENTO

Evite a exposicdo a 4gua, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o armazenamento.
Mantenha o fio-guia em temperatura ambiente controlada. Consulte a etiqueta do dispositivo para obter
informagdes sobre o prazo de validade. Nao utilize o dispositivo uma vez transcorrido o prazo de validade
indicado na etiqueta.

| MATERIAIS |
0 fio-guia ndo contém latex nem PCV.

| GARANTIA |

A MicroVention, Inc. garante que o projeto e a fabricacao deste dispositivo foram executados com os
cuidados adequados. Esta garantia substitui e exclui todas as demais garantias nao expressamente
estabelecidas aqui, sejam expressas ou implicitas por forga legal ou de outra forma estabelecidas,
incluindo mas sem se limitar, quaisquer garantias implicitas de comercializacdo ou adequagéo.

0 manuseio, 0 armazenamento, a limpeza e a esterilizagéo do dispositivo, assim como os fatores
relacionados com o paciente, o diagndstico, o tratamento, o procedimento cirdrgico e outras questoes
que estao além do controle da MicroVention afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos
de seu uso. As obrigacdes da MicroVention sob 0 amparo desta garantia esto limitadas ao reparo ou
substituicao deste dispositivo. A MicroVention néo devera ser responsabilizada por quaisquer perdas
incidentais ou consegiientes, nem por danos ou despesas direta ou indiretamente decorrentes do uso
deste dispositivo. A MicroVention ndo assume e nao autoriza qualquer pessoa a assumir em seu lugar
qualquer responsabilidade adicional ou relacionada a este dispositivo. A MicroVention ndo assume
responsabilidades por dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo oferece nenhum
tipo de garantia, expressa ou implicita, incluindo mas sem se limitar, garantias de comercializagéo e/ou
adequacao para usos previstos em relacéo ao dispositivo.

Precos, especificacdes e disponibilidade de modelos estdo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

Traxcess™ e MicroVention™ sédo marcas registradas de MicroVention, Inc., nos Estados Unidos e outras
jurisdicdes.

MicroVention é uma subsidiaria de propriedade exclusiva da Terumo Medical Corporation.
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Figura 2

Breng het distale gedeelte van de voerdraad voorzichtig in de katheter en voer de draad op. Er kan een
voerdraadinbrenghulpmiddel worden gebruikt om het inbrengen van de distale tip van de voerdraad
door een Y-adapter en in het aanzetstuk van de katheter gemakkelijker te maken. Voer de hydrofiele
voerdraad op totdat de distale tip zich in de buurt van het distale uiteinde van de katheter bevindt. Draai
het hemostatische Y-verbindingstuk voorzichtig vast om de plaats te behouden.

Schuif detorsiehulpmiddel over het proximale uiteinde van de voedraad naar de gewenste locatie. Zet de
torsiehulpmiddel op zijn plaats vast door de draaiknop vast te draaien. De draai-inrichting kan worden
verplaatst door de draaiknop los en daarna weer vast te draaien.

Maak tijdens navigatie in de vasculatuur het hemostatische Y-verbindingsstuk los, voer de voerdraad
op en draai deze door het torsiehulpmiddel in een bepaalde richting te draaien om een bloedvat te
selecteren. Draai de voerdraad voorzichtig terwijl deze wordt opgevoerd om te helpen bij het navigeren
van de katheter.

Spoel de voerdraad tussen gebruiken in een bak met gehepariniseerd fysiologisch zout en veeg de draad
zachtjes af met een steriel, nat gaasje en leg hem in een bak met gehepariniseerd fysiologisch zout of
een gespoelde houderbuis om het hydrofiele opperviak nat te houden tot het volgende gebruik.

[oPsLAG |

Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid tijdens opslag.
Bewaar de voerdraad bij geregelde kamertemperatuur. Zie het productetiket voor de houdbaarheid van
het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet nadat de uiterste gebruiksdatum op het etiket verstreken is.

[ MATERIALEN |
De voerdraad 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, uitdrukkelkijk 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 2023 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

Traxcess™ and MicroVention™ zijn gedeponeerde handelsmerken van MicroVention, Inc. in de
Verenigde Staten en andere rechtsgebieden.

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

Afbeelding 1

Distale tip van de voerdraad
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Kilavuz telin sadece bir kez kullaniimas amaglanmigtir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemeyin veya tekrar Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber verilmeden degistirilebilir. 7{ 0:; 9: 0::; OEI; a‘ OIH:;IO:HIS iH;‘I:lEiEOLA;HL:l;}%_l DT;ATQH xﬂ Rl E;H;:_r::l;;”m 24 22 B9
sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal biitiinligiint © Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tim haklari saklidir. XH DHHD ALl B DHS AT50] SHH0) SAF K EL AIDIS QS A OIALIC Eof TN,
bozabilir ve/veya cihaz arizasina yol acabilir ve bu da hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya dliimiiyle Tr ™ : —— iten Rirlail . i ; : : TEYREdS Tll‘:o} 1L 8K 182 o forct ‘--H Toses tys “éfﬂ' e };"‘- }°.’
- ; b e - axcess™ ve MicroVention™ Amerika Birlegik Devietlerinde ve diger yetki alanlarinda MicroVention, MH2| T= YURY 2 M9 QF 9y 9l/E s shxf 2t MM Fgto| Mo|S ZersiLf o]0 23X Y= StAt
sonuglanabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihaz kontaminasyonu Inc. sirketinin tescilli ticari markalandr. 2t i TR 24 9312 Qust & JAL|CE K| QS BHAfO] A X Tk ADHS QS A QIAL|}
riski olugturabilir ve/veya bir hastadan dbiiriine enfeksiydz hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli ) ) ) o ) _— eo e BABETIeE mES T M 07 ma= AT Te, 26 S o= wa S T MEHH-
olmamak iizere hastada capraz enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol acabilir. Cihaz kontaminasyonu Microvention, Terumo Medical Corporation’in tiimyle sahip oldugu bir yan kurulugtur. A8 0= Y 9Y/EE N FR FHof et H2lsiAIR, ZFO0| ke Ei £dE R ARSI AR
hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya dlmesine neden olabilir. Sekil 1 . A2 Hof| 0| Af0] QALE £2Ak0| U=X| 7H0|E910[01S HALSE D 0| AHO|LE AAH0| HAL|H 7|} A 2.
Kullanimdan sonra hastane ve/veya yerel hiikiimet politikasina gore atin. Ambalaj bozulmus veya Kilavuz tel distal ucu 710 S940{ 0= EA| ZIA} 810 RXHBH0F SILICH THEBH M0| 4473 KSto] €92 of mK| 740| EQ0[0f=
hasarliysa kullanmayin. UL x| OHIAI2, 710|EQ0]01S S8 of B HH3S BHASHI Elo| THE(0] 9IS 1 22 WEOZ 31 0|4
Kilavuz teli kullanmadan énce herhangi bir uygunsuzluk veya hasar agisindan inceleyin ve bu durumlar E2|X| OHYAI2. 710 EQt0] 07} 24 4 Qlo D2 Jto|=tojof Ho| HS2|X| YT 2 SHAL.
gozlenirse atin. 0| 2ol A= 218 F40tK| g2 22 TR THO| 245 0] ZHI0] LRsIAL HZst #218S RUY
Kilavuz tel floroskopi kilavuzlugu altinda manipiile edilmelidir. Asin direncle karsilagildiginda direncin + AFHC
nedeni belirleninceye kadar kilavuz teli ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Kilavuz teli dondiiriirken ucun ‘ FO ‘
tepkisini gézleyin ve ug sabit oldugunda ayni yonde ii¢ kereden fazla cevirmekten kacinin. Kilavuz tel L ST — Ty vy -
zarar gorebileceginden kilavuz tel ucunu biikmekten kaginin. ;E:%}Lﬂaﬂéoﬂ*t%uﬂ Afoii‘_lt Ef:ﬁf %ﬂ%@%‘*t ié-;ZL?‘Emmoi ﬁggi YOlotHAIR. QfAts HIEA
Bu etikette belirtilen uyarilara uyulmamasi, cihaz kaplamasinin hasar gérmesine neden olabilir ve bu 31, et 71 5 Al 2Ragl Bt ehEs e ol 2 2 glofof ettt
hasar, miidahalede bulunulmasini gerektirebilir ya da ciddi advers olaylara yol agabilir. 7t0|=2t0j0f2 EHE UHEOIESHH AF Moll= HEA] 20 FAM0f LT
[GNLEMLER | o SUHOE A2 F7| YT 210|=9/0]01E ZAHN CIZANQ. FH0[=o0lof L0 A48 F0Y/FoAL
L Dispenser tiip 7H0|=2t0[0f7t & 0|12 YH 4 QOO 710|E20[0] EHE 2TF2 L2 |7| &0l L= 420 LEA7IR|
Intravaskiiler islemlerde siklikla kullanilan baska yardimci cihazlar kullanilirken kilavuz tel uyumlulugunu ORAA| 2.
glorgzljllaygn. Doktor perkiitan, intravaskiiler teknik ve bu iglemlerle iligkili olasi komplikasyonlara asina A2 F0f 70| 210[0j9} B2 FITHR T |22 FHE|EQ] LAZ0| 7H0|S210[012] 20| HBISHR| SHOIBHAAL.
c AA =l of 2to =) 3 =] Of SFAl
Kilavuz telin kaygan bir yiizeyi vardir ve kullanimdan énce nemlendirilmesi gerekir. ;:zlﬁiﬂ\l):ftlI_;:Z‘II;:‘:Ikzlg’l\x‘Oleﬂzg;}_or'E}E()ﬁ)ﬁ\o'fj;i;::jiq:HJAE;EE?S 4
Kilavuz teli kullanirken kazayla zarar verme riskini azaltmak igin dikkatli olun. Kilavuz tel yiizeyini, kilavuz 7}0|Ese}o\o1é g‘z&ﬁqﬁ;ﬁﬁg%‘&@qﬁ% S EeE Sl T 55 wrEs 30
tel kaplamasina zarar verebilecek ve/veya kilavuz telin kayganiigini kaybetmesine neden olabilecek o . ’ .
ilaglar veya alkol gibi organik gziciilere maruz birakmayin. ARl HEA A FH0]=20]0| S ZX{SH 2R, 710|EQH0[017F 24X T E FSHIAIR.
Kullanimdan 6nce, kilavuz tel ile kullanilacak herhangi bir diagnostik veya terapétik kateterin i capinin 7ts3te 20 AT A8, FA AT 24 Bl XMl 7|EH 29 +FOR Bt 8 oAt e EE = XA
kilavuz telin dig capiyla uyumlu oldugunu dogrulayin. YAMZE HSHotAI2.
Kilavuz telin zarar grmesinden veya ayriimasindan kaginmak icin ayni noktada tekrar tekrar biikmekten Proksimal ug Kilavuz tel ‘ 4 JLs3E S ‘
kaginin. P58 SER0IE B2 £t SUE NT dpAd, Ty 29l ¥E, 4HE, EE, U 5, 7y
Kilavuz tel kaplamasinda olasi kesilmeye yol agabileceginden kilavuz telin hasar gérmemesi igin kilavuz Tel tutucu SUR Ut LEF, 24, MY, o 8 YA0| EEE|L ofof (X ebsLCh
teli metal introdiiserin iginden yerlestirirken veya geri gekerken dikkatli olun. 0| Al YHEAZANI T B AHSOHO} BHLICH BT I YHEA| X-M YAME I} A Y
Kilavuz teli kivrimii damarlarda manipiile ederken kilavuz tele zarar vermekten kaginmak igin 6nlem alin. Sekil 2 Fzoat IR WA Y, MR ol X|ol 0] 0|2 SRE A So| ZetE|X|gtofof 2
Yeterli koruma kullanarak, floroskopi siirelerini azaltarak ve miimkiin oldugunda X-isini teknik faktorlerini E|X| = tELICt
degistirerek hastalarin ve operatérlerin maruz kaldigi X-isini radyasyon dozlarini sinirlandirin. ‘ g = ‘
LA SIIKOMECIKASYONEAR | Jtol=2folofE Hofst| Hof, CIAHAN SE 8]=0] B45/0f 9l FAIS A0l sjntel H7t g4z
Siralananlar dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere potansiyel komplikasyonlar: damar veya CJAHA EEE MOLH| XigA FE HES MAL|CHOR 1 &X),
anevrizma perforasyonu, vazospazm, giris yerinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/intrakraniyel 70| S9H0[0f0f 20| 7HX| %2, 90|02 HSE Eo| HKf2|o| DEA|F|= ojof 2HS HEHH
kanama, psddoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, 6liim ve trombiis olusumu. HASHIAQ. CIAHA EE2EE 710|S9H0[01S R oKL BAIAIQ. H0| SHX|H, 7t0[=9to|0jS
Bu cihazin floroskopi ile birlikte kullaniimas gereklidir. Anjiyogragi ve floroskopik X-igini dozlari ile ilgili CIAHAM SEOM 27 Y 4 S WIHK] MH HAHS gHE6HAI2. 710 E2H0[0f7t 24 E(X] Q=X 2Qlst7|
olasi komplikasyonlar alopesi, cilt kizankligindan iilsere degisik seviyelerde yaniklar, katarakt ve geg tipte 2lsH 7t0] =240]015 HX6| HASHHAIR.
neoplaziyi igermekle birlikte bunlarla sinirh degildir. B 430 Wastd, alste ZYo0| E m7tx| £7120R A9 Hlg REHH FR2L £e 28 20| (37 2)
KULLANIM HAZIRLIGI B2 gy ucdu gotle.
Kilavuz teli gikartmadan dnce, dispenser tiip gobegine takili bir sinnga kullanarak dispenser tiip icinden ‘ A2 iy ‘
heparinize salin gecirme yoluyla hidrofilik kaplamayt islatin (bakiniz Sekil 1). 70| =240|01 S FHefEfof] £Q15t7| Hof|, FHeflE{7} Zb] |2 FHEE Ljo|A Fto|=tojof9] 2EIQl0| HEBES
Kilavuz telin zarar gormesini dnlemek icin teli koruyucu kanal icinde yerinde tutan tel klipsini yavasca FHE|E LS sfm2l &t AELZ MOLHAAIR, MA 2HH0| 20|8t=E X|& Y-F4IE S FEE 520 SAksto]
cikarin. Kilavuz teli dispenser tiipten cekerek yavasca cikarin. Direncle karsilasilirsa kilavuz tel dispenser A% 4 Q&L
tiipten kolayca cikarilabilinceye kadar sivi gegirme islemini tekrarlayin. Kilavuz teli hasar grmediginden 7H0|E210]012] Y9| HES FHE|E| OtOZ TAAZA| AT LHLOAA|Q, 710|200 Y| El0] Y-{HES
emin olmak igin iyice inceleyin. 313101 JHE 5122 Yolsls 2 £5) A8t Jlol=ololof el EE N8 4 glaLirk #9) Ho) el
Ucun sekillendirilmesi isteniyorsa, parmaklariniz kullanarak veya ucu sekillendirilebilir mandrel etrafina QIchof OIFE myMEK| X142 A 70| EQH0|E ARISHAAIR, 9| 9K Q8t0] K| V-HHUEZ B
gosterildigi gibi sararak (Sekil 2) istenen sekil elde edilinceye kadar distal ucu yavasca egin. ZO[MAI2.
KULLANMA TALIMATI 7t0|=9t0lofe] 2t 912 EH HAIE Yotz AXIMA Lo{EOYAR. &M 52 X0{A 51 HAIS HAt2|o]
" - " - " — DHOHHAIR. 3T HAf K|z 8T 52 S2o of 1 THAl ZOJM ChA| ZFE 4 QlgLCh
Kilavuz teli katetere yerlestirmeden dnce, kateteri siviyla doldurmak ve kilavuz telin kateter icinde HAZ ESS Sot B3t HElS R0[5 517 SJ6 OfL WHOSE £ KAIZ SIFA X8
diizgiin hareket etmesini saglamak icin kateter limeninden heparinize salin gecirin. Kateter gobegine bir YEiH'EEi;’:'I ;}OCIEQ}EOT(){;;?KIODI ilﬂklilLITZ% 7}EI\TH TH{SM Ol._EEE;‘» O‘EEM .7_}0| ':Q}OIE‘HDE
hemostatik Y konektdr takilip, sivi gecirme islemini kolaylastirmak icin kullanilabilir. Molalo b f*a e o Ea : o= ' T, A= =
- S AR ) ) HUSIBHA FEFH S2YA.
Kllavu__z telin distal klsmm!_kateter icine dikkatle yerlestirin ve ilerletin. Kilavuz tel distal ucunun bir Y LA 22 T, 2] K7} AT S0f ol TZ0)A J0[SH0[0|2 7T R M AxZ Hea|
adaptor icinden kateter gébegi icine insersiyonunu kolaylagtirmak igin bir kilavuz tel Insersiyon Araci u? ! LfﬂT_II’El ;{,% Ma:}} ;OTIIE i ane K‘OAM |:|A1ﬂ\:1 o HOI\EM?H ;ME*T‘&_E',}[FURF*‘J*_ENOI
kullanilabilir. Distal ucu, kateterin distal ucuna yakin oluncaya kadar Hidrofilik Kilavuz Teli ilerletin. E* ol ; e D TITETIME A e AT =T sYlTHI o= CTe R
Konumu korumak icin hemostatik Y konektérii yavasca sikin. Hof =S AL,
Tork cihazini kilavuz telin proksimal ucu tizerinden istenen konuma kaydirin. Doner topuzu sikarak tork ‘ Hat ‘
cihazini yerine sabitleyin. Tork cihazi doner topuz gevsetilip tekrar sikilarak tekrar konumlandirilabilir. EHE 2 3y 32 U TAT0) LEEX| $TE SHIAQ, T10[S90[0{2 FHE A20|H HASAAIR. X9
Damar sistemi igerisinde navigasyon sirasinda hemostatik Y konektdrii gevsetin ve damar segmeyi ME S Eolsta{H HE 20|28 AXSIMAQ. EAIE ME £HO| X|Lh ZX|= AF2SHA| OHYAR.
kolaylastirmak iizere tork cihazini iki yonden birinde cevirerek kilavuz teli ilerletin ve cevirin. Kateter
navigasyonuna yardimci olmasi igin kilavuz teli ilerletirken hafifce cevirin. "IE ‘
Jho|=2t0|0f0fl= 2t ALLPYVC 2ROl SO UK $ELICE
(i |

Bulgarian/bbnrapcku
Bopau Traxcess™ 14 SELECT
YkazaHus 3a ynotpeba

[ OMUCAHHE HA YCTPOICTBOTO |

Bopau Traxcess 14 SELECT e HanpaBnsiem meTaneH Bogau ¢ avametbp 0,36 MM (0,014 uHya), cheTosily ce
oT Auctanta cvpana ¢ anametsp 0,30 MM (0,012 uH4a), KOSITO € HanpaBeHa OT PEHTTEHMO3UTUBHA NNaTUHa
1 HepbX/aaema cToMaHa. MeTanHusT Bofiay € MokpUT C XUAPOMUIeH MaTepuan 3a XMbarasocT. [juctanHute
14 Mm OT BbpXa Ha cnvpanata Morat ja 6baar npotunupany. [ucTanHara YacT Ha XunoTo Ha MeTanHins
BOJaY Ce CHCTOM OT HUTUHON, @ MPOKCUMArHaTa YacT € OT HepbKaaema CToMaHa.

[CbABPKAHVE |

EAnH xuapoduneH meTaneH Bofay ¢ YCTPOIACTBO 3a yCyKBaHe, MHCTPYMEHT 3a NOCTaBSHE U MaHAPEH 3a
npochunipane.

‘ MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA ‘

BopaubT Traxcess 14 SELECT e nokasaH 3a o6Lya MHTpaBackynaHa ynotpeba, BKIIOYMTENHO 33 HEpPBHA
n nepmpepHa Backynatypa. MetanHust BOAaY MOXe da 61:[18 HanpasnABaH, 3a ia ynecH! CeneKkTuBHOTO
nocTaesHe Ha ANarHOCTUYHU UNK TepaneBTUYHA KaTeTpu. Tosa ychOI;ICTEO He e npeaHasHa4eHo 3a
ynotpeba B KOPOHapHM apTepuu.

He ca nssecTHn NPOTUBOMOKA3aHus.

[MPERYNPEXAEHMA |

YCTpoitcTBOTO TpsiGBa Aa Ce M3Non3ea camo OT Nekapy, 3ano3HaTy ¢ arvorpacdckuTe 1
VMHTEPBEHLMOHANHHUTE MPoLeAypU. BaxHO e fa ce cnassat ykasaHusiTa 3a ynotpeba npeau 13nonssaHeTo
Ha TO31 NPOAYKT.

MetanHusT BOJay Ce 40CTaBA CTEPUNIEH U anuporeHeH, OCBEH ako onakoBkaTa Ha yCTpOI;ICTBOTO He e
0TBOpEHa uUnu noBpeaeHa.

MeTanHusT Bofay e npeaHasHaueH camo 3a efHokpaTHa yrotpeba. [la He ce uanonssa, o6pabotea unu
CTepunu3npa noBTopHo. MosTopHaTa ynotpeba, 06paboTka Nk CTEpUNM3ALWMS MOraT Aa UNOXaT Ha PUCK
CTPYKTYpHaTa LSNOCT Ha YCTPOMCTBOTO W/MNY Aa J0BEAAT A0 MOBPE/a Ha YCTPONCTBOTO, KOETO, OT CBOS
CTpaHa, Moxe Aa fioBefe [0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe Unu CMbPT Ha nauvenTa. MosTopHaTta ynoTpeba,
obpaboTka unu cTepunuaaLs Morat ChlLo Aa Cb3fafaT pUCK OT 3aMbPCsBaHe Ha YCTPOICTBOTO W/

VNK 2 NPUYUHAT MHAEKLMA M KpBCTOCAaHa MHAEKLNS Ha NaLMeHTa, BKIIOYUTENHO, HO He OrpaHiyeHo
110, peAaBaHeTo Ha MHAEKLMO3HO(1) 3abonsiBaHe(Msi) OT eMH NaLMEHT Ha Apyr. 3aMbpcsiBaHETO Ha
YCTPOICTBOTO MOXe Aa AOBEeAe A0 HapaHsiBaHe, 3abonsiBaHe UnM CMBPT Ha NaLWeHTa.

Cne}:( yno‘rpeﬁa WU3XBBbPETE CbrnacHo NoMUTUKaTa Ha 6OJ'IHI/|LlaTa wvnu mecTHuTe Bnactu. He
13ron3gaiite, ako onakoBKkaTa e HapylleHa unu nospegeHa.

Mpeav ynoTpe6a npernepaitTe MeTanHus BoAaYy 3a AetekTv U yBpexaatus 1, ako Gbaat 3abensisaxi
TaKuBa, ro U3XsbpreTe.

MeTanHusT Bogad TpsiGBa f4a ce yrpasnisisa nog dyopockoncku KoHTpor. Korato Gbae cpelyHato
TPEKOMEPHO CbNPOTUBIIEHHE, HE MPUABIKBANTE HAMPES U HE U3TEMsSATE MeTanHus BOAaY, A0KaTo He
Gb/e yCTaHoBEHa NPpUYMHATa 3a CbnpoTUBMeHneTo. Habnogasalite noBeAeHUETO Ha BbpXa, korato
3aBbpTaTe MeTanH1sA BOAaY U 3BsrBaiiTe 3aBbpTaHe B eAHa U CbLa 0COKa MOBEYE OT TPU MbTH, KOrato
BbPXbT € HENoasuKeH. /36sreaiiTe nperbBare Ha Bbpxa Ha MeTarnHus Bofau, Thil kaTo MeTanHusT Boaad
MOXe f1a ce noBpeau.

HecnasaBaHeTo Ha NpedynpexaeHnsTa, NOCOYEHI BbpXy 03Ha4eHuUsTa, MoXe fa A0BEAE A0 NoBpeaa Ha
TOKPUTUETO Ha U3LENMETO, KOETO OT CBOSI CTPaHa Aa Hanoxi HeoBXOAUMOCTTa OT UHTEPBEHLIMS UK Aa
[7l0BE/E /10 NOSBATA Ha CEPUO3HY HEXENaH ChBUTUS.

‘ NPEANA3HW MEPKU

MpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA Ha METaHMs BOAAY, Korato U3nonasaTte Apyru cnomaratenty ycTpoiicTsa,
1310N13BaHY Y€CTO NPV MHTpaBackynapHa npoLeaypa. IlexkapsT Tpsibea fa e 3anosHar ¢ nepkyTaHTHaTa
VMHTpaBacKynapHa TexHMKa 1t Bb3MOXHUTE YCIOXHEHHS, CBbP3aHU C npoLieayparta.

MeTanHusT BoAa4 NpuTeXaBa Xibarasa MoBbPXHOCT 1 TpsiGBa Aa Gbae xuppaTupan npean ynotpeba.

PaboteTe BHUMaTENHO C METaNHNs BOAay, 3a Aa Hamanute pucka ot cnyqaﬁHa nospega. He uanaraitre
NOBbPXHOCTTA Ha MeTanHua BoAa4 Ha OpraHu4HW Pa3TBOPUTENI, KaTo Hanpumep ankoxon unu nekapcrea,
KOWTO MoraT [ia yBpPeAAT NOKPUTUATA Ha METanHua Boaay ninnn Aa CTaHat npu4nHa MeTanHWAT BOAaY Aa
M3|'y6I/| CBOSiTA X/Tb3raBoCT.

Mpeay ynotpe6a ce yBepeTe, Ye BLTPELLHITE AUAMETPI Ha BCUKA AATHOCTIYHM UM TEPANEBTUYHI KATETPH,
KOWTO Luje GbiaT M3Mon3BaHy ¢ MeTanHus Boaay, ca CbBMECTUMM C AMaMeTbpa Ha MeTarHus BoAay.

W3bsraaiite MHOrOKpaTHO OrbBaHe B €fjHa U Cblla TOYKa, 3a Aa u3berHeTe YBpexaaHe unu otaensaHe Ha
MeTanHusa Bodad.

BaemaiiTe npeanaaHin Mepku, KoraTo NoCTaBsTe Ny U3TErNsTe BoAaYa Npes MeTaneH UHTpopacep,
3a fla u3BerHeTe noBpesa Ha BOAAYa, Thil kato TOBa MOXe A1a AOBEAE A0 NOTEHLMANHO CP3BaHE Ha
MOKPUTUETO Ha BoAaYa.

BrumartenHo I'\pMFlBVI)KBaﬁTe MeTanHua Bogay B HarbHaTUTe KpbBOHOCHU Cb0BE, 3a Aa u3berHete
YBpeXaaHeTo my.

OrpaHquTe eKcnosnumsaTa KeM PeHTreHoBO obnbyBaHe Ha nauueHTuTe u nekapute, KaTo U3nonssare
afleKBaTHO eKkpaHUpaHe, HamanuTe BpeMeTo 3a (nyopOCKONMS 1 MPOMEHUTE PEHTTEHOBUTE TEXHUYECKM
akTopu, korato T0Ba € Bb3MOXKHO.

‘ NOTEHLUMANHU YCNOXHEHUA

ﬂorqumanHme YCNOXHEeHWsA BKMOYBAT, HO HE Ce orpaH14asat Jo, nepwopauvm Ha Cbd unu
aHeBpu3Ma, Basocnasmu, XemaToM Ha MACTOTO Ha BbBeXaaHe, eMﬁOJ‘IMSI, ucxemus, B'preLIJHOMO:!'bMeH/
BbTPELUHOYepeneH KpbBOWU3NUB, NceBA0aHEBPU3bM, anonnekTuieH yaap, yaap, MHd}eKL[VIH, CMBPT 1
obpa3ysaHe Ha TpoMB.

Toga usgenve uanckea ynotpeba ypes dpriyopockonus. Cpep NoTeHUManHuTe YCrOXHEHWS, CBbP3aHH
C M3M1araHeTo Ha aHr1orpadhcko 1 dhlyopocKOMCKO PEHTTEHOBO 0Gib4BaHe, BKITouBaT, 6e3 Aa ce
orpaHi4aBarT f0, anonewus, uarapsiHus, BapupalLy no TEXECT OT 3a4epBsBaHe Ha Koxara Ao paxu,
kaTapakTii 1 3a6aBea Heonnasus.

‘ NoAroToBKA 3A YNOTPEBA

[Mpeav fa u3BaauTe MeTanHUs BoAAY OBNAXHETE XMAPOMUIHOTO NOKPUTME Ype3 NpOMUBaHE C
XenapuHuaupaH h1anonornieH pasTeop npes foaupalyata TpbOUYKa, Kato U3non3sare CrpUHLOBKa,
npuKpeneHa KbM BTynkaTa Ha Aosupatlara Tpbouuka (Bik durypa 1).

3a fia NpenoTBpaTUTe YBPEXAaHe Ha METanHus BOAAY, BHUMATENHO CBaneTe MeTanHara Wwunka, KosTo
npugbpXKa MeTanHUs BoAaY B NpeanasHus kaxan. BHumatenHo ussagete MeTanHus BOAaY, kato ro
u3fbpnate oT npeanaaHata obeyBka. Ako Gbje CpeLHaTo CbPOTUBIEHKE, OBTOPETE NpoLieaypaTa 3a
NpoMMBaHE, AOKATO METANHUAT BOAAY MOXE NIECHO 4a Ce U3BaAV OT npeanasHara obeueka. Mposepete
cTapaTefHo MeTanHvs Bojiay, 3a Aa Ce yBEpUTe, Ye He € NMOBPefeH.

AKo € HeoBX0AMMO NpodunupaHe Ha BbpXa, BHUMATENHO OrbHETE AUCTANHMS BPbX C MPBCTU UM KaTo
yBUETE BbPXa OKOMO MAHAPEHa 3a NpothUiMpaHe, KakTo e nokasao (durypa 2), fokato Gbae nocturHar
XenaHnsT npodun.

[ YKA3AHWSI 3A YNOTPEBA |

Mpeav BbBEXAHE Ha METaNHWs BOAAY B kaTeTbpa NPOMUITE NyMeHa Ha KaTeTbpa C XenapuHuanupax
h1nonoruyeH pasTeop, 3a Aa NOATOTBUTE KAaTeTbpPa U Aa OCUrypuTe NNaBHO MPUABUKBAHE HA METAHUS
BO/la4 B KaTeTbpa. KbM BTy/KaTa Ha kaTeTbpa Moxe Aa Gbae NpukpeneH xemoctatiier Y-opbaseH
KOHEKTOp ¥ f1a Gb/le M3NOM3BaH, 3a /4a YNECHN NpoLieca Ha NPOMUBAHE.
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BHumarenHo BKapaﬁTe AWCTanHaTa YacT Ha MeTanHua Bodad B kaTeTbpa W ro NpuaBuxeTe Hanpes.
Moxe na ﬁbﬂe M3N0N3BaH MHCTPYMEHT 3a BbBEXaHe Ha MeTanHusA Bofay, 3a fja ynecHu BbeexaaHeTo
Ha AMCTanHua BpbX Ha MeTanHus Bodad npes Y'OﬁpﬁﬂHMH afanTep v BbB BTyNKaTa Ha KaTeTbpa.
anIIZLBI/I)KeTe Hanpeg XVI/JPDQ)VIJ'IHVIR MeTaneH Bofdad, 40KaTo AUCTanHUAT BPbX AOCTUTHE 6nm3o Ao
AncTanHua Kpav“| Ha KaTeTbpa. Tleko 3aTerHeTe xeMoCTaTU4HUA Y-oﬁpaaeH KOHEeKTOp, 3a Aa 3agbpxute
TOBa NOJIOXEHME.

[b3HeTe YCTPOCTBOTO 3a YCyKBaHe Haj NMPOKCUMAIHUS Kpail Ha MeTanHus BOAaY 0 enaHoTo MACTo.
3aKpereTe HeNoaBIKHO YCTPOCTBOTO 3a YCyKBaHE Ypes 3aTsraHe Ha BbPTSLLUA ce BYTOH. YCTpoiCTBOTO
3a ycykBaHe Moxe Aa Gbe NpemMecTeHo Ype3 pasxnabBaHe 1 MOBTOPHO 3aTsraHe Ha BbpTALLMA ce ByToH.

Mo Bpeme Ha HasurauusaTa BbB Backynartypara a ce pa3xna6w Y-KOHeKTOp‘bT, Aa ce NpuaBvxU 1 3aBbPTU
MeTanHua Boaay Ypes 3aBbpTaHe Ha yCTpOI;ICTBOTO 3a BbpTeHe Ha Bofa4a B ABETE NOCOKK, 3a Aa ynecHn
V|360pa Ha cbAa. 3a [Aa ynecHuTe NpUABWKBAHETO HA KaTETHPA, NEKO 3aBbPTETE METanH1A BoAaY, 4OKaTo
ro NpuaBwxsaTe Hanpea.

KoraTo He u3nonasate MeTanHus BOdaY, I'IpOMMﬁTe 0 B CbA] C XenapuHuanpax d)I/ISMOJ'IOI'quH pasTeop,
M36prUeTe 0 CbC CTEPUITHA BN1@XXHa Mapss U ro NoCTaBeTe B Cb/ C XenapuHU3UpaH pasTtBop Un npomuta
npeanaska o6ByBKa, 3a 1a NoAAbPXKaTe XWApohUIHaTa NOBBPXHOCT BraxHa A0 criefBallara ynotpeba.

[ CbXPAHEHVE

Mo Bpeme Ha CbXpaHeHue n3bsreaiTe uanaraHe Ha BOAa, CbHUe, npekaneHo HUCKW/BUCOKN Temneparypu
W BUCOKa BNT@XHOCT. C'bXpaHﬂBaﬁTe MeTanHua Boaay npu KOHTponupaHa cTaitHa Temnepartypa. Buxte
eTuKeTa Ha MpOAyKTa 3a CPOKa Ha rofJHOCT Ha YCTPOCTBOTO. He 13nonaBaiiTe yCTpoicTBOTO Cref
NOCOYEeHMsA CPOK Ha rOAHOCT.

[MATEPMATIN |
MeTanhusT Bogay He cbabpxa natekc unu MBLL matepuany.

[FAPAHLMS |

MicroVention, Inc. rapaHtupa, 4e TOBa YCTPOICTBO € MPOEKTUPAHO W NPOMN3BEAEHO JOCTATBYHO CTApaTenHo.
Taau rapaHLst 3aMeHst 1 U3KITK4BA BCUYKY APYTA rapaHLM, KOUTO He Ca U3PUYHO U3MIOKEHN TYK, N3PUYHM
N KOCBEHM CTIOpef AEVCTBALLOTO 3aKOHOAATENCTBO UM U3PA3eHH N0 APYT HAUMH, BKIKOYUTENHO, HO He
OrpaH4eHM 10 BCSIKaKBM KOCBEHM rapaHLim 3a MpoaaBaeMocCT Un npuroHocT. PaGoTata ¢ ycTpoicTsoTo,
CbXPaHEHVETO, MOYNCTBAHETO 1 CTEPUIM3ALIMATA My, KaKTO 11 pyrv (DakTOpu, CBbP3aHy C NaLveHTa,
[MarHo3ara, Ne4eHneTo, XpypriudHaTa npoLieaypa i ipyrv Takuea, M3BbH KoHTpona Ha MicroVention, npsiko
Bb3/IENCTBAT Ha YCTPOICTBOTO U pesynTaTuTe, nofyyeHu ot yrotpebara my. 3agbmkenueTo Ha MicroVention
110 Ta3y rapaHLys Ce orpaH1yaBa 40 PEMOHT N 3amsiHa Ha TOBa ycTpoiicTeo 1 MicroVention He Hocv
OTIOBOPHOCT 3 KaKBMTO 1 A1 Ca CIly4aiiHu Ui KOCBEHI 3arybu, Bpev unu pasxoau, NPou3TuYaLLy npsko
1NN KOCBEHO OT ynoTpebata Ha ToBa ycTpoiicTBo. MicroVention HIUTO noema, HUTO YTbIHOMOLLABA KOETO

1 [1a € APYro NLe Aa oema OT HeViHO VMe KakBaTo 1 ia € [ipyra Wi JOMbIIHUTENHa OTFOBOPHOCT Mk
3a/ibIKeHIe BbB BPb3ka C TOBa YCTpoitcTBO. MicroVention He noema Hikakea OTTOBOPHOCT MO OTHOLLEHME Ha
YCTPOIACTBA, M3MOM3BaH NOBTOPHO, 06paBGOTEHM NOBTOPHO 1 CTEPUNM3IPAHY MOBTOPHO, U HE aBa HIKaKBI
rapaHLM, U3PU4HY U KOCBEHN BKITIOYMTESTHO, HO HE OrpaHinieHin 10 NPOAABAEMOCT Wil MPUTOAHOCT 3a
npefiHasHayeHaTa ynotpe6a, No OTHOLLEHNE Ha TakoBa YCTPOIICTBO.

LlenuTe, crieupdmkaLMMTe 1 HAMMYHOCTTA Ha MOAENM NOANexaT Ha npoMsiHa 6e3 npeaynpexaeHue.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Beuukv npasa 3anasenu.

Traxcess™ u MicroVention™ ca peructpupaHy Tbproecki Mapky Ha MicroVention, Inc. 8 CALL v B apyru
1opUCaMKLN.
MicroVention e u3usino nputexasaro noapasaenetxue Ha Terumo Medical Corporation.

Durypa 1

P [luctaneH Bpbx Ha MeTasnHus Bogad

Brynka Ha npeanaskata
obBuBKa
[oaupala Tpbbuika
MpokcumaneH kpait \ MeraneH sonay
[lbpxay Ha Bofay

®urypa 2



Croatian/Hrvatski
Zica vodilica Traxcess™ 14 SELECT
Upute za uporabu

lzmedu uporaba, isperite Zicu vodilicu u posudi koja sadrzi hepariniziranu fizioloSku otopinu, pazljivo je
obrisite sterilnom mokrom gazom i stavite u posudu s hepariniziranom fizioloSkom otopinom ili u
distribucijsku cijev ispranu hepariniziranom fizioloSkom otopinom, kako bi se hidrofilna povr§ina odrzala
vlaznom do uporabe.

[ GuvANJE

Czech/Cesky
Vodici drat Traxcess™ 14 SELECT
Navod k pouziti

OPIS UREDAJA |

Zica vodilica Traxcess 14 SELECT je upravljiva Zica vodilica promjera 0,36 mm (0,014") koja se sastoji od
distalne zavojnice promjera 0,30 mm (0,012”) napravljene od platine nepropusne za rentgensko zracenje
i nehrdajuceg Celika. Zica vodilica je prevucena hidrofilnim materijalom radi podmazivanja. Distalnih

14 mm vrha zavojnice se mogu oblikovati. Distalna srzna Zica je napravljena od nitinola, a proksimalni
dio od nehrdajuceg Celika.

[SADRZAJ \
Jedna hidrofilna Zica vodilica s obrtnim uredajem, sredstvom za umetanje i alatkom za oblikovanje.

[INDIKACIJE ZA UPORABU |

Zica vodilica Traxcess 14 SELECT namijenjena je opcoj intravaskularnoj uporabi, ukljucujuci neurolosku i
perifernu vaskulaturu. Zicom vodilicom se upravlja kako bi se olaksalo tocno namjestanje dijagnostickin
ili terapijskih katetera. Ovaj uredaj nije namijenjen uporabi u koronarnim arterijama.

Nema znanih kontraindikacija.

UPOZORENJA

Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici koji poznaju angiografske i intervencijske procedure. Vazno je
slijediti upute za uporabu prije koristenja ovog proizvoda.

Ukoliko pakovanje nije otvoreno ili oSteceno, Zica vodilica je sterilna i nepirogena.

Zica vodilica je namijenjena za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno upotrebljavati, ponovno obradivati
ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, obrada ili sterilizacija mogu narusiti strukturalnu cjelovitost
uredaja ifili uzrokovati kvar uredaja, $to pak moze prouzrociti ozljedu, bolest ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, obrada ili sterilizacija mogu takoder stvoriti rizik zagadenja uredaja i/ili uzrokovati infekciju u
pacijenata, ili unakrsnu infekciju, koja ukljucuje, no ne ogranicava se na prijenos zarazne bolesti s jednog
pacijenta na drugog. Zagadenje uredaja moZe dovesti do ozljede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nakon uporabe, zbrinite uredaj u skladu s propisima bolnice i/ili lokalne vlasti. Ne upotrebljavajte ako je
pakiranje otvarano ili o$teceno.

Prije uporabe, provjerite ima li na Zici vodilici kakvih nepravilnosti i ostecenja, te je bacite ako ih ima.
Zicom vodilicom treba upravljati pod fluoroskopskim vodstvom. Ne potiskujte naprijed i ne povlacite
natrag Zicu vodilicu ako naidete na jak otpor sve dok ne ustanovite razlog otpora. Vodite racuna o
odgovoru vrha kad zakrecete Zicu vodilicu i izbjegavajte zakretanje u istom smjeru vie od tri puta kada
vrh miruje. Izbjegavajte zavrtanje vrha Zice vodilice jer moze doci do njezina oStecenja.

Ako se ne pridrZavate upozorenja na ovoj oznaci, moze doci do ostecenja premaza uredaja, Sto moze
zahtijevati intervenciju ili moZe uzrokovati ozbiljne Stetne dogadaje.

[ MJERE OPREZA

Provjerite je li Zica vodilica kompatibilna s drugim pomocnim uredajima koji se obicno upotrebljavaju
u intravaskularnoj proceduri. Lije¢nik mora poznavati perkutanu intravaskularnu tehniku te moguce
komplikacije povezane s tom procedurom.

Zica vodilica ima podmazanu povrsinu te je treba navlaziti prije upotrebe.

U rukovanju Zicom vodilicom budite paZljivi, kako biste smanjili mogucnost slucajnog ostecenja. Ne
izlazite povrsinu Zice vodilice organskim otapalima poput alkohola ili lijekova, koji mogu ostetiti premaze
Zice vodilice i/ili uzrokovati gubitak podmazanosti.

Prije uporabe, provjerite je li unutarnji promjer bilo kojeg dijagnostickog ili terapijskog katetera koji e se
koristiti sa Zicom vodilicom kompatibilan s vanjskim promjerom Zice vodilice.

Izbjegavajte visekratno savijanje na istom mjestu kako biste izbjegli oStecenje ili razdvajanje Zice vodilice.

Poduzmite mjere opreza pri umetanju ili izvliaenju Zice vodilice kroz metalnu uvodnicu kako biste izbjegli
oStecenja Zice vodilice jer to moze dovesti do potencijalnog struganja premaza na Zici vodilici.

Budite oprezni tijekom manipulacije Zicom vodilicom u zavojitom krvoZilju kako biste izbjegli oStecenje
Zice vodilice.

Ogranicite izlaganje pacijenata i lijecnika dozama rendgenskog zracenja primjenom odgovarajuce zastite,
smanjenjem trajanja fluoroskopije i prilagodavanjem tehnickih ¢imbenika pri rendgenskom snimanju kad
je to moguce.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije izmedu ostalog ukljucuju perforaciju Zle ili aneurizme, vazospazam, hematom
na mjestu ulaska u Zilu, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijaino krvarenje, pseudoaneurizmu,
napadaj, mozdani udar, infekciju, smrt i stvaranje tromba.

Ovaj se proizvod treba upotrebljavati s pomocu fluoroskopije. Potencijalne komplikacije povezane s
angiografskim i fluoroskopskim dozama rendgenskog zracenja izmedu ostalog ukljucuju alopeciju,
opekline u rasponu ozbiljnosti od crvenila koze do Cireva, katarakte i odgodenu neoplaziju.

PRIPREMA ZA UPORABU

Prije no §to uklonite Zicu vodilicu, navlazite hidrofilni premaz ispiranjem heparinizirane fizioloSke otopine
kroz distribucijsku cijev, koriste¢i Strcaljku pricvr$c¢enu na spoj distribucijske cijevi (vidi sliku 1).

Kako biste sprijecili otecenje Zice vodilice, pazljivo uklonite kvacicu koja drzi Zicu na mjestu na zastitnoj
tracnici. Pazljivo izvadite Zicu vodilicu povlacedi je iz distribucijske cijevi. Ako naidete na otpor, ponovite
ispiranje sve dok se Zica vodilica ne moZe lagano izvaditi iz distribucijske cijevi. Temeljito pregledajte Zicu
vodilicu kako biste bili sigurni da nije oStec¢ena.

Ako je potrebno oblikovati vrh, pazljivo savijte distalni vrh prstima ili ovijajuci vrh oko alatke za
oblikovanje kao $to je pokazano (Slika 2), sve dok ne postignete Zeljeni oblik.

UPUTE ZA UPORABU

Prije no $to Zicu vodilicu umetnete u kateter, isperite lumen katetera hepariniziranom fizioloskom
otopinom kako biste pripremili kateter i osigurali glatki prolaz Zice vodilice unutar katetera. Hemostatska
Y-spojnica se moze pricvrstiti na spoj za katetere i koristiti za olak$anje ispiranja.

Pazljivo umetnite distalnu sekciju Zice vodilice u kateter i potisnite naprijed. Sredstvo za umetanje Zice
vodilice se moze upotrijebiti da se olak$a umetanje distalnog vrha Zice vodilice kroz Y-spojnicu u spoj

za katetere. Potisnite hidrofilnu Zicu vodilicu dok se distalni vrh ne nade blizu distalnog kraja katetera.
PaZljivo pritegnite hemostatsku Y-spojnicu kako biste zadrZali polozaj.

Navucite obrtni uredaj preko proksimalnog kraja Zice vodilice do Zeljene lokacije. Pricvrstite obrtni uredaj
stezanjem rotiraju¢eg dugmeta za podeSavanje. Obrtni uredaj se moze premjestiti tako da se rotirajuce
dugme za podesavanje olabavi pa ponovno pritegne.

Tijekom navigacije u vaskulaturi, otpustite hemostatski Y-prikljucak, Zicu vodilicu pomicite prema
naprijed i okrecite je okretanjem uredaja sa zakretnim momentom u bilo kojem smjeru kako biste
omogucili odabir krvne Zile. Kako biste pomogli navigaciji katetera, pazljivo rotirajte Zicu vodilicu dok se
pomice naprijed.

Estonian/Eesti
Juhtetraat Traxcess™ 14 SELECT
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS |
Juhtetraat Traxcess 14 SELECT on 0,36 mm (0,014”) diameetriga suunatav juhtetraat, millel on plaatinast ja
terasest valmistatud 0,30 mm (0,012") diameetriga rontgenkontrastne distaalne spiraaltoru. Juhtetraat on
libestamiseks kaetud hiidrofiilse materjaliga. Spiraaltoru distaalne 14 mm ots on muudetava kujuga. Traadi
distaalne stidamik on valmistatud nitinoolist ja proksimaalne osa roostevabast terasest.

[sisu |
Uks hiidrofiilne juhtetraat koos pédramisseadme, sisestamisvahendi ja vormimistoruga.

[ NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS |

Traxcess 14 SELECT juhtetraat on néidustatud Uldiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas
neuro- ja perifeerses vaskulatuuris. Juhtetraati saab suunata, et holbustada diagnostiliste voi
ravikateetrite valikulist paigutamist. Seade ei ole ette nahtud kasutamiseks koronaararterites.

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.
HOIATUSED

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

[ MATERIJALI

Zica vodilica ne sadrzi lateks ili PVC materijale.

[JAmSsTVO

MicroVention, Inc. garantira da se je ovaj uredaj brizno dizajniran i proizveden. Ovo se jamstvo nalazi
umjesto i iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bilo da su izricito navedena ili
implicirana zakonom ili na drugi nacin, ukljucujuci, no ne i ogranicavajuci se na, bilo koja implicirana
jamstva koja se tiCu prodajne vrijednosti ili ispravnosti. Rukovanje, Cuvanje, ciscenje i sterilizacija
uredaja, te ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kirurSku proceduru te druge stvari
izvan kontrole kompanije MicroVention izravno utjecu na uredaj i na rezultate postignute njegovim
koritenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ograni¢ena na popravak ili zamjenu
ovog uredaja. MicroVention nece biti odgovorna za bilo kakav slucajni ili znacajni gubitak, oStecenje ili
trosak direktno ili indirektno izazvan koritenjem 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, izricita ili implicirana, ukljuéujuéi, no ne

i ograni¢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 2023 MicroVention, Inc. Sva prava pridrzana.

Traxcess™ i MicroVention™ registrirani su zastitni znakovi dru$tva MicroVention Inc. u Sjedinjenim
Americkim Drzavama i drugim jurisdikcijama.
MicroVention je poduzece u punom vlasnistvu Terumo Medical Corporation.

Slika 1

Distalni vrh Zice vodilice

Distribucijska cijev

Proksimalni kraj Zica vodilica

Drza¢ zice

Slika 2

Kasutamiskordade vahel loputage juhtetraati hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega kausis ja piihkige
ettevaatlikult steriilse marja marliga ning asetage see siis hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega kaussi
voi loputatud kaitsehiilssi, et hiidrofiilne pind piisiks kuni kasutamiseni niiske.

[SAILITAMINE

Séilitamisel véltige kokkupuutumist vee, paikesevalguse, darmuslike temperatuuride ja suure
oOhuniiskusega. Hoida juhtetraati kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme kolblikkusaega vt toote etiketilt.
Pérast etiketil margitud kolblikkusaja Ioppu seadet mitte kasutada.

[ MATERJALID

Juhtetraat ei sisalda lateks- ega poliiviniilkloridmaterjale.

[ 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 valjendatud digusaktides voi muul viisil, sealhulgas kaudsed
garantiid miiiidavusele vdi 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 ettevotte MicroVention kontrollile.
MicroVentioni kdesolevast garantiist tulenevad kohustused piirduvad seadme remondi vdi vahetamisega
ning MicroVention ei vastuta seadme kasutamisest otseselt vdi kaudselt tulenevate kahjude ega kulude
eest. MicroVention ei vota endale ega volita dihtki teist isikut votma tema eest ihtki muud ega tdiendavat
ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei vota endale vastutust korduvalt

Seadet vdib kasutada ainult angiograafilisi ja sekkumisprotseduure tundev arst. Enne toote kasutamist on
téhtis tutvuda kasutusjuhendiga.

Juhetraat tarnitakse steriilse ja mitteplirogeensena, vélja arvatud juhul, kui komplekti pakend on avatud
Vv0i vigastatud.

Juhtetraat on ette néhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Mitte korduvalt kasutada, imber toodelda
ega uuesti steriliseerida. Korduv kasutamine, todtlemine voi steriliseerimine véib kahjustada seadme
struktuurset terviklikkust ja/vdi pohjustada selle torget, mis voib omakorda pohjustada patsiendi
vigastust, haigust voi surma. Korduv kasutamine, tédtlemine voi steriliseerimine vdib samuti tekitada
seadme saastumisohtu ja/véi pdhjustada patsiendi nakkust voi ristnakkust, sealhulgas, kuid mitte ainult,
nakkushaigus(t)e tilekannet tihelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib pohjustada patsiendi
vigastusi, haigestumist vdi surma

Pérast kasutamist kdrvaldage seade kasutusest haigla ja/vdi kohalike eeskirjade kohaselt. Arge kasutage,
kui pakend on avatud véi vigastatud.

Kontrollige juhtetraati enne kasutamist defektide voi vigastuste suhtes ja nende avastamisel visake

see dra.

Juhtetraati tuleb suunata fluorograafilise jélgimise all. Ulemaérase takistuse kohtamisel drge liikake
juhtetraati edasi ega tommake seda tagasi, enne kui ei ole maératud kindlaks takistuse pohjus. Juhtetraadi
podramisel jalgige selle otsa reageerimist ning kui ots jédb paigale, véltige rohkem kui kolmekordset
podramist samas suunas. Valtige juhtetraadi otsa vadndumist, sest see vdib juhtetraati vigastada.

Etiketil esitatud hoiatuste eiramine vdib pohjustada seadme katte kahjustamist, mis voib vajada
sekkumist vi pohjustada raskeid korvaltoimeid.

ETTEVAATUST
Muude if p Iridel iselt kast lisaseadmete kasutamisel kontrollige
nende sobivust juhtetraadiga. Arst peab tundma perkutaanse intravaskulaarse meetodi votteid ja
protseduuri voimalikke tiisistusi.
Juhtetraadi pind on libe ja seda tuleb enne kasutamist niisutada.
Juhtetraadi kasutamisel olge ettevaatlik, et véhendada selle juhusliku vigastamise ohtu. Véltige
juhtetraadi pinna kokkupuutumist orgaaniliste lahuste, nditeks alkoholi véi ravimitega, mis vdivad
kahjustada juhtetraadi pinnakatteid ja/vi vahendada selle libedust.
Enne kasutamist kontrollige voimalike koos juhtetraadiga kasutatavate diagnostiliste vdi ravikateetrite
sisediameetri sobivust juhtetraadi valisdiameetriga.

Juhtetraadi vigastamise voi lahtitulemise véltimiseks valtige korduvat painutamist samast kohast.

0Olge juhtetraadi metallist sisestajasse sisestamisel voi véljatbmbamisel ettevaatlik, et véltida juhtetraadi
kahjustamist, sest see vdib pohjustada juhtetraadi katte rebenemist.

Olge ettevaatlik juhtetraadi suunamisel looklevates soontes, et juhtetraati mitte vigastada.

Piirake patsientide ja arstide kokkupuudet réntgenikiirgusega, kasutades piisavat varjestust, lihendades
fluoroskoopia kestust ja muutes rontgeniseadme tehnilisi tegureid, kui see on vaimalik.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Voimalikud tisistused on muu hulgas veresoone voi aneuriismi perforatsioon, vasospasm, hematoom
sisestuskoha juures, emboolia, isheemia, aju-/koljusisene verejooks, pseudoaneuriism, atakk, insult,
infektsioon, surm ja trombi moodustumine.

Seadet tuleb kasutada koos fluoroskoopiaga. Angiograafia voi fluoroskoopilise rontgenkiirguse dooside
voimalikud tisistused on muu hulgas alopeetsia, poletused r alates nahapt kuni
haavanditeni ja hiline neoplaasia.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS

Enne juhtetraadi eemaldamist niisutage hiidrofiilset katet selle loputamise teel hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega Idbi véljastustoru, kasutades véljastustoru muhvi kiilge kinnitatud stistalt (vt joonis 1).

Juhtetraadi vigastamise valtimiseks eemaldage ettevaatlikult metallklamber, mis hoiab traati kaitsvas
{imbrises. Votke juhtetraat ettevaatlikult vélja, eemaldades selle kaitsehiilsist. Kui tekib takistus, korrake
loputamist, kuni juhtetraat valjub kergesti kaitsehiilsist. Kontrollige juhtetraati hoolikalt vigastuste suhtes.
Kui otsa on vaja vormida, painutage ettevaatlikult distaalset otsa sormedega voi keerake ots limber
vormimistoru, nagu allpool ndidatud (joonis 2), kuni saavutate soovitud kuju.

KASUTUSJUHEND

Enne juhtetraadi sisestamist kateetrisse loputage kateetri valendikku hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega kateetri ettevalmistamiseks ja juhtetraadi kateetris sujuva likumise tagamiseks. Loputamise
hélbustamiseks vdib kateetri muhvi kiilge kinnitada hemostaatilise Y-ihenduse.

Sisestage juhtetraadi distaalne osa ettevaatlikult kateetrisse ja liikake seda edasi. Juhtetraadi
distaalse otsa labi Y-tihenduse ja kateetri muhvi sisestamise hdlbustamiseks vdib kasutada juhtetraadi
sisestamisvahendit. Liikake hiidrofiilset juhtetraati edasi, kuni distaalne ots on kateetri distaalse otsa
lahedal. Asendi sdilitamiseks pingutage ettevaatlikult hemostaatilist Y-iihendust.

Libistage podramisseade juhtetraadi proksimaalse otsa limber soovitud asendisse. Kinnitage
podramisseade kohale, keerates kinni pddratava nupu. Péoramisseadme asendit voib muuta pddratavat
nuppu vabastades ja uuesti kinni keerates.

Navigeerimisel veresoonestikus lodvendage hemostaatilist Y-pistmikku, liigutage juhtetraati edasi

ja poorake seda, poorates poramisseadet kummaski suunas, et hdlbustada soone valikut. Kateetri
liigutamise holbustamiseks pdotrake juhtetraati ettevaatlikult seda edasi liikates.

Russian/Pycckuit
MpoBoaHuk Traxcess™ 14 SELECT
MHCTpYKUMS NO NpUMEeHeHUo

OMUCAHVE YCTPOUCTBA ‘

MpoBoanuk Traxcess 14 SELECT — 310 ynpasnsiembiit npoBogHuK anameTpom 0,36 mm (0,014 ftoitm),
COCTOSILLYWI U3 AvcTanbHoi crivpani aametpom 0,30 mm (0,012 Atoiim), M3roToBneHHow u3
PEHTTEHOKOHTPACTHOM NNaTUHbI 11 HepaBeloLLieit cTanu. MPOBOAHMK NOKPLIT IAPOdUMbHBIM MaTepuanom Ans
obecrieqeHus CKonb3KoCTU. [IucTanbHbIM 14 MM Criupani1 MOXHO NpraBaTh pasHyto opmy. [uctanbHas
BHYTPEHHSS MPOBOMOKA M3rOTOBMEHa 13 HUTMHOMA, @ MPOKCUMAbHAR YaCTb — U3 HEpPXABEIOLLEN CTanu.

[ comEPXUMOE |

OAVH MAPODHUbHBIN MPOBOAHMK C 3aKPYUMBAIOLLMM YCTPOICTBOM, MHCTPYMEHT [i71st BBEEHHS 1 MaHAPEH
ANA NpUAaHUS HopMbl.

[HASHAYEHVE |

[MpoBoganuk Traxcess 14 SELECT noka3aH kak yCTPOMCTBO 0BLLEro HasHaueHWsi 4ns BHYTPUCOCYANCTOTO
VCTIONb30BaHWS, BKIIOYash HEMPOCOCYANCTYIO CETb 1 NepudepuitHble Cocyabl. MPOBOAHMKOM MOXHO
ynpaensTb, YTo6bl 06ner4uTh 36MpaTenbHYI0 YCTaHOBKY AMArHOCTUYECKIX UMK TepaneBTUYecKX
kaTeTepoB. TOT NpuBOp He NpeaHa3HaueH NS MCNONb30BaHNS B KOPOHAPHbIX apTepUsiX.

/13BeCTHBIX NPOTMBONOKA3aHWI HeT.

[ MPESOCTEPEXEHMSA |

YCTPOIICTBO AOMKHO UCMOMb30BATLCA TOMBKO BpaUamy, BIIaEIoLLIMIA HTVOrPapUecKkVMM U MHBA3NBHBIMM
npoLedypamu. Mepen UCnonb30BaHUEM AaHHOTO M3Aenkst HEOBXOAVMO CriefjoBaTb MHCTPYKLMAM.

npOEOIJ,HVIK MOCTaBMAETCA CTEPUITbHBIM M HENUPOreHHbIM, ECNW YNAKOBKa HE BCKPbITA UK HE NOBPEXAEHa.

MpoBOAHMK MPpeaHa3HaueH TOMbKO AN 0AHOPA30BOrO MpUMEHEHUs. He cTepunuayiite, He oGpabatbisaiite
11 He UCTIONb3yWTe YCTPOVCTBO NOBTOPHO. MOBTOPHOE UCTIONb30BaHME, MOBTOpHas 0GpaboTka unu
CTEPUIM3ALMS MOTYT MPUBECTY K HAPYLLEHMIO CTPYKTYPHOM LIEMIOCTHOCTH YCTPOMCTBA U/MAY ero OTKaay,
470, B CBOIO 04EPE/ib, MOXET NPUBECTU K TPaBMe, 3aB0NeBaHuIo U CMepTi nauuenTa. MoBTopHoe
CTI0Nb30BaHMe, NMOBTOPHAsA 06paboTKa NN CTEpUIM3ALIA MOTYT TakKe CO3AaTb PUCK 3arpAsHeHMs
YCTPOCTBA W/ BbI3BATH UHPEKLIMIO MW NEPEKPECTHYIO MHIDEKLMIO Y NaLMeHTa, BKNIoYast, B Yucne
npouero, nepepayy HEKLUMOHHbIX 3a6ONEBaHNIA OT OAHOTO NaLMeHTa K Apyromy. 3arpsisHerune
YCTPOIACTBA MOXET NPUBECTY K TpaBMe, 3a601eBaHI0 UM CMEPTY NaLeHTa.

[Mocne ucnonb3oBaHus yoanuTe B 0TXO[bl B COOTBETCTBUM C ANPEKTMBaMU neyebHoro 3asefeHnsa ninn
MECTHbIX OpraHoB BnacTu. He VICI'IOJ'IbﬁyVITe, €CNnu ynakoBKa BCKPbITa UMW NOBPEXAEHA.

I'Iepen Cnonb3oBaHeM NpoBepbTe NPOBOAHUK Ha NpeaMeT Kakux-nuéo HapyLIJeHMM nm I'IOBpe)KJZleHMI;I ",
©CINu TaKkoBble UMEKTCA, yaanuTe ero B OTX0AbI.

TPOBOAHMK HEOBXOANMO HaNPaBASTh MOA PEHTIEHOCKONUYECKUM KOHTPONeM. He npogsvraiiTe v He
13BreKaitTe MPOBOAHNK, ECI Bbl MOYYBCTBYETE CUMbHOE CONPOTUBNEHME, [O TEX NOP, NOKa NPUYMHA TOT0
COMPOTUBNEHMS! He YCTaHoBMEHa, CrieauTe 3a peakumeil KOHYMKa Mpu MOBOPOTE NPOBOAHMKA U u3beraiite
M0BOPaYBATS €0 B OfHOM HanpasneHuy Gonee Tpex pas, koraa KoHUMK HenoAgixeH. He nepervbaitte
KOHUMK MPOBOAHMKA. ITO MOXKET MOBPEAUTL NPOBOAHMK.

HecobnioaeHue npefocTepexeHmi, ykadaHHbIX Ha MapkUpOBKe, MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHMIO
MOKPBITUS YCTPOIICTBA, YTO MOXET NMOTPeBGOoBaTL BMELLATENbCTBA MW MPUBECTY K CEPbE3HBIM
HeXenarTenbHbIM SBIIEHUSM.

‘ NPEJOCTEPEXEHUA

Mpv ucnonb3oBaHMM ApYrX, 06bINHO UCMOMB3YEMbIX BO BHYTPUCOCYANCTBIX MPOLIEAYpaXx
BCTIOMOTaTenbHbIX YCTPOUCTB MPOBEPbTE WX COBMECTUMOCTb C MPOBOAHUKOM. Bpay fomkeH Bnagets
YPECKOXKHbBIMI BHYTPUCOCYANUCTLIMU METOAAMM 11 UMETb MPECTABIEHNE O BOIMOXHBIX OCTIOKHEHMSX
CBS3aHHbIX C 3TOV NPOLIEAypPOil.

TMPOBOAHMK UMEET CKOMb3KYH) MOBEPXHOCTb U NEPEA UCMOMb3OBAHUEM €r0 CrieyeT YBNaKHHTb.

ObpalyaiiTech ¢ NPOBOAHNKOM OCTOPOXHO, YTOBbI CHU3NTL PUCK CMyYaitHOro NoBpexaeHns. He
[ZionycKaiiTe BO3AECTBIS OpraHu4eckiix pacTBOpUTENeN, TakiX Kak CupT, UMk NIEkapcTB Ha MOBEPXHOCTb
TPOBOAHMKA T. K. OH1 MOTYT NOBPEANTb MOKPLITAE W/WMM MPUBECT K NOTEPEe CMa3bIBaeMOCTH MPOBOAHMKA.

[Mepen vcnonb3oBaHueM kakoro-nnbo TepaneBTUYECKOro Uk AMarHOCTUHECKOTO KaTeTepa C MPOBOAHUKOM,
y6enuTech, YTO ero BHYTPEHHUIA AaMeTp COBMECTUM C BHELLHIM AMaMeTpOM MPOBOAHMKA.

He crv6aitTe NpoBOAHIK B OFHOM 1 TOM e MECTE HECKOMbKO pa3, YToBbl He AOMYCTUTb MOBPEXAEHUS UK
pasgeneHins NPOBOAHMKA.

Bo n3bexatve noBpexaeHnii NpooAHuKka cobritopaite HeobXxoaMMble Mepbl MPeAOCTOPOXHOCTM NpH
BBEZIEHWN UMW M3BNIEYEHM MPOBOAIHYKA YEPEe3 MeTannu4eckuit MHTpoablocep. B MpoTuBHoM cryyae
TOKPbITUE NPOBOAHIKA MOXET GbiTh NOBPEXAEHO.

ByzbTe 0CTOPOXHbI MPY MPOABIKEHNNA POBOAHIKA NO U3BUINCTON COCYANUCTON CETH, YTOBLI HE
TIOBPE/ANTL NPOBOAHMK.

[Mo BO3MOXHOCTH orpaHu4bTe BOS,C(eI;ICTBMe 03 PEHTrEeHOBCKOro U3My4eHns Ha nauneHToB 1 Bpa‘{el;l,
nucnonb3ys Haanexallye MeToabl 3KpaHUPOBaHWA, COKpaLlas BpeMs PEHTTEHOCKONUM 1 U3MeHAs
TeXHW4eckne napameTpbl PEHTTeHOBCKOro U3ny4eHus.

‘ BO3MOXHbIE OCJIOXHEHUA

MoTeHwuansHsle OCTIOKHEHIS BKIIOYAIOT, MOMIMO MPOYEro: NepopaLiytio Cocyaa Uk aHeBpU3Mbl,
Cla3m COCY/i0B, reMatoMy B MECTe BBEAEHHS, IMGOMMI0, ULLEMIMIO, BHYTPUMO3TOBOE/BHYTPU4EPENHOE
KPOBOM3MNHUSHYE, NCEBAOAHEBPU3MY, CYAOPOTH, MHCYILT, UH(EKLMIO, CMEPTb 1 06pasoBaHme Tpomba.

[inst cnonb3oBaHms 3TOrO yCTPOICTBa TPeByeTest NPoBEAEHNe peHTreHockonuu. MoTeHumanbHble
OCMOXHEHMS, CBA3aHHbIE C 1030/ PEHTIEHOBCKOE U3Ny4YeHNs BO BPEMS NPOBEAEHNS aHrorpadum 1
PEHTrEeHOCKOMMK, BKIKOYatOT, MOMUMO NPOYEro: anoneuuro, oxoru paﬁHOl’l CTeneHn OT NOKPaCHEeHNs KOXKN
A0 3B, KaTapakTbl 1 3aMEANEHHY0 HEOoNnasunto.

\ NOAroTOBKA K MONb30BAHUIO

I'Iepen n3Bre4yeHnem NpoBOAHMKA yBraxHUTe FI/I/Z[pOd)VIJ'IbHOe MOKPbITKE NyTEM NPOMbIBAHUA Yepe3 prGKy
[A03aTopa renapuHU3npoBaHHbIM (bMSVIOJ'IOI’MHeCKMM PacTBOPOM U3 LWNpuULa, NPUKPENIEHHOro K prﬁke
[nosatopa (cm. puc 1).

Y1061 He noBpeanTb NPOBOAHUK, OCTOPOXHO CHUMUTE I'IpOEOJ'IO"IHbIVI 3aXKUMm, y}:(ep)«maanou.mﬁ NPOBOAHMK
Ha mecTe B BBIJ.LMTHOVI KaHaBke. OCTOpO)KHD W3BreKUTe NPOBOAHWK, BbITATMBaA €ro U3 3BLLWITHOI7I 060m04KM.
Ecnm bl NoYyBCTBYETE CONPOTHBIIEHWE, MOBTOPUTE NPOMbIBKY, MNOKa NPOBOAHWUK C NErKOCTbo He Ebll;l/:LeT n3
3aLLMTHOM 0BonoYKK. TilaTenbHo NPoBEpLTE MPOBOAHNK U YBEAUTECH, YTO OH He MOBPEXAEH.

Ecnn (bopmy KOHYMKa HYXHO M3MEHWTb, OCTOPOXHO COTHUTE [JI/ICTaJ'IbeIVI KOHel nanbuamu unu,
3aKpy4mBas KOHYMK BOKpPYr MaHApeHa Ang npuaaHus (hOprI, Kak nokasaHo Ha puc. 2, NoKa KOHYKK He
MPUMET HYXHYI0 hOPMY.

‘ MHCTPYKLIWW MO UCMOJIb30BAHUIO

Mepen BBeAeHMEM NPOBOAHMKA B kaTeTep NPOMONTE MPOCBET KaTeTepa renapuH13poBaHHbIM
(h13MONOrMYeckM PacTBOPOM ATt 3anMBKM kaTeTepa 1 0BEecneqeHIsi MNaBHOrO NepemMeLLEeHms
NpOBOAHMUKA B KaTeTepe. K BTynke kaTeTepa MOXHO NPUCOEAMHUTL reMocTaTuyeckuit Y-00pasHbIit
COeANHNUTENb, YTOBLI 0BNEr4MTb MPOLIECC NPOMBbIBKU.

OCTOpOXHO BBE/UTE ANCTaNbHII KOHEL| NPOBOAHIKA B KaTeTep v npofsuralite ero Bnepen. [ins Toro
406l 06MernTb BBEAEHHE AUCTAIILHONO KOHLA NPOBOAHMKA Yepe3 Y-06pasHblil COeAMHUTENb BO
BTYNIKy KaTeTepa, Bbl MOXETe UCTIOMNb30BaTb MHCTPYMEHT ANst BBEAEHIs NpoBoaHMKa. poasuraiite
TAPOUNBHBIN MPOBOAHNK AO TEX MOP, NOKa €ro ANCTarbHbIit KOHEL| HE OKaXeTCst OKOMO AUCTAmNbHOMO
KOHL|a kaTeTepa. OCTOpOXHO 3aTAHUTE reMocTaTnyeckuit Y-06pasHblil CoeanHUTENb, 4ToObI 3akpenuTL
€10 Ha MecTe.

Slovenian/Slovens$cina
Ziénato vodilo Traxcess™ 14 SELECT
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA |
Vodilna Zica Traxcess 14 SELECT je vodljivo vodilo iz Zice s premerom 0,36 mm (0,014”), ki vsebuje
gislalno spiralno Zico iz radioneprepustne platine in nerjavecega jekla s premerom 0,30 mm (0,012").
Zitnato vodilo je prevleceno s hidrofilnim materialom za spolzkost. Distalnih 14 mm na konici spiraine
Zice lahko oblikujete. Distalno jedro Zice vsebuje nitinol, proksimalni del pa je iz nerjaveCega jekla.

[VSEBINA |
Eno hidrofilno Zicnato vodilo z navijalno napravo, uvajalnim orodjem in oblikovalno osjo.

[ NAVODILA ZA UPORABO |
Zitnato vodilo Traxcess 14 SELECT je indicirano za splodno intravaskularno uporabo, vkljucno

z nevrovaskularnim sistemom in perifernim Ziliem. Zi¢nato vodilo je vodljivo za laZjo selektivno namestitev
diagnosticnih ali terapevtskih katetrov. Ta naprava ni namenjena uporabi v koronarnih arterijah.

Ni znanih kontraindikacij.

0POZORILA

Napravo lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske posege. Pomembno
je, da pred uporabo sledite navodilom za uporabo tega izdelka.
Ziénato vodilo je dobavljeno sterilno in apirogeno, razen &e je bila ovojnina odprta ali poskodovana.
Ziénato vodilo je samo za enkratno uporabo. Ne ponovno uporabiti, obdelati ali sterilizirati. Ponovna
uporaba, obdelava ali sterilizacija lahko okvari strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci, da slednji
odpove, kar lahko ima za posledico poSkodovanije, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba, obdelava
ali sterilizacija lahko povzroci tveganje onesnazenosti pripomocka in/ali povzroi okuzbe ali navzkrizne
okuzbe bolnikov, vkljuéno —a ne izkljuéno — s prenaSanjem nalezljivih bolezni z bolnika na bolnika.
Onesnazenost pripomocka lahko povzroci poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolni$nice in/ali lokalnih oblasti. Ne uporabiti, ¢e je pakiranje
odprto ali poskodovano.

Preglejte Zicnato vodilo pred uporabo ter ga zavrzite, Ce opazite kakrsnekoli nepravilnosti ali poskodbe.
Ziénato vodilo uporabljajte pod fluoroskopskim vodenjem. Ziénatega vodila ne potiskajte ne naprej ne
nazaj, Ce zacutite prekomeren odpor, dokler ne ugotovite razloga za tak odpor. Opazujte odziv konice,
kadar obraCate Zicnato vodilo, ter ne obrnite v isto smer vec kot trikrat, kadar je konica pri miru. Ne
zavozlajte konice Zicnatega vodila, saj lahko pride do poskodb na Zicnatem vodilu.

Ce ne upostevate opozoril v tem oznacevanju, lahko poskodujete oblogo pripomocka, kar lahko zahteva
intervencijo ali privede do resnega nezelenega dogodka.

\ PREVIDNOSTI UKREPI

Preverite zdruZljivost Zicnatega vodila, kadar uporabljate druge dodatne pripomocke, ki se obic¢ajno
uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora poznati perkutane in intravaskularne tehnike,
kakor tudi mozZne zaplete, povezane s posegom.

Ziénato vodilo ima spolzko povrsino in ga je treba pred uporabo hidrirati.

Bodite pazljivi pri rokovanju z Ziénatim vodilom, da bi zmanjsali moznost nenamernih poskodb.

Ne izpostavljati povrsine Zicnatega vodila organskim topilom, kot so alkohol ali zdravila, saj lahko
poskodujejo obloge Zicnatega vodila in/ali povzrocijo, da Zicnato vodilo izgubi svojo spolzkost.

Pred uporabo preverite, da je notranji premer kateregakoli diagnosticnega ali terapeviskega katetra, ki se
uporabi z Zi€natim vodilom, zdruZljiv z zunanjim premerom Zicnatega vodila.

Ne prepogibati veckrat na istem mestu, da ne bi povzrocili pokodbe ali lo¢evanja Zicnatega vodila.
Pri vstavljanju ali odstranjevanju zicnatega vodila skozi kovinsko uvajalo bodite previdni, da preprecite
poskodbo Zicnatega vodila, ker lahko to povzroci guljenje obloge na Zicnatem vodilu.

Bodite pazljivi, kadar vodite Zi¢nato vodilo skozi vijugasto oZilje, da ne bi poskodovali Zicnatega vodila.

Omejite izpostavljenost rentgenskemu sevanju za bolnike in zdravnike z uporabo primernih $itnikov,
kraj$im ¢asom fluoroskopije in spremembo tehni¢nih dejavnikov rentgena, e je to mogoce.

[ MOZNI ZAPLETI |

Mozni zapleti med drugim vkljucujejo: perforacijo Zile ali anevrizme, vazospazem, hematom na mestu
vstopa, embolijo, ishemijo, intracerebralno/intrakranialno krvavitev, psevdoanevrizmo, napad, kap,
okuzbo, smrt in nastanek krvnega strdka.

Ta pripomocek je treba uporabljati skupaj s fluoroskopijo. MoZni zapleti, povezani z odmerki pri
angiografskem in fluoroskopskem rentgenskem sevanju, med drugim vkljucujejo alopecijo, opekline
z razponom resnosti od pordelosti do ulkusov, katarakte in zapoznelo neoplazijo.

PRIPRAVA ZA UPORABO

Preden odstranite Zicnato vodilo, hidrirajte hidrofilno oblogo, tako da zas€itni tulec sperete

s heparinizirano fizioloko raztopino z uporabo injekcijske brizge, ki je priklju¢ena na prikljucek
zasCitnega tulca (glejte sliko 1).

Nezno odstranite sponko za Zico, ki drZi Zico na mestu v zascitni ovojnini, da bi preprecili poskodbo.
Nezno odstranite Zitnato vodilo, tako da ga potegnete iz zasgitnega tulca. Ce zacutite odpor, ponovite
postopek spiranja, dokler Ziénato vodilo ne zdrsne lepo ven iz zas¢itnega tulca. Dobro preglejte Zicnato
vodilo in se prepricajte, da ni poSkodovano.

Ce elite oblikovati konico, jo nezno upognite s prsti ali pa namotajte okoli oblikovalne osi, kot je
prikazano (slika 2), dokler ne doseZete Zelene oblike.

‘ NAVODILA ZA UPORABO

Preden vstavite Zicnato vodilo v kateter, sperite svetlino katetra s heparinizirano fiziolosko raztopino, da
pripravite kateter in omogocite gladko gibanje Zicnatega vodila v katetru. Hemostatski prikljucek oblike
Y se lahko pripne na pesto katetra in uporabi za laZji postopek spiranja.

Previdno vstavite distalni del Zicnatega vodila v kateter in ga potisnite naprej. Uporabite lahko uvajalno
orodje Zicnatega vodila za lazje vstavljanje distalne konice v prikljucek oblike Y in v pesto katetra.
Potiskajte hidrofilno Zi¢nato vodilo, dokler ni distalna konica blizu distalnega konca katetra. Previdno
pricvrstite hemostatski prikljucek oblike Y, da ohranite poloZzaj.

Nataknite navijalno napravo preko proksimalnega konca Zicnatega vodila na Zeleno mesto. Z vrtljivim
gumbom varno pricvrstite navijalno napravo na mesto. Navijalno napravo lahko premestite s spros¢anjem
in zategovanjem vrtljivega gumba.

Pri vodenju po oZilju popustite hemostatski Y-prikljucek, za lazjo izbiro Zile pa Zi¢nato vodilo potiskajte

in vrtite tako, da navorni pripomocek zavrtite v katero koli smer. Med potiskanjem nezno vrtite Zicnato
vodilo za laZje krmiljenje v katetru.
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Joonis 2

MpoBeauTe 3aKpyuMBaIOLLEE YCTPOICTBO MO MPOKCUMANBHOMY KOHLYY MPOBOAHIKA B HY)KHOE MONOXEHNE.
3aKpenuTe 3akpy4uBatoLLee YCTPOVCTBO Ha MECTE 3aTsvBaH1EM MOBOPOTHOM Pyyky. 3akpy4uBsatollee
YCTPOVCTBO MOXHO NMepe/aBUHYTb Ha Apyroe MecTo, ocniabue MOBOPOTHYIO Pyuky, a 3aTeM CHOBA 3aTsHYB €.

Bo Bpewmst npoaBInKeHIst No cocyancTol cucteme ocnabbte BUHT Y-06pasHoro remoctatinyeckoro
pasbema, NpofiBuraiiTe NPOBOAHK BNIEpe/ 1 BpaLLaiiTe ero C NOMOLLbIO YCTPOICTBA 1S BPaLLEH!s
NpoBOAHMKA B Nto6OM Hanpaenexiu, obneryas BbIGop HyxHOro cocysa. [ns Toro 4tobbl 0bnerynts
NpOABIXEHME kaTeTepa, OCTOPOXHO BpaLLaiiTe MPOBOAHMK N0 Mepe NPOLBUKEHNS Bnepe.

Mocne Kaxgoro Monb30BaHNs MPOMOITE MPOBOAHHK B BAHHOUKE C renapuHi3upOBaHHbIM
(hU13MOTIOTMYECKMM PACTBOPOM, OCTOPOXHO MPOTPUTE €0 CTEPUILHON BRAXHOM Maprew, a 3aTem
MOMECTUTE B BAHHOYKY C renapuHi3MpOBaHHbIM (U3NONOTMYECKUM PACTBOPOM I B MPOMbITYH
3aLLYUTHYIO 0BOMONKY, YTOBbI COXPAHUTL TMAPODUNBHYIO MOBEPXHOCTb BO BAXHOM COCTOSHAM A0
CIEeAYIOLLEro UCTOMNb30BaHNS.

[ XPAHEHVE

[ SKLADOVANI |
Pfi skladovani nevystavujte vodé, slunecnimu svétlu, extrémnim teplotam a vysoké vlhkosti. Vodici drat
skladujte pfi kontrolované pokojové teploté. Doba skladovatelnosti je uvedena na Stitku vyrobku. Zafizeni
nepouzivejte po uplynuti doby skladovatelnosti uvedené na titku.

Latvian/Latviski
Traxcess™ 14 SELECT vaditajstiga
LietoSanas instrukcija

Starp lietoSanas reizém noskalojiet vaditajstigu trauka ar heparinizétu fiziologisko Skidumu un uzmanigi
noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un ievietojiet trauka ar heparinizétu fiziologisko Skidumu vai izskalota
aizsargcaurulé, lai hidrofila virsma [idz lietoSanai saglabatos mitra.

[UZGLABASANA

Uzglabasanas laika nepaklaujiet idens, saules gaismas, |oti augstu vai zemu temperatru un liela

[ MATERIALY
[POPIS ZARIZENI | Vodici drét neobsahuje latex ani PVC. [IERIGES APRAKSTS |
Vodici drat Traxcess 14 SELECT je fiditelny vodici drat o priméru 0,36 mm (0,014”) s distalni spirdlou ‘ ZARUKA ‘ Traxcess 14 SELECT vaditajstiga ir vadama vaditajstiga 0,36 mm (0,014") diametra, kas sastav no distalas

o priiméru 0,30 mm (0,012”) vyrobenou z rentgenokontrastni platiny a nerezové oceli. Vodici drat
je potazen hydrofilnim materidlem pro zajisténi lubrikace. Distaini hrot spiraly je v délce 14 mm
tvarovatelny. Distalni jadrovy drét je z nitinolu a proximalni ¢ast je z nerezové oceli.

[0BSAH |
Jeden hydrofilni vodici drét s otdcecim mechanismem, zavadéci néstroj a tvarovaci vieteno.

[INDIKACE PRO POUZIT |

Vodici drét Traxcess 14 SELECT je indikovan je indikovan pro vSeobecné intravaskularni pouZiti, véetné
nervového a periferniho cévniho systému. Vodici drét je fiditelny pro usnadnéni selektivniho umisténi
diagnostickych nebo terapeutickych katetrdi. Toto zafizeni neni uréené k pouZiti v korondrnich artériich.

Z4dné kontraindikace nejsou znamy.

VYSTRAHY

Toto zafizeni sméji pouzivat pouze Iékafi obezndmeni s angiografickymi a intervencnimi vykony. Pfi
pouzivani produktu je dileZité dodrZovat névod k pouZiti.

Vodici drét se doddva sterilni a nepyrogenni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.

Vodici drat je uren jen na jednordzové pouZiti. Nepouzivejte opakované, nezpracovavejte opakované

ani neresterilizujte. Opakované pouziti, renovace nebo resterilizace mohou narusit strukturaini celistvost
zafizeni nebo vést k jeho selhani, coz mlize zpdsobit zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.
Opakované pouZiti, zpracovani nebo resterilizace mohou téZ vést k riziku kontaminace zafizeni a zplisobit
infekci nebo kfizovou infekci pacientt, véetné (mimo jiné) prenosu infekénich chorob mezi pacienty.
Kontaminace zafizeni miize mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

Po pouziti zlikvidujte v souladu s pravidly nemocnice nebo mistnich organti. NepouZzivejte, pokud je obal
poruseny nebo poskozeny.

Pfed pouzitim vodici drét zkontrolujte, zda na ném nejsou patrny nepravidelnosti ¢i poskozeni, v takovém
pripadé ho zlikvidujte.

S vodicim dratem je nutné manipulovat pod skiaskopickym navadénim. Pokud narazite na nadmérny odpor,
neposouvejte ani nevytahujte vodici drat, aniz byste nejprve odhalili jeho pficinu. Pfi otdceni vodiciho dratu
sledujte reakei hrotu a pokud se hrot nepohybuije, neotacejte jim vice nez trikrat ve stejném sméru. Zabrarite
zauzleni hrotu vodiciho drétu, protoze by mohlo dojit k poskozeni vodiciho drétu.

NedodrZeni varovani na tomto $titku mize vést k poskozeni potahu prostedku, jez si miize vyZadat
intervenci, nebo vést k zavaznym nezadoucim prihodam.

\ BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Jestlize pouzivéte jind dopliikovd zafizeni bézné pouzivand pii intravaskuldrnich vykonech, ovéfte
kompatibilitu vodiciho dratu. Lékai musi byt obezndmen s perkutanni intravaskularni technikou a
moznymi komplikacemi spojenymi s vykonem.

Vodici drat mé lubrikovany povrch a pred pouzitim se musi hydratovat.

Pfi manipulaci s vodicim dratem postupuijte opatrné, aby se sniZila pravdépodobnost nahodného
poskozeni. Povrch vodiciho dratu nevy jjte organickym rozpoustédldm, napf. alkoholu nebo Iékiim,
protoze by mohlo dojit k poskozeni povlaku vodiciho drétu a ztraté jeho kluzkosti.

PFed pouzitim ovéfte, zda vnitni primér diagnostického nebo terapeutického katetru, ktery bude pouzit
s vodicim dratem, je kompatibilni s vnéjsim primérem vodiciho dratu.

Aby nedoslo k poskozeni nebo oddéleni vodiciho dratu, neohybejte ho opakované ve stejném misté.

Pfi zavadéni nebo vytahovani vodiciho drétu kovovym zavadécem dbejte opatrnosti, aby nedoslo

k poskozeni vodiciho dratu, nebot by to mohlo vést k potencidlnimu rozfiznuti povlaku na vodicim dratu.
Pfi manipulaci ve vinutém cévnim fecisti postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni vodiciho drétu.
Omezte rentgenové radiacni ddvky pro pacienta a Iékare pomoci dostate¢ného stinéni, zkracenim doby
skiaskopického vySetieni a ipravou technickych faktor(i rentgenu, je-li to mozné.

[ MOZNE KOMPLIKACE

K moznym komplikacim mimo jiné patfi: perforace cévy nebo aneuryzmatu, vasospasmus, hematom
v misté vstupu, embolie, ischemie, intracerebraini a intrakranidlni krvaceni, pseudoaneuryzma, zachvat,
cévni a mozkova prihoda, infekce, smrt a vytvoreni trombu.

Tento prostiedek je nutno pouZzivat se skiaskopii. K moznym komplikacim souvisejicim s davkami
angiografického a skiaskopického RTG zareni mimo jiné patii alopecie, popaleniny riizné zavaznosti od
zarudnuti k(ize po ulceraci, katarakty a opozdéna neoplazie.

[PRIPRAVA K POUZITI |
Pfed vyjmutim vodiciho dratu zvihcete hydrofilni povlak propldchnutim haparinizovanym fyziologickym
roztokem pres dispenzni hadicku s pomoci stfikacky pfipojené k dsti dispenzni hadicky (viz obr. 1).

Aby nedoslo k poskozeni vodiciho drétu, dréténou svorku, kterd udrzuje drét na misté v ochranné drézce,
odstranujte s opatrnosti. Vodici drét vyndejte opatrné vytazenim z dispenzni hadicky. Jestlize narazite na
odpor, opakujte proces proplachovani, dokud vodici drat nepiijde z davkovaci hadicky snadno vytdhnout.
Peclivé vodici drat zkontrolujte, zda neni poskozeny.

Potrebujete-li tvarovat hrot, jemné ohnéte distdlni hrot prsty nebo navinutim kolem tvarovaciho vietena
podle vyobrazeni (obr. 2), az dosahnete zadaného tvaru.
[NAVOD K POUZITI

Pred vlozenim vodiciho dratu do katetru propldchnéte lumen katetru heparinizovanym fyziologickym
roztokem. Takto pfipraveny katetr umozni hladky pohyb vodiciho dratu v katetru. K Usti katetru mizete
pripojit hemostaticky konektor tvaru Y pro usnadnéni procesu proplachovani.

Opatrné vlozte distalni ¢ast vodiciho dratu do katetru a posunuijte jej vpred. Pro usnadnéni vkladani
distalniho hrotu pres adaptér tvaru Y a do sti katetru mizete pouzit néstroj pro vkladani vodiciho drétu.
Posunuijte hydrofilni vodici drat, az se jeho distélni hrot pfibliZi k distalnimu konci katetru. Jemné utahujte
hemostaticky konketor tvaru Y, abyste ho udrZeli ve spravné poloze.

Otaceci mechanismus nasuiite pes proximalni konec vodiciho drétu do zadané polohy. Otaceci
mechanismus zajistéte utazenim otocného knofliku. OtaCeci mechanismus je mozné premistit tak, ze
uvolnite a znovu utéhnete otocny knoflik.

Béhem navigace v cévnim systému povolte hemostaticky konektor tvaru Y, posunujte a otécejte vodici
drét krouticim prostfedkem v kterémkoli sméru, abyste usnadnili vybér cévy. Jemné otaceni vodiciho
drétu pfi posunu vpred poméha pfi navigaci katetru.

V dobé mezi pouZitim oplachnéte vodici drét v lazni heparinizovaného fyziologického roztoku, jemné ho
otrete sterilnim vihkym gézem a vloZte ho do Iazné heparinizovaného fyziologického roztoku nebo do
propléchnuté dispenzni hadicky, aby hydrofilni povrch ziistal vihky az do pouZiti.

Hungarian/Magyar
Traxcess™ 14 SELECT vezetddrot
Hasznalati utasitas

[AZ ESzK0z LEIRASA |

ATraxcess 14 SELECT vezet6drét egy 0,36 mm (0,014") atmérdjd, irdnyithatd vezetddrot, amely 0,30 mm
(0,012”) atmérdji, sugérfogd platinabél és rozsdamentes acélbol késziilt disztélis tekercsbdl all. A
vezetddrot a sikossag biztositasara hidrofil anyaggal van bevonva. A tekercs cstcsanak disztalis 14 mm-
es része formdzhatd. A disztélis kozépsé drot nitinol anyagu, a proximalis rész pedig rozsdamentes acél.

Spolecnost MicroVention, Inc. zarucuje, Ze zafizeni bylo navrzeno a vyrobeno s vynaloZenim primérené
péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny,
vyslovné ¢i odvozené, dané zakonem i jinak, zahrnujici, ale ne omezené na jakékoli predpoklddané
zaruky obchodovatelnosti nebo zplisobilosti. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace zafizeni i faktory
tykajici se pacienta, diagnozy, IéCby, chirurgického zékroku a dalsi aspekty mimo kontrolu spolecnosti
MicroVention maji pfimy vliv na zafizeni a vysledky jeho pouzivani. Zavazky spole¢nosti MicroVention

v ramei této zaruky jsou omezeny na opravu nebo vyménu tohoto zafizeni a spolecnost MicroVention
neprebird zodpovédnost za Zadnou nahodnou nebo néslednou ztratu, Skodu ¢i vydaje vzniklé pfimo

nebo nepfimo pouZitim tohoto zafizni. Spole¢nost MicroVention také neprebira ani neautorizuje jakoukoli
jinou osobu, aby za ni prebrala jakoukoli dodatecnou povinnost nebo odpovédnost v souvislosti s timto
zafizenim. Spolecnost MicroVention neprebird odpovédnost za opakované pouzita, opakované zpracovana
nebo resterilizovand zafizeni a na takova zafizeni neposkytuje Zadné zaruky, vyslovné ani odvozené,
zahrnujici, ale ne omezené na zaruku prodejnosti nebo vhodnosti k zamy$lenému acelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez predchoziho ozndmeni.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Traxcess™ a MicroVention™ jsou registrované ochranné znamky spolecnosti MicroVention, Inc. v USA
a dal$ich jurisdikcich.

MicroVention je pIné vlastnénou dcefinou spolecnosti Terumo Medical Corporation.

Obrazek 1

Distalni hrot vodiciho drétu

Proximaini konec Vodici drét
Drzék dratu

Obrazek 2

Cslisztassa a forgatoeszkozt a vezetddrot proximédlis vége mentén a kivant helyre.Rogzitse a
forgatdeszkozt a helyén a forgdgomb megszoritasaval. A forgatoeszkoz Ujrapozicionalhatd a forgdgomb
meglazitdsaval és ismételt megszoritasaval.

Az erezetben navigélds sordn meg kell lazitani az Y alaku vérzésgatl csatlakozét, majd elGretolni és
elforgatni a vezetddrétot a forgatdeszkoz valamelyik irdnyba forgatasdval, ezéltal konnyebbé téve az ér
kivalasztasat. A katéter navigdlasanak eldsegitésére finoman forgassa a vezetédrotot eléretoldsa kdzben.
Két hasznalat kozott oblitse at a vezetddrotot egy tal heparinos séoldatban, majd steril, nedves gézzel
Gvatosan tordlje meg, és helyezze egy tél heparinos sdoldatba vagy egy atoblitett diszpenzercsdbe, hogy
nedvesen tartsa a hidrofil feliiletet a kovetkezé hasznalatig.

[TAROLAS |
Keriilje a viznek, napfénynek, extrém hémérsékleteknek és magas paratartalomnak vald kitételt a tarolas

‘ TARTALOM ‘ alatt. A vezetddrétot ellendrzott szobah6mérsékleten térolja. Az eszkoz eltarthatésagi idejét ldsd a termék
Egy db hidrofil vezetddrot forgatéeszkozzel, behelyezdeszkozzel és formazémandrinnal. cimkeéjén. Ne hasznalja az eszkozt a cimken feltiintetett eltarthatésagi idon tal.

[HASZNALATI JAVALLATOK | [ANYAGOK |
ATraxcess14 SELECT vezetddrot dltaldnos intravascularis alkalmazésra javallott, ideértve az idegi és A vezetGdrét nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

periférids érrendszert is. A diagnosztikai és terapiés katé szelektiv elf ésének megkonnyitése ‘ GARANCIA ‘

érdekében a vezetddrét irdnyithato. Az eszkozt nem szivkoszori-artériakban vald hasznalatra tervezték.
Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK |

Az eszkozt csak angiografids és intervencios eljarasokban jértas orvosok hasznalhatjak. Fontos, hogy
kovesse a hasznalati utasitasokat a termék haszndlata el6tt.

A vezet6drot sterilen és nem pirogénen dll rendelkezésre, kivéve, ha az egység csomagoldsa nyitva van
vagy seériilt.

A vezetddrotot kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték. Tilos ismételten hasznalni, djrafeldolgozni

vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt haszndlat, az Gjrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalds veszélyeztetheti

az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkoz meghibasodasat okozhatja, ami a beteg sériilését,
betegségét vagy haldlat eredményezheti. Az ismételt haszndlat, az djrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizalds
ezenkiviil az eszkoz szennyezddésének kockazatdval is jrhat, és/vagy fertozést okozhat a betegen, vagy
keresztfertdzést eredményezhet, egyebek kozott fertdzé betegség(ek) tovabbterjedését az egyik betegrél
amasikra. Az eszkoz szennyezddése személyi sériilést, betegséget vagy a beteg halalat okozhatja.

Haszndlat utan dobja ki a kérhdzi és/vagy a helyi kormanyzati elirasoknak megfelelden. Ne haszndlja, ha
a csomagolas fel van nyitva vagy sériilt.

Hasznalat el6tt vizsgalja meg, hogy vannak-e rendellenességek vagy sériilések a vezetddroton, és ha
ilyeneket észlel, dobja ki.

A vezetddrotot fluoroszkopos irdnyitas mellett kell manipuldini. Ne tolja elére vagy htizza vissza a
vezetddrotot, amikor tulzott ellenalldsha iitkozik, egészen addig, amig az ellenallds okt meg nem
hatéroztak. Figyelje, hogyan reagdl a cstcs, a vezetddrét elforgataséra. Ne forditsa el haromnal tébbszor
ugyanabba az iranyba a vezetddrotot, amikor a cstics mozdulatlan. Ugyeljen rd, hogy a vezetddrot csticsa
ne tekeredjen hurokba, mivel ekkor a vezetddrot megsériilhet.

Ha nem tartja be a cimkézésen szerepld figyelmeztetéseket, az az eszkoz bevonaténak sériiléséhez
vezethet, ami beavatkozast tehet sziikségessé, vagy stlyos nemkivanatos eseményekhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK

Ellendrizze a vezetddrot kompatibilitdsét, amikor intravaszkularis eljarasokndl elterjedten hasznalt

egyéb kiegészitd eszkozoket alkalmaz. Az orvosnak jartasnak kell lennie a perkutdn, intravaszkuldris
technikaban és az eljaréssal kapcsolatos lehetséges komplikaciokban.

A vezetddrét felszine sikos, és hasznalat el6tt hidrataini kell.

A véletlen sériilések lehetdségének csokkentése érdekében legyen koriiltekintd a vezetGdrot kezelése
soran. Ne tegye ki a vezetGdrot felliletét szerves olddszereknek, példaul alkoholnak, illetve gyogyszereknek,
amelyek kérosithatjék a vezetddrot bevonatat és/vagy megsziintethetik a vezetddrot sikossagat.

Haszndlat el6tt ellendrizze, hogy a vezetddréttal hasznalandé barmely diagnosztikus vagy terapids katéter
belsé dtmérdje kompatibilis a vezetGdrat kiilsd atmérdjével.

A vezet6drot sériilésének vagy levalasanak elkeriilése érdekében ne hajlitsa meg tobbszor ugyanazon
a ponton.

Fokozott dvatossaggal jérjon el, amikor a vezetddrotot bevezeti vagy kihtizza a fém bevezettn keresztil,
hogy elkeriilje a vezetddrot sériilését, ez ugyanis a ddrot b anak g dlasahoz vezethet.
A vezetddrot sériilésének elkeriilése érdekében legyen koriiltekintd, amikor kanyargds vaszkulatiraban
mozgatja a vezetddrétot.

Lehetdség szerint csokkentse a betegeket és orvosokat ért rontgensugarzas dézisat megfeleld
arnyékolas alkalmazasaval, a fluoroszkdpia idejének csokkentésével és a rontgensugérzas technikai
tényezdinek médositasdval.

[ LEHETSEGES SZOVGDMENYEK

A lehetséges mellékhatdsok kozé tartoznak, de nem kizardlagosan: ér- vagy aneurizmaperforacio,
vazospazmus, hematoma a bevezetés helyén, embolizacio, ischemia, intracerebralis/intracranialis vérzés,
pseudoaneurizma, gorcsroham, stroke, fertdzés, haldl és thrombusképzddeés.

Ezt az eszkozt fluoroszkopidval kell alkalmazni. Az angiografids és fluoroszkopids rontgensugarzas
dozisaval dsszefiiggd lehetséges szovddmények kozé tartoznak, nem kizardlagosan, a kévetkezok:
alopecia, égések, amelyek stlyossaguk szerint a borpirtdl a fekélyekig terjedhetnek, cataracta és
hosszabb tévon daganatképzddés.

‘ ELOKESZULET A HASZNALATHOZ

Miel6tt eltavolitand a vezetddrotot, hidratdlja a hidrofil bevonatot heparinos fizioldgids séoldattal valo
oblitéssel a diszpenzercsovon keresztiil. Enhez haszndljon a diszpenzercsd konuszahoz rogzitett
fecskenddt (Iasd az 1. &brat).

A vezetddrot sériilésének elkeriilése érdekében dvatosan tévolitsa el a drotcsiptetdt, amely a helyén
tartja a drétot a véddbarazdaban. Ovatosan tévolitsa el a vezetddrétot a diszpenzercsébdl kihtizva. Ha
ellendllasha (itkozik, ismételje meg az dblitési eljarast, egészen addig, amig a vezetddrotot kénnyen el
nem lehet tavolitani a diszpenzercsdbdl.Vizsgélja alaposan meg a vezetddrétot, és gydz6djon meg rola,
hogy nem sériilt.

Ha alakitani kivanja a cstcsot, dvatosan hajlitsa meg a disztalis hegyet az ujjaival, vagy a csticsnak a
formézémandrin koré tekerésével az dbra szerint, (2. bra), amig a kivant alaki nem lesz.

‘ HASZNALATI UTMUTATO

A vezetddrot katéterbe helyezése el6tt oblitse at a katéter lumenét heparinos séoldattal, hogy megtdltse
a katétert, és sima mozgast biztositson a vezetGdrétnak a katéteren beliil. A katéter kénuszahoz
haemostaticus Y alaku csatlakozo erdsithetd, mellyel az dblités folyamata megkénnyithetd.

Ovatosan helyezze be a vezetddrot disztdlis részét a katéterbe, és tolja eldre. A vezetddrot disztalis
cslicsanak az Y alaku adapteren keresztiil a katéter konuszaba torténé behelyezésének megkonnyitésére
vezetddrot-behelyezd eszkoz hasznalhatd. Tolja eldre a hidrofil vezetddrotot, egészen addig, amig a
disztalis cstcs kozel nem kerdil a katéter disztdlis végéhez. Finoman szoritsa meg a haemostaticus

Y alakui csatlakozét, hogy a helyén maradjon.

Serbian/Srpski
Traxcess™ 14 SELECT Zica-vodilja
Uputstvo za upotrebu

OPIS UREDAJA |
Traxcess 14 SELECT Zica-vodilja je upravljiva Zica-vodilja precnika 0,36 mm (0,014") koja se sastoji od
distalnog kalema precnika 0,30 mm (0,012"), nacinjenog od radioloski neprovidne platine i nerdajuceg
gelika. Zica vodilia je oblozena hidrofilnim materijalom radi podmazivanja. Distalni vrh kalema u duzini od
14 mm moze da se oblikuje. Zica u jezgru distalnog vrha nacinjena je od nitinola, a proksimaini deo je
nacinjen od nerdajuceg celika.

Bo Bpems xpaHeHWs He fonyckaiiTe BO3AENCTBUS BOAbI, CONHEYHbIX y4el, SKCTpeManbHbIX Temneparyp
11 BbICOKOIA BMAXHOCTU. XpaHuTe NPOBOAHIK NPU KOHTPOMMPYEMOI KOMHaTHOI Temnepatype. Cpok
TOAHOCTN M3AENNS yKasaH Ha 3TUKeTKe. He nonb3yiTech YCTPONCTBOM MO UCTEYEHUN CPOKa FOAHOCTY.

[MATEPUATBI

[poBOAHNK He copepxuT natexca nu matepuanos MBX.

[rAPAHTMSA

Komnahus MicroVention, Inc. rapaHtupyet, 4to npuop 6bin CNpOeKTUPOBaH 1 U3TOTOBINEH C

[OMKHOM TLATeNbHOCTbI0. Ta rapaHTusi AaeTcs BMECTO NioBbIX APYrvX rapaHTuii 1 uckiioyaeT

nioGble Apyrue, He ykasaHHble B JaHHOM JOKyMEHTE B MpsiMOil (hOPMe rapaHTu, BbIpaXeHHble U
nofpa3yMeBaeMble 3aKOHOM Wnk KakuM-nnbo MHbIM 0GPa3oM, BKIOYast, CPEV MPoUMX, Kakue bl TO Hu
6bIno nospasymeBaeMble rapaHTiN NPUrOAHOCTM MK cooTBeTCTBIA. OBpalLLeHme, XpaHeHue, YncTka

11 CTEepUNM3aLVs YCTPOCTBA, a Takke (akTopbl, CBA3AHHbIE C NaLMEHTOM, IMarHo3oM, Sle4eH eM,
XUPYPry4eckoi NpoLieaypoi 1 np., He 3asucsaLne ot komnanun MicroVention, HenocpeAcTBEHHO BAMSIOT
Ha yCTPOMCTBO W pedynbTaThl UCMonb3oBaHWs ycTpoiicTea. ObszaTensctea komnanim MicroVention no
[1aHHOW rapaHTIN OrpaHNYeHbl PEMOHTOM WM 3aMeHOI [JaHHOTO YCTPOCTBA, 1 komnanus MicroVention
He ByaeT HeCTU OTBETCTBEHHOCTY HI 3a Kakue CRyyaiiHble Nk KOCBEHHbIe yObITKM, yLiepb unu 3aTpatbl,

NPAIMO UMM KOCBEHHO BO3HMKLLWE B Pe3yribTaTe CMOMb30BaHMs 3Toro ycTpoiicTea. Komnanus MicroVention

He BepeT Ha cebsi 0TBETCTBEHHOCTb 11 He aeT Npas H1KakoMy pyroMy Yernoseky 6paTb Ha cebsi kakyto-
nnbo Apyryio Ui AOMONKUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLLEHIM 3TOTO YCTPOACTBA. KoMnakms
MicroVention He 6epeT Ha cebs HUKaKOi OTBETCTBEHHOCT B OTHOLLEHIM MOBTOPHOTO NOMb30BaHMS,
nepepaboTki MW MOBTOPHOI CTEPUN3ALIM YCTPOICTBA 1 HE AAET HUKAKUX rapaHTUi, BbIDAXEHHbIX M
nofjpa3yMeBaeMbIX, B OTHOLLEHUM, CPeAV MPOYEro, MPUrOAHOCTY UMK COOTBETCTBYS MpeArionaraeMomy
VCTIONb30BaHMIO JaHHOTO YCTPOICTBA.

LleHbl, cneuudukaLim u Hanuume Moaeni MoryT GbiTb M3MeHeHbl 6e3 yBeaoMneHus.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Bce npasa 3atumiLeHsI.

Traxcess™ 1 MicroVention™ aBnstoTCcS 3aperucTprpoBaHHbIMI TOBApHBIMI 3HaKaMy KOMMaH!N
MicroVention, Inc. B CLLA v gpyrux opucamkumsix.

MicroVention — 370 foyepHee npeanpusThe, MOMHOCTLIO NpUHaaNexallyee komnanui Terumo Medical
Corporation.

Puc. 1

[lncTanbHbIl KOHeL| NpoBOAHMKA

[poKc1ManbHbIi KoHeL IMposoaHmk

[llepxatens nposoga

Puc. 2

Med posamicnimi uporabami izperite Zicnato vodilo v posodi s heparinizirano fiziolosko raztopino ter ga
nezno obrisite s sterilno mokro gazo, nato ga dajte v posodo s heparinizirano fizioloko raztopino ali v
izpran zascitni tulec, da hidrofilna povr§ina ostane mokra do naslednje uporabe.

[ SHRANJEVANJE

[SADRZAJ \
Jedna hidrofilna Zica-vodilja sa zateznim uredajem, alatka za umetanje i vreteno za oblikovanje.

[INDIKACIJE ZA UPOTREBU |
Traxcess 14 SELECT Zica-vodilja namenjena je za opstu intravaskularnu upotrebu, ukljuéujuci i
neurolosku i perifernu vaskulaturu. Zicom-vodiljom se moZe upravljati kako bi se olakSalo selektivno
postavljanje dijagnostickih ili terapeutskih katetera. Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu unutar
koronarnih arterija.

Nema poznatih kontraindikacija.

[UPOZORENJA |

Uredaj smeju da koriste samo lekari koji su upoznati sa angiografskim i interventnim postupcima. Vazno
je pratiti uputstva za upotrebu pre pocetka kori§cenja ovog proizvoda.

Zica-vodilja se isporuguje sterilna i nepirogena, osim ako je jediniéno pakovanje otvoreno il osteeno.
Zica-vodilja je namenjena iskljucivo za jednokratnu upotrebu.Nemojte ga ponovo Koristiti, obradivati ni
sterilisati. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija moZe da narusi strukturnu celovitost uredaja i/ili da
dovede do prestanka rada uredaja, $to moze da dovede do povrede, obolevanja ili smrti pacijenta. Ponovna
upotreba, obrada ili sterilizacija moze da stvori i rizik od kontaminacije uredaja i/ili da dovede do infekcije i
unakrsne infekcije pacijenta, $to, izmedu ostalog, obuhvata prenos infektivnog oboljenja sa jednog pacijenta
na drugog. Kontaminacija uredaja moze da dovede do povrede, obolevanja ili smrti pacijenta.

Nakon upotrebe odloZite proizvod na otpad u skladu sa politikom bolnice i/ili propisima lokalnih vlasti. Ne
koristite ako je pakovanje otvarano ili oSteceno.

Pre upotrebe proverite da na Zici-vodilji nema nikakvih nepravilnosti ili o§tecenja — u suprotnom je bacite.
Zicom-vodiljom treba rukovati pod fluoroskopskim navodenjem. Ne uvodite i ne izvlagite Zicu-vodilju
ukoliko osetite prevelik otpor sve dok ne utvrdite uzrok tog otpora. Posmatrajte reakciju vrha prilikom
okretanja Zice-vodilje i izbegavajte okretanje u istom smeru viSe od tri puta dok je vrh nepokretan.
Izbegavajte krivljenje vrha Zice-vodilje, jer moZe doci do njenog oStecenja.

Ako se ne pridrzavate upozorenja u ovom uputstvu, moze doci do o$tecenja spoljnog sloja uredaja, $to
moze zahtevati intervenciju ili rezultirati ozbiljnim neZeljenim posledicama.

MERE PREDOSTROZNOSTI
Proverite kompatibilnost Zice-vodilje prilikom korisc¢enja drugih, pomocnih uredaja koji se obicno koriste
u okviru unutarvaskularnih postupaka. Lekar mora biti upoznat sa perkutanom unutarvaskularnom
tehnikom i mogucim komplikacijama povezanim sa tim postupkom.
Povrsina Zice vodilje ima lubrikant i treba je hidrirati pre upotrebe.
Obratite paznju prilikom rukovanja Zicom-vodiljom kako bi se smanjila mogucnost njenog slu¢ajnog
oStecenja. Ne izlaZite povrSinu Zice-vodilje organskim rastvaracima kao Sto je alkohol ili lekovima, jer oni
mogu ostetiti oblogu Zice-vodilje i/ili dovesti do gubitka podmazanosti Zice-vodilje.
Pre upotrebe proverite da li je unutrasniji precnik svakog dijagnostickog ili terapeutskog katetera koji cete
koristiti kompatibilan sa spoljnim precnikom Zice-vodilje.
Izbegavajte ponovljeno savijanje u istoj tacki kako bi se izbeglo ostecenje ili odvajanje Zice-vodilje.
Oprezno uvodite ili povlacite Zicu-vodilju kroz metalni uvodnik da ne bi do$lo do oStecenja zice-vodilje jer
to moZe dovesti do potencijalnog cepanja spoljnog sloja na Zici-vodilji.
Preduzmite mere predostroznosti prilikom rukovanja Zicom-vodiljom unutar vijugave vaskulature kako bi
se izbeglo ostecenje Zice-vodilje.
Ogranicite izlaganje pacijenata i lekara dozama rendgenskog zracenja kori§cenjem odgovarajucih Stitnika,
skracenjem trajanja fluoroskopije i izmenom tehnickih faktora rendgenskog zracenja, kada je to moguce.

‘ POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije obuhvataju, ali nisu ogranicene na: perforaciju krvnog suda ili aneurizme,
spazam krvnog suda, hematom na mestu ulaska, emboliju, ishemiju, intracerebralno/intrakranijalno
krvarenje, pseudoaneurizmu, konvulzije, mozdani udar, infekciju, smrt i stvaranje tromba.

Ovaj uredaj zahteva upotrebu fluoroskopije. Potencijalne komplikacije povezane sa angiografskim i
fluoroskopskim dozama rendgenskog zracenja ukljuuju, bez ogranicenja, alopeciju, opekotine u rasponu
ozbiljnosti od crvenila koZe do Cira, katarakte i odloZene neoplazije.

PRIPREMA ZA KORISGENJE

Pre vadenja Zice-vodilje navlaZite njen hidrofilni sloj ispiranjem hepariniziranim fizioloskim rastvorom kroz
cev istiskivaca kori§cenjem Sprica pricvrscenog za Cvoriste cevi istiskivaca (videti sliku 1).

Da biste sprecili oStecenje Zice-vodilje, pazljivo uklonite kvacicu za Zicu koja Zicu drZi na mestu

unutar zastitne staze kretanja. PaZljivo izvucite Zicu-vodilju povlacenjem iz cevi istiskivaca. Ukoliko se
oseti otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok Zica-vodilja ne bude mogla da se lako izvlaci iz cevi
istiskivaca. Temeljno ispitajte Zicu-vodilju kako biste bili sigurni da nije oStecena.

Ukoliko je potrebno oblikovanje vrha, distalni vrh pazljivo savijte prstima ili ga namotajte oko vretenaste
osovine za oblikovanje na prikazani nacin (slika 2) tako da dobijete Zeljeni oblik.

[UPUTSTVA ZA KORISGENJE

Pre umetanja Zice-vodilje u kateter isperite lumen katetera hepariniziranim fiziolo$kim rastvorom kako
biste pripremili kateter i obezbedili neometano pokretanje Zice-vodilje unutar katetera. Hemostaticki
Y-priklju¢ak moze da se prikljui na cvoriste katetera i da se koristi za olak$anje procesa ispiranja.

PaZljivo umetnite distalni deo Zice-vodilje u kateter i uvodite je. Za olak$anje postupka umetanja Zice-
vodilje kroz Y-adapter i u ¢voriste katetera mozZe da se koristi alatka za umetanje Zice-vodilje. Uvodite
hidrofilnu Zicu-vodilju sve dok distalni vrh ne dospe blizu distalnog kraja katetera. PaZljivo zategnite
hemostaticki Y-prikljucak kako biste zadrzali polozaj Zice.

Povucite zatezni uredaj preko proksimalnog kraja Zice-vodilje do Zeljenog poloZaja. Ucvrstite zatezni
uredaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drske. PoloZaj zateznog uredaja se moze promeniti
otpustanjem i ponovnim pritezanjem obrtne okrugle drske.

Tokom kretanja unutar vaskulature otpustite hemostaticki Y-priklju¢ak i uvodite i obrcite Zicu-vodilju
obrtanjem zateznog uredaja u oba smera kako bi se olak$ao izbor krvnog suda. Da bi se potpomogla
navigacija katetera, pazljivo obréite Zicu-vodilju dok je uvodite.
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Ne izpostavljati vodi, sonéni svetlobi, iziemnim temperaturam ali visoki viaznosti med shranjevanjem.
Ziénato vodilo hranite pri nadzorovani sobni temperaturi. Glejte etiketo na pripomocku za rok trajanja. Ne
uporabiti pripomocka po izteku roka trajanja.

[ MATERIALI

Ziénato vodilo ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC.

[JamsTVO

MicroVention, Inc. jam¢i, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To jamstvo
nadomesti in izkljuuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno navedena, najsi eksplicitno ali implicitno
izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace, vkljucno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna
jamstva o prodajnosti ali ustreznosti. Rokovanje, shranjevanje, ¢i$tenje 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; podjetje MicroVention ni odgovorno za nikakr$no nezgodno ali posledicno izgubo, $kodo

ali strosek, ki neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomocka. Podjetje MicroVention ne
prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, nobene 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, vkljuéno 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 2023 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

Traxcess™ in MicroVention™ sta v ZdruZenih drzavah Amerike in drugih jurisdikcijah registrirani
blagovni znamki druzbe MicroVention, Inc.

MicroVention je hcerinsko podietje in v celoti v lasti podjetja Terumo Medical Corporation.
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A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az ésszerien elvarhato gonddal jért el az eszkoz tervezése és
gyartasa soran. Ez a garancia minden egyéb garanciat helyettesit, és kizar minden egyéb, itt nem
részletezett, kifejezett, torvény alapjan vagy egyéb alapjan vélelmezett garanciat, ideértve egyebek kozott
az értékesithetségre vagy a megfelelésre vonatkozo vélelmezett garanciakat. Az eszkoz kezelése,
tarolasa, tisztitasa és sterilizaldsa, csakugy, mint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a mitéti
eljarassal és a MicroVention ellendrzésén kiviili egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezok kdzvetlen hatéssal
vannak az eszkozre és a hasznalatabol eredd eredményekre. A jelen garancia keretében a MicroVention
kotelezettsége az eszkoz javitasara és cseréjére van korlatozva, és a MicroVention semmilyen
feleldsséget nem vallal az eszkoz hasznalatabdl kozvetleniil vagy kozvetetten szarmazo jarulékos vagy
kovetkezményes veszteségekért, kdrokért vagy koltségekeért. Az eszkdzzel kapesolathan a MicroVention
semmilyen egyéb vagy tovabbi feleldsséget vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit,
hogy vallaljon. A MicroVention nem vallal semmilyen feleldsséget az tjrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy
Ujrasterilizalt eszkozokkel kapcsolatban, és ilyen eszkdzokkel kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy
vélelmezett garanciat nem véllal, ideértve egyebek kozott az értékesithetdségre vagy egy adott célra vald
megfelelésre vonatkozd garancidkat.

Az arak, a miiszaki adatok és a modellek rendelkezésre dllasa bejelentés nélkiil megvéltozhatnak.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

ATraxcess™ és a MicroVention™ a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt
Allamokban és egyéb joghatdséggal rendelkez6 teriileteken.

A MicroVention a Terumo Medical Corporation kizérélagos tulajdonaban levé lednyvallalat.
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lzmedu dve upotrebe isperite Zicu-vodilju u posudi sa hepariniziranim fizioloSkim rastvorom i pazljivo
je prebrisite sterilnom, viaznom gazom i ostavite u posudi sa hepariniziranim fiziolo$kim rastvorom ili u
ispranoj cevi istiskivaca kako bi hidrofilna obloga Zice ostala vlazna do njene naredne upotrebe.

[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.

[ MATERIJALI |
Zica-vodilja 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 izricito navedene,

bilo da su one izricite ili podrazumevane primenom zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci i sve
podrazumevane garancije komercijalnosti i podesnosti za upotrebu, bez ograni¢enja samo na njih.
Rukovanje, skladistenje, Ciscenje i sterilizacija uredaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta,
dijagnozu, lecenje, 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 kori§¢enja ovog uredaja. Kompanija MicroVention ne preuzima,
niti ovlaéuje 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 kori$cenim, obradenim ili sterilisanim uredajima i ne daje nikakve garancije, izricite ili
podrazumevane, ukljucujuci i one za komercijalnost ili podesnost uredaja za namenjenu svrhu, a u vezi sa
takvim uredajima, bez ogranicenja samo na njih.

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

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

Traxcess™ i MicroVention™ su registrovani zastitni znaci kompanije MicroVention, Inc. u Sjedinjenim
Drzavama i drugim jurisdikcijama.

Kompanija MicroVention je podruznica kompanije Terumo Medical Corporation i u celosti je u njenom
vlasni§tvu.
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spirales 0,30 mm (0,012") diametra, kura veidota no starojumu necaurlaidiga platina un neriisjosa térauda.
Vaditajsfiga ir parklata ar hidrofilu materialu sfidéSanas nodrosinasanai. Spirales distalais 14 mm gals ir
veidojams. Stigas serdena distala dala ir veidota no nitinola, un proksimala dala — no nerusejosa térauda.

[SATURS |
Viena hidrofila vaditajstiga ar griezes ierici, ievades instrumentu un veido$anas stientti.

[LIETOSANAS INDIKACIJAS |
Traxcess 14 SELECT vaditajstiga paredzéta visparéjai lietoSanai intravaskulari, tostarp nervu sistéma un
periférajos asinsvados. Vaditajstigu iespejams vadit, lai atvieglotu diagnostisko vai terapeitisko katetru
selektivu ievietoSanu. lerici nav paredzéts lietot koronarajas artérijas.

Nav zinamu kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

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

Vaditajstiga tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vien nav atverts vai bojats komplekta iepakojums.
Vaditajstiga paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Nelietojiet, neapstradajiet un nesterilizéjiet atkartoti.
Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizacija var traucét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
atteici, kas, savukart, var but par pacienta traumas, saslim$anas vai naves céloni. Atkartota lieto$ana,
apstrade vai sterilizacija var arf izraisit ierices bakterialu piesarnojumu un/vai infekciju vai savstarpéju
inficéSanos pacientam, tai skaita, bet neaprobeZojoties ar infekcijas slimibas(-u) parne$anu no viena
pacienta otram. lerices bakterials piesarnojums var bt par céloni pacienta traumai, saslimsanai vai
navei.

Péc lietoSanas likvidejiet saskana ar slimnicas un/vai vietejas pasvaldibas noteikumiem. Nelietojiet, ja
iepakojums ir saplésts vai bojats.

Pirms lieto$anas parbaudiet, vai vaditajstigai nav defektu vai bojajumu, un izmetiet to, ja tadi tiek atklati.
Manipulacijas ar vaditajstigu javeic fluoroskopijas kontrole. Nevirziet vai neiznemiet vaditajstigu, ja jutat
parak lielu pretestibu, lidz ir noskaidrots pretestibas iemesls. PagrieZot vaditajstigu, vérojiet gala atbildes
reakciju, un, ja gals ir nekustigs, izvairieties no grieSanas viena un taja pasa virziena vairak neka tris
reizes. lzvairieties no vaditajstigas gala samezglo$anas, jo var rasties vaditajstigas bojajums.

Saja etiketé sniegto bridinajumu neievéro$ana var bojat ierices parklajumu, kas var izraisit
nepiecieSamibu péc iejauk$anas vai radit nopietnas nevélamas blakusparadibas.

\ PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietojot citas intravaskulara procedura parasti izmantotas papildierices, parbaudiet vaditajstigas
savietojamibu ar tam. Arstam japarzina perkutana, intravaskulara tehnika un iespéjamas, ar proceduru
saistitas komplikacijas.

Vaditajstigai ir slidéSanu uzlabojosa virsma, un ta pirms lietosanas jahidrate.

leverojiet piesardzibu, rikojoties ar vaditajstigu, lai mazinatu nejausa bojajuma risku. Nepaklaujiet

vaditajstigas parklajumus un/vai izraisit vaditajstigas slidéSanas spéjas zudumu.

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai jebkada diagnostiska vai terapeitiska katetra, ko paredzeéts lietot ar
vaditajstigu, iekSéjais diametrs ir savietojams ar vaditajstigas aréjo diametru.

Izvairieties no atkartotas saliek$anas viena un taja pasa punkta, lai izvairitos no vaditajstigas bojajuma
vai sadalisanas.

levérojiet piesardzibu, ievietojot vai iznemot vaditajstigu caur metala ievaditaju, lai novérstu
bojajumus, jo tas var sagriezt vaditajstigas parklajumu.

Lai izvairitos no vaditajstigas bojajuma, izlocitos asinsvados, veicot manipulacijas ar vaditajstigu,
rikojieties piesardzigi.

lerobeZojiet rentgenstaru devu iedarbibu pacientiem un arstiem, izmantojot pietiekamu ekranésanu,
samazinot fluoroskopijas laiku un péc iespejas mainot rentgenstaru tehniskos faktorus.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai): asinsvadu vai aneirismas perforacija, asinsvadu
spazmas, hematoma punkcijas vieta, embolija, i$émija, intracerebralais/intrakranialais asinsizplidums,
pseidoaneirisma, krampji, insults, infekcija, nave un trombu veido$anas.

S ierice jaizmanto ar fluoroskopiju. Angiografijas un fluoroskopijas rentgenstarojuma devas potencialas
komplikacijas ietver, bet neaprobezojas ar: alopécija, apdegumi, kas péc smaguma pakapes var
svarstities no adas apsartuma [idz culam, katarakta un aizkavéta neoplazija.

[ SAGATAVOSANA LIETOSANAI

Pirms vaditajstigas iznemsanas hidratejiet hidrofilo parklajumu, skalojot caur aizsargcauruli ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu, izmantojot pie aizsargcaurules galvinas piestiprinatu lirci

(skatit 1. att.).

Lai nepielautu vaditajstigas bojajumu, uzmanigi nonemiet stigas skavu, kas notur stigu cirkularaja
aizsargietvara. Uzmanigi iznemiet vaditajstigu, izvelkot to no aizsargcaurules. Ja jutat pretestibu,
atkartojiet skaloSanas procediru, lidz vaditajstigu var viegli iznemt no aizsargcaurules. Rupigi parbaudiet
vaditajstigu, lai parliecinatos, ka tai nav bojajumu.

Ja nepiecieSama gala veido$ana, uzmanigi salieciet distalo galu ar pirkstiem vai aptiniet galu ap
veido$anas stientti, ka attélots (2. att.), lidz ir iegita vajadziga forma.

[LIETOSANAS NORADIJUMI |

Pirms vaditajstigas ievadiSanas katetra izskalojiet katetra Iimenu ar heparinizetu fiziologisko Skidumu, lai
uzpilditu katetru un nodroSinatu vienmerigu vaditajstigas kustibu taja. Skalo$anas procesa atviegloSanai
katetra galvinai var pievienot hemostatisko Y veida savienotaju.

Uzmanigi ievietojiet katetra vaditajstigas distalo dalu un virziet to. Lai atvieglotu vaditajstigas distala gala
ievietoSanu caur Y veida adapteri un katetra galvinu, var izmantot vaditajsfigas ievades instrumentu.
Virziet hidrofilo vaditajstigu, lidz distalais gals atrodas katetra distala gala tuvuma. Uzmanigi pievelciet
hemostatisko Y veida savienotaju, lai saglabatu poziciongjumu.

Uzslidiniet griezes ierici par vaditajstigas proksimalo galu lidz vélamajai vietai. Nostipriniet griezes ierici
uz vietas, pievelkot rotgjoso pogu. Griezes ierices poziciongjumu var mainit, atbrivojot un vélreiz pievelkot
rotejo$o pogu.

Lai atvieglotu asinsvada izveli, parvietojoties pa asinsvadiem, atbrivojiet hemostatisko Y formas
savienotaju, virziet un pagrieziet vaditajstigu, pagriezot rotacijas ierici jebkura virziena. Lai palidzétu
katetram parvietoties, virzot katetru, uzmanigi grieziet vaditajstigu.

Polish/Polski
Prowadnik Traxcess™ 14 SELECT
Instrukcja uzytkowania

mitruma iedarbibai. Uzglabajiet vaditajstigu kontroléta istabas temperatura. lerices deriguma terminu
skatiet uz izstradajuma markejuma. Nelietojiet ierici pec deriguma termina beigam, kas noradits uz
markejuma.

[ MATERIALI

Vaditajstiga nesatur lateksu vai PVH materialus.

[ GARANTIJA

MicroVention, Inc. garantg, ka, projektéjot un razojot ierici, ir ievérota pietieko$a piesardziba. & garantija
aizstaj un izsledz visas citas garantijas, kas nav skaidri minétas $aja dokumenta, kuras var bt tiesi vai
netiesi piemérojamas saskana ar speka esoso likumdo$anu vai citadi, ietverot, bet ne tikai, jebkadas
netieSas garantijas par piemérotibu pardoSanai vai paredzetajam nolukam. lerici, ka ari tas lietoSanas
rezultata iegutos r tieSi ietekme as ar ierici, ierices uzglabasana, tiri$ana un sterilizacija,
ka ari faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgisko proceddru un citi faktori, kurus
nespéj ietekmét MicroVention. Sis garantijas ietvaros MicroVention atbildiba aprobeZojas ar iefices
remontu un aizvieto$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 saisibas vai atbildibu attieciba uz 3o ierici, ka art
nepilnvaro nevienu citu personu uznemties $adas saistibas. MicroVention neuznemas nekadas saistibas
attieciba uz atkartoti lietotam, atkartoti apstradatam vai atkartoti sterilizeétam iericém un attieciba uz
$adam iericém nedod nekadas tiesi vai netiesi piemérojamas garantijas, ietverot, bet ne tikai, garantijas
par piemérotibu pardoSanai vai paredzétajam noliikam.

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

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.

Traxcess™ un MicroVention™ ir registrétas MicroVention, Inc. precu zZimes Amerikas Savienotajas Valstis
un citas jurisdikcijas.
MicroVention ir Terumo Medical Corporation pilniba piederosa meitas sabiedriba.

1. att.

Vaditajstigas distalais gals

Aizsargcaurule

Proksimalais gals Vaditajstiga
Stigas turetajs

2, ait.

Wsunac¢ urzadzenie obracajace po proksymalnym koricu prowadnika do pozadanego pofozenia.
Zaciskajac pokretto, zamocowac na miejscu urzadzenie obracajace. Potozenie urzadzenia obracajacego
mozna zmieniac, luzujgc i ponownie zaciskajac pokretto.

Podczas nawigacji w naczyniach nalezy poluzowac tréjnik hemostatyczny, wsunac i obrdci¢ prowadnik
poprzez obrdcenie przyrzadu rotacyjnego w dowolnym kierunku, aby utatwi¢ wybor naczynia. Dla

L ienia prowadzenia cewnika, delikatnie obraca¢ prowadnik w miare przesuwania go do przodu.

[ OPIS URZADZENIA |

Prowadnik Traxcess 14 SELECT to sterowalny prowadnik o $rednicy 0,36 mm (0,014 cala), ztozony
ze zwoju dystalnego o $rednicy 0,30 mm (0,012 cala), wykonanego z cieniodajnej platyny i stali
nierdzewnej. Prowadnik jest powleczony hydrofilnym materiatem w celu nadania poslizgu. Dystalne
14 mm koncoéwki zwoju daje sie ksztattowac. Dystalny rdzen prowadnika jest wykonany z nitinolu,
a odcinek proksymalny - ze stali nierdzewnej.

[zAwARTOSE |

Jeden hydrofilowy prowadnik z urzadzeniem obracajacym, przyrzadem wprowadzajacym i mandrynem
ksztattujgcym.

[ZASTOSOWANIE ‘

Prowadnik Traxcess 14 SELECT jest wskazany do ogélnych zastosowar wewnatrznaczyniowych, w tym
w naczyniach uktadu nerwowego i naczyniach obwodowych. Prowadnikiem mozna sterowac w celu
utatwienia selektywnego umieszczania cewnikow diagnostycznych lub terapeutycznych. Urzadzenie

to nie jest przeznaczone do stosowania w tetnicach wiericowych.

Brak znanych przeciwwskazan.

[ OSTRZEZENIA |
Niniejszego urzadzenia powinni uzywac wytacznie lekarze biegli w wykonywaniu zabiegéw
angiograficznych i interwencyjnych. Wazne jest, aby przed uzyciem niniejszego produktu skorzysta¢

Z instrukciji uzycia.

Prowadnik jest dostarczany jako jatowy i apirogenny, pod warunkiem, ze opakowanie jednostkowe nie
zostato otwarte ani uszkodzone.

Prowadnik jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie uzywac,
ponownie poddawac procesom ani resterylizowac. Ponowne uzycie, ponowne poddanie procesom
lub resterylizacja moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalng urzadzenia i/lub prowadzi¢ do defektu
urzadzenia, ktdry z kolei moze skutkowac urazem, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie,
ponowne poddanie procesom lub resterylizacja moze takze stworzy¢ ryzyko kontaminacji urzadzenia
i/lub spowodowac zakazenie krzyzowe, w tym réwniez przeniesienie choréb zakaznych miedzy
pacjentami. Kontaminacja urzadzenia moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

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

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ prowadnik pod katem wszelkich nieprawidtowosci lub uszkodzen

i wyrzuci¢ go w przypadku ich stwierdzenia.

Prowadnikiem nalezy manipulowac pod kontrola fluoroskopowa. W przypadku napotkania nadmiernego
oporu nie wolno przesuwac prowadnika do przodu ani wycofywac go do chwili ustalenia przyczyny
oporu. Nalezy obserwowac reakcje koricowki przy obracaniu prowadnika i unikac obracania wiecej niz
trzy razy w tym samym kierunku, gdy koricowka pozostaje nieruchoma. Unikac zatamywania koncowki
prowadnika, gdyz moze on ulec uszkodzeniu.

Nieprzestrzeganie ostrzezen podanych na tej etykiecie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia powtoki
wyrobu, co moze wymusic¢ koniecznos¢ interwencji lub prowadzi¢ do cigzkich zdarzen niepozadanych.

[$RODKI 0STROZNOSCI

Przy korzystaniu z innych urzadzen pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegu
wewnatrznaczyniowym nalezy sprawdzi¢ ich zgodno$¢ z prowadnikiem. Lekarz musi by¢ zaznajomiony
z przezskdrna technika wewnatrznaczyniowa i mozliwymi powiktaniami zwiazanymi z tym zabiegiem.
Prowadnik posiada powierzchnig powleczona srodkiem poslizgowym i powinien zosta¢ nawodniony
przed uzyciem.

Nalezy zachowag ostrozno$¢ w obchodzeniu sig z prowadnikiem, aby zredukowaé mozliwo$c¢
przypadkowego uszkodzenia. Nie wystawia¢ powierzchni prowadnika na dziatanie rozpuszczalnikéw
organicznych, takich jak alkohol lub leki, ktdre mogtyby uszkodzi¢ powtoki prowadnika i/lub spowodowac
utrate jego wiasnosci poslizgowych.

Przed uzyciem sprawdzic, czy srednica wewnetrzna wszelkich cewnikow diagnostycznych lub
terapeutycznych, ktére maja by¢ uzyte z prowadnikiem, jest zgodna z zewnetrzng $rednica prowadnika.
Unikac wielokrotnego zginania w tym samym punkcie, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia lub rozpadu
prowadnika.

Aby unikna¢ uszkodzenia prowadnika, ktdre mogtoby doprowadzi¢ do $cigcia jego powtoki, nalezy
zastosowac $rodek ostroznosci w postaci wprowadzania i wycofywania prowadnika przez metalowy
introduktor.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy manipulowaniu prowadnikiem w kretych naczyniach, aby uniknaé
uszkodzenia prowadnika.

Nalezy ograniczy¢ narazenie pacjentow i lekarzy na dawki promieniowania RTG, stosujac odpowiednie ostony,
ograniczajac czas badania fluoroskopowego i modyfikujac techniczne czynniki RTG (o ile to mozliwe).

Po wykorzystaniu i przed nastepnym uzyciem optukac prowadnik w misce napetnionej heparynizowang
solg fizjologiczna i delikatnie wytrzec¢ go jatowa, zwilzong gaza, po czym umiescic¢ w misce

z heparynizowang solg fizjologiczng lub przeptukanej rurkowatej ostonie, tak aby jego hydrofilna
powierzchnia pozostata wilgotna do czasu uzycia.

‘ PRZECHOWYWANIE

Podczas przechowywania chroni¢ przed woda, $wiattem stonecznym, skrajnymi temperaturami i wysoka
wilgotnoscia. Przechowywac¢ prowadnik w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Dopuszczalny okres

Lithuanian/LietuviSkai
»Traxcess™ 14 SELECT* vielinis kreipiklis
Naudojimo instrukcija

[PRIETAISO APRASYMAS |
,Traxcess 14 SELECT* vielinis kreipiklis yra 0,36 mm (0,014 in) skersmens valdomas vielinis kreipiklis,
kurio sudétiné dalis — 0,30 mm (0,012 in) skersmens distaliné spiralé, f inta i§ r ntrastinés

platinos ir nertidijancio plieno. Vielinis kreipiklis padengtas hidrofiline medziaga pavirsiaus slidumui
pagerinti. Distalinis 14 mm ilgio spiralés galiukas yra plastiskas. Distaliné vielos Serdis pagaminta i§
nitinolo, o proksimaliné dalis — i§ nertdijancio plieno.

‘ PAKUOTES SUDETIS

Vienas hidrofilinis vielinis kreipiklis su sukimo prietaisu, jterpimo priemoné ir formavimo strypelis.

‘ NAUDOJIMO INDIKACIJOS

, Traxcess 14 SELECT* vielinis kreipiklis indikuotinas bendrai naudoti kraujagysliy viduje, jskaitant nervy
sistemos ir periferines kraujagysles. Vielinis kreipiklis gali pﬂti jvedamas palengvinant kateteriy jstatyma
j numatytas vietas diagnostiniais ar gydomaisiais tikslais. Sis prietaisas néra skirtas j vainikines arterijas
jvesti.

Kontraindikacijy néra zinoma.

[ISPEJIMAI

§j prietais3 gali naudoti tik gydytojai, iSmanantys angiografijos ir intervencines procediiras. Svarbu prie$
naudojant §j gaminj perskaityti naudojimo instrukcija.

Vielinis kreipiklis tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas, jei néra atidaryta ar pazeista gaminio pakuoté.
Vielinis kreipiklis yra skirtas naudoti tik vieng karta. Negalima kartotinai naudoti, ruosti kartotiniam
naudojimui arba kartotinai sterilizuoti. Kartotinai naudojant, ruo$iant kartotiniam naudojimui arba
sterilizuojant gali biti paZeistas jtaiso struktiros vientisumas ir (arba) jis gali sugesti, ir todél gali bati
suzalotas, susirgti arba mirti pacientas. Kartotinai naudojant, ruoSiant kartotiniam naudojimui arba
sterilizuojant taip pat gali kilti rizika uztersti jtaisa ir (arba) perduoti infekcija pacientui, arba sukelti
kryzming infekcija, jskaitant vieno paciento uzkre¢iamosios (-jy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui ir
kitus atvejus. Naudojant uztersta jtaisg gali buti suzalotas, susirgti arba mirti pacientas.

Panaudojus, atliekas reikia tvarkyti vadovaujantis ligoninés ir (ar) vietinés valdZios nustatyta tvarka.
Nenaudoti, jei pakuoté yra atidaryta ar pazeista.

Prie§ naudodami apZitirékite vielinj kreipiklj, ar nematyti nejprasty poZymiy ar pazeidimy, o jy pastebéje
prietaisg iSmeskite.

Atliekant vielinio kreipiklio vedimo manipuliacijas, reikia vadovautis fluosroskopiniu vaizdu. Jei jauciamas
pernelyg didelis pasipriesinimas, vielinio kreipiklio negalima stumti ar traukti, kol nebus nustatyta
pasipriesinimo prieZastis. Sukdami vielinj kreipiklj stebékite galiuko padeétj ir, jei galiukas yra nejudamoje
padeétyje, nesukite ta pacia kryptimi daugiau nei tris kartus. Saugokités, kad vielinio kreipiklio galiuko
nepersuktuméte, nes galite pazeisti vielinj kreipiklj.

Nesilaikant Sioje etiketéje pateikty jspéjimy, galima pazeisti prietaiso danga, dél ko gali buti reikalinga
intervencija arba pasireiksti sunkiy nepageidaujamy reiskiniy.

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudodami kitus intravaskuliniy procedtiry metu daznai naudojamus pagalbinius prietaisus, patikrinkite
vielinio kreipiklio suderinamuma su jais. Gydytojas privalo biiti susipazings su perkutanine ir
intravaskuline metodika bei galimomis su Siomis proceduromis siejamomis komplikacijomis.

Vielinio kreipiklio pavirsius slidus; prie$ naudojant jj reikia sudrékinti.

Su vieliniu kreipikliu elkités atsargiai, kad sumazintuméte netyCinio pazeidimo pavojy. Saugokite, kad
ant vielinio kreipiklio pavirSiaus nepatekty organiniy tirpikliy, pvz., alkoholio ar vaisty, kurie gali pazeisti
dengiamuosius vielinio kreipiklio sluoksnius ir (ar) pakenkti jo slidumui.

Prie$ naudodami jsitikinkite, kad bet kurio su vieliniu kreipikliu naudojamo diagnostinio ar gydomojo
kateterio vidinis skersmuo yra suderinamas su iSoriniu vielinio kreipiklio skersmeniu.

Venkite vielinj kreipiklj keleta karty lenkti toje pacioje vietoje, kad jo nepazeistuméte ar neperskirtuméte.
Bukite atsargus jvesdami arba iStraukdami vielinj kreipiklj per metalinj jvediklj, kad nepazeistuméte
vielinio kreipiklio, nes gali biti nupjauta jo danga.

Atlikdami vielinio kreipiklio manipuliacijas vingiuotomis kraujagyslémis, imkités atsargumo priemoniy,
kad vielinio kreipiklio nepazeistuméte.

Ribokite rentgeno spinduliuotés doze pacientams ir gydytojams naudodami tinkamas ekranavimo
priemones, mazindami fluoroskopo aps$vity skaiciy ir modifikuodami techninius rentgeno spinduliuotés
veiksnius, jei tai jmanoma.

[ GALIMOS KOMPLIKACIJOS

Galimos komplikacijos gali biti: kraujagyslés ar aneurizmos pradirimas, kraujagyslés spazmas,
hematoma jvedimo vietoje, embolija, iSemija, intracerebriné / intrakranialiné hemoragija,
pseudoaneurizma, traukuliai, insultas, infekcija, mirtis ir trombo susidarymas (taciau jomis
neapsiribojama).

Naudojant §j prietaisa, reikia naudoti fluoroskopa. Galimos komplikacijos, susijusios su angiografine ir
fluoroskopine rentgeno spinduliuote, gali bati: alopecija, nudegimai, kuriy sunkumas gali bati nuo odos
paraudimo iki opu, kataraktos ir uzdelsta neoplazija (ta¢iau jomis neapsiribojama).

‘ PARUOSIMAS NAUDOJIMUI

Pries vielinj kreipiklj iSimdami sudrékinkite jo hidrofiling danga fiziologiniu tirpalu su heparinu
praplaudami apsauginj vamzdelj per prie jo movinés jungties prijungta $virksta (zr. 1 pav.).

Saugodami vielinj kreipiklj nuo pazeidimo, atsargiai nuimkite vielos spaustuka, laikantj vielinj kreipiklj
apsauginiame diskiniame dékle. Vielinj kreipiklj atsargiai iStraukite i$ apsauginio vamzdelio. Pajute
pasipriesinima, plovimo procedurg kartokite, kol vielinis kreipiklis lengvai iSsitrauks i§ apsauginio
vamzdelio. Vielinj kreipiklj atidZiai apZitrékite jsitikindami, kad jis nepaZeistas.

Jei pageidaujate pakeisti galiuko forma, distalinj galiuka $velniai sulenkite pirtais arba vyniodami apie
formavimo strypelj, kaip parodyta (2 pav.), kol igaubsite norimg forma.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Pries jkiSdami vielinj kreipiklj j kateterj, kateterio spindj praplaukite heparinizuotu fiziologiniu tirpalu
orui i$ kateterio iSstumti ir lengvam vielinio kreipiklio judéjimui kateterio viduje uztikrinti. Prie kateterio
pagrindo movinés jungties galima pritvirtinti hemostating Y jungtj ir taip palengvinti plovimo procesa.
Distaling vielinio kreipiklio dalj atsargiai jkiskite j kateterj ir pastumkite. Vielinio kreipiklio distalinio
galiuko jvedimui per Y adapter] j kateterio moving jungtj palengvinti galima naudoti vielinio kreipiklio
jterpimo priemone. Hidrofilinj vielinj kreipiklj tol, kol distalinis jo galiukas priartés prie distalinio
kateterio galo. Svelniai priverzkite hemostating Y jungtj padéciai islaikyti.

Sukimo prietaisa per proksimalinj vielinio kreipiklio gala nustumkite j pageidaujama vieta. Priverzdami
fiksuojamajj Zieda, sukimo prietaisa jtvirtinkite vietoje. Sukimo prietaisa galima pastumti j kita padétj
atlaisvinant arba priverziant fiksuojamajj Zieda.

Romanian/Romana
Fir de ghidaj Traxcess™ 14 SELECT
Instructiuni de utilizare

‘ DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Fir de ghidaj Traxcess 14 SELECT este un fir dirijabil de ghidaj cu un diametru de 0,36 mm (0,014") care
consta dintr-o bobina distald cu un diametru de 0,30 mm (0,012") fabricatd din platina radioopaca si
otel inoxidabil. Firul de ghidaj este acoperit cu un strat de material hidrofil pentru lubrificare. Cei 14 mm
distali ai varfului bobinei sunt modelabili. Cablul distal al miezului este compus din nitinol, iar sectiunea
proximala este din otel inoxidabil.

przechowywania podano na etykiecie produktu. Nie uzywaé urzadzenia po uptywie terminu waznosci ‘ CONTINUT ‘
podanego na etykiecie. Un fir de ghidaj hidrofil cu dispozitiv de strangere, instrument de insertie si mandrind de fasonare.
[ MATERIALY [INDICATII DE UTILIZARE |
Prowadnik nie zawiera lateksu ani PCW. Firul de ghidaj Traxcess 14 SELECT este indicat pentru utilizare generala intravasculara, inclusiv in
‘ GWARANCJA vasculatura neurologica si cea periferica. Firul de ghidaj poate fi dirijat in vederea facilitarii plasarii

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego urzadzenia zachowano
stosowng staranno$¢. Niniejsza gwarancja zastgpuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktérych nie
sformutowano w niej wyraznie, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane z mocy prawa lub innych wzglgdéw,
w tym takze m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci. Bezposredni
wplyw na niniejsze urzadzenie i wyniki uzyskane z jego uzyciem ma sposéb obchodzenia sie z nim,
przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a takze czynniki zwiazane z pacjentem, diagnoza, leczeniem,
zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od firmy MicroVention. Niniejsza gwarancija 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 dodatkowe;j
odpowiedzialnosci w zwigzku z niniejszym urzadzeniem. Firma MicroVention nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci 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 zwigzku z tego rodzaju urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostepnos¢ danego modelu moga ulec zmianie bez uprzedzenia.
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Rysunek 1

Dystalna koricowka prowadnika

Rurkowata ostona

Prowadnik

Uchwyt prowadnika

POTENCJALNE POWIKEANIA ‘

Mozliwe powiktania to m.in.: perforacja naczynia lub tetniaka, skurcz naczynia, krwiak w miejscu
wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok wewnatrzmézgowy/wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy,
napad padaczkowy, udar, zakazenie, zgon i utworzenie zakrzepu.

Wyréb wymaga stosowania pod kontrolg fluoroskopowa. Potencjalne powiktania zwiazane z dawkami
promieniowania RTG stosowanymi podczas angiografii i fluoroskopii obejmuja m.in.: tysienie, oparzenia
o nasileniu od zaczerwienienia skéry do owrzodzen, zaéme i opéZnione wystapienie nowotworu.

‘ PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA

Przed wyjeciem prowadnika nawodni¢ hydrofilng powtoke, przeptukujac rurkowata ostong
heparynizowang solg fizjologiczng, uzywajac strzykawki dotaczonej do ztaczki rurkowatej ostony
(patrz Rysunek 1).

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia prowadnika, delikatnie zdja¢ zacisk mocujacy, unieruchamiajacy
prowadnik w podajniku ochronnym. Delikatnie wyja¢ prowadnik, wyciagajac go z rurkowatej ostony.

W przypadku napotkania oporu powtdrzy¢ procedure przeptukiwania az do chwili, gdy prowadnik da sie
fatwo wyja¢ z rurkowatej ostony. Dokfadnie obejrzec¢ prowadnik, aby upewnic sig, ze nie jest uszkodzony.

Jesli pozadane jest nadanie ksztattu koncowce, delikatnie zgig¢ dystalng koricowke za pomocg palcow
lub owijajac koricowke wokét mandrynu ksztattujgcego, jak na ilustracji (Rysunek 2), az do uzyskania
pozadanego ksztattu.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Przed wprowadzeniem prowadnika do cewnika przeptukac kanat cewnika heparynizowana sola
fizjologiczna w celu wstgpnego napetnienia cewnika i zapewnienia gtadkiego przesuwu prowadnika
wewnatrz cewnika. Rozwidlony tacznik hemostatyczny mozna przytwierdzic do ztaczki cewnika

i wykorzystac do L ia procesu przeptukiwania.

Ostroznie wprowadzi¢ dystalny odcinek prowadnika do cewnika i przesuwac do przodu. Mozna
zastosowac przyrzad wprowadzajacy prowadnik w celu utatwienia wprowadzania dystalnej koricéwki
prowadnika przez rozwidlony adapter do ztaczki cewnika. Wprowadza¢ dalej hydrofilowy prowadnik
az do chwili, gdy dystalna koricowka znajdzie si¢ w poblizu dystalnego korica cewnika. Delikatnie
zacisnac rozwidlony tacznik hemostatyczny, aby zapobiec zmianie potozenia.

selective a cateterelor pentru diagnosticare sau a celor terapeutice. Acest dispozitiv nu este destinat
uzului in arterele coronare.

Nu exista contraindicatii cunoscute.

[ AVERTIZARI

Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre medici care cunosc procedurile angiografice si de interventie.
Inainte de utilizarea acestui produs este importanta urmarirea instructiunilor de folosire.

Firul de ghidaj este livrat in stare sterild si apirogend, daca ambalajul acestuia nu a fost deschis sau
deteriorat.

Firul de ghidaj este de unica folosintd. A nu se refolosi, reprocesa sau resteriliza. Refolosirea, reprocesarea
sau resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau duce la defectarea acestuia,
care, ulterior, poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Refolosirea, reprocesarea sau
resterilizarea pot, de asemenea, genera un risc de contaminare a dispozitivului si/sau cauza infectarea
pacientului sau infectii incrucisate, inclusiv, dar fard a se limita la, transmiterea de boli infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Dupa folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicesti si/sau guvernamentale locale. A nu se
folosi in cazul in care ambalajul este rupt sau deteriorat.

Examinati firul de ghidaj inainte de utilizare in vederea depistarii oricaror neregularitati sau deteriorari si,
daca este cazul, aruncati-I.

Firul de ghidaj trebuie manevrat prin fluoroscopie. Nu inaintati sau retrageti firul de ghidaj in cazul in care

ntdmpinati rezistentd excesiva pana cand nu este determinata cauza rezistentei. Observati raspunsul
varfului atunci cand rotiti firul de ghidaj si evitati rotirea in aceeasi directie mai mult de trei ori atunci
cénd varful este nu se miscd. Evitati torsionarea varfului firului de ghidaj, deoarece aceasta ar putea
provoca deteriorarea firului de ghidaj.

Nerespectarea avertismentelor inscrise pe aceasta etichetd poate avea drept rezultat deteriorarea
invelisului dispozitivului, ceea ce poate necesita efectuarea unei interventii sau poate duce la aparitia
unor evenimente adverse grave.

[PRECAUTII

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

Firul de ghidaj are o suprafatd alunecoasa si trebuie sé fie hidratat inainte de folosire.

Manevrati firul de ghidaj cu grija pentru a reduce sansa unor deteriordri accidentale. Nu expuneti
suprafata firului de ghidaj la solventi organici de genul alcoolului sau la medicamente, deoarece acestea
ar putea sa deterioreze straturile acoperitoare ale firului de ghidaj si/sau ar putea sa compromita
capacitatea de alunecare a firului de ghidaj.

Se va verifica daca diametrul interior al oricarui cateter de diagnosticare sau terapeutic care se va utiliza
cu firul de ghidaj este compatibil cu diametrul exterior al firului de ghidaj inainte de folosire.

Evitati indoirea repetata in acelasi punct pentru a evita deteriorarea sau separarea firului de ghidaj.
Luati masurile de precautie corespunzétoare la introducerea sau retragerea firului de ghidaj prin
dispozitivul de introducere metalic pentru a nu deteriora firul de ghidaj; in caz contrar, invelisul firului de
ghidaj poate fi afectat.

Manevrati cu precautie firul de ghidaj in vasculatura tortuoasa pentru a evita deteriorarea firului de ghidaj.
Limitati expunerea la doze de radiatii X a pacientilor si medicilor, utilizand echipamente cu un nivel
suficient de protectie, reducand timpii de fluoroscopie si modificand factorii tehnici ai radiografiei atunci
cand este posibil.

COMPLICATII POTENTIALE

Complicatiile potentiale pot include, in mod neexhaustiv: perforare vasculard sau anevrismald, spasm
vascular, hematom la locul de acces, embolie, ischemie, hemoragie intracraniana/intracerebrala,
pseudoanevrism, criza convulsiva, accident vascular cerebral, infectie, deces si formare de trombi.

Acest dispozitiv trebuie utilizat sub control fluoroscopic. Printre complicatiile care pot aparea ca urmare a
expunerii |a radiatii X prin angiografie si fluoroscopie se numara, in mod neexhaustiv: alopecie, arsuri cu
severitate variabild, de la eriteme la ulceratii, cataracte si neoplazie cu aparitie intarziata.

[ PREGATIRE IN VEDEREA UTILIZARII

Inainte de indepértarea firului de ghidaj, hidratati teaca hidrofila prin spalarea cu solutie salind
heparinizata prin tubul de distribuire folosind o seringa conectata la racordul tubului de distribuire (vezi
figura 1).

Pentru a preveni deteriorarea firului de ghidaj, indepartati cu grija clema de prindere a firului care il
fixeaza in calea protectoare. indepartati cu grija firul de ghidaj, tragandu-I din teaca distribuitorului.
Dacd se intdmpina rezistentd, repetati procedura de clatire pana cénd firul de ghidaj poate fi indepértat
cu usurinta din teaca distribuitorului. Examinati cu grija firul de ghidaj pentru a va asigura cé nu este
deteriorat.

Daca doriti s@ modelati varful, indoiti cu grija varful distal cu degetele sau prin rotirea vérfului in jurul
mandrinei de fasonare conform indicatiilor (Figura 2) pana se ajunge la forma doritd.

‘ INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Tnainte de a introduce firul de ghidaj in cateter, cldtiti lumenul cateterului cu ser heparinizat pentru

a amorsa cateterul si pentru a permite o miscare lina a firului de ghidaj prin cateter. Un conector
hemostatic in forma de Y poate fi atasat la conectorul cateterului si folosit in vederea usurarii procesului
de clatire.

dami krauj hemostating Y formos jungtj, stumkite ir sukite vielinj kreipiklj,
sukdami sukimo jtaisg bet kuria kryptimi, kad buty lengviau pasirinkti kraujagysle. Kad kateterj buty
lengviau vesti, jj stumdami Svelniai sukite vielinj kreipiklj.

Kai nenaudojate, vielinj kreipiklj iSplaukite heparinizuoto fiziologinio tirpalo voneléje, Svelniai nusluostykite
sterilia, drégna marle ir jdékite j heparinizuoto fiziologinio tirpalo vonele arba j perplautg apsauginj
vamzdelj, kad hidrofilinis pavirSius ilikty drégnas iki naudojimo.

[LAIKYMO SALYGOS

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulés $viesos, krastutinés temperatdros ir didelés drégmés
poveikio. Vielinj kreipiklj reikia laikyti kontroliuojamoje kambario temperaturoje. Prietaiso tinkamumo
laikas nurodytas gaminio etiketéje. Nenaudokite prietaiso pasibaigus etiketéje nurodytam tinkamumo
laikui.

[ MEDZIAGOS

Vielinio kreipiklio sudétyje néra nei latekso, nei PVC medziagy.

[ GARANTIJOS SALYGOS

MicroVention, Inc. garantuoja, kad projektuojant ir gaminant §j prietaisa buvo laikomasi tinkamy
atsargumo reikalavimy. Si garantija suteikiama vietoj ir neapima jokiy kity Siame dokumente aigkiai
nenurodyty garantiniy salygy, ireik$ty ar numanomy jstatymy nustatyta tvarka arba kitaip, be apribojimy
iskaitant visas numanomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirciai garantijas. Prietaiso
naudojimas, laikymas, valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurgine procedura ir kitais MicroVention nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginj poveikj prietaisui
ir jo naudojimo rezultatams. Pagal $ios garantijos salygas MicroVention jsipareigojimai apsiriboja

Sio prietaiso pataisymu ar pakeitimu, ir MicroVention neatsako uz jokius papildomus ar pasekminius
nuostolius, Zala ar i$laidas, tiesiogiai ar netiesiogiai sukeltas $io prietaiso naudojimo. MicroVention taip
pat neprisiima ir nejgalioja jokio kito asmens jos vardu prisiimti jokiy kity ar papildomy jsipareigojimy ar
atsakomybés, susijusiy su Siuo prietaisu. MicroVention neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai
naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty prietaisy ir nesuteikia jokiy su tokiais
prietaisais susijusiy iSreik$ty ar numanomy garantijy, be apribojimy jskaitant tinkamuma parduoti arba
tinkamuma naudoti pagal numatytg paskirt].

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro jspéjimo.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Visos teisés saugomos.
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Introduceti cu grija sectiunea distala a firului de ghidaj in cateter si inaintati. Se poate folosi un
instrument de insertie pentru firul de ghidaj in vederea facilitdrii inserdrii varfului distal al firului de ghidaj
printr-un adaptor in forma de Y si in conectorul cateterului. inaintati cu firul de ghidaj hidrofil pana cand
varful distal ajunge langa capatul distal al cateterului. Strangeti cu grija conectorul hemostatic in forma
de Y pentru a mentine pozitia.

Impingeti dispozitivul de strangere peste capatul proximal al firului de ghidaj pand in locul dorit. Fixati
dispozitivul de strangere prin rasucirea butonului de strangere. Dispozitivul de strangere poate fi repozitionat
prin sldbirea si restrangerea butonului rotativ.

In timpul navigatiei in vasculatura, slabiti conectorul Y hemostatic, avansati si rotiti firul de ghidaj prin
rotirea dispozitivului de torsiune in ambele directii pentru a facilita selectarea vasului. Pentru a ajuta
navigarea cateterului, rotiti cu grijd firul de ghidaj pe masura ce inainteaza.

Intre utilizdri se va cléti firul de ghidaj intr-un recipient cu ser heparinizat si se va sterge cu grij cu tifon
steril umed si apoi va fi introdus intr-un recipient cu ser heparinizat sau o teaca de distribuitor clatit
pentru a se mentine umeda suprafata hidrofild pana la urméatoarea utilizare.

<

[ PASTRAREA

A se evita expunerea la apa, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeald ridicatd in timpul
pastrarii. Firul de ghidaj se va pastra la temperatura controlata a camerei. Consultati termenul de
valabilitate al dispozitivului de pe eticheta produsulului. Nu folositi dispozitivul dupd data de valabilitate
a acestuia.

[ MATERIALE

Firul de ghidaj nu contine latex sau materiale PVC.

[ GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea si fabricarea acestui
dispozitiv. Aceastd 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 implicitd de vandabilitate sau de adecvare. Manevrarea, pastrarea, curatarea sau
sterilizarea dispozitivului cét si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala

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

garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu va raspunde in
cazul oricdrei pierderi inci sau tangentiale, daune sau cheltuieli care rezultd in mod direct sau
indirect in urma utilizarii acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio raspundere suplimentard sau
responsabilitate si nici nu autorizeaza nicio altd persoand sa si-o asume in numele acesteia in legdtura
cu acest dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio responsabilitate in legaturd cu dispozitivele refolosite,
reprocesate sau resterilizate si nu acorda nicio garantie in mod expres sau implicit, incluzand dar care nu
se limiteaza la vandabilitatea sau la adecvarea in scopul utilizarii vizate a acestui dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor se pot modifica fara preaviz.
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Varful distal al firului de ghidaj

Teaca distribuitorului

Capatul proximal Fir de ghidaj

Suportul firului
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