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English
Traxcess™ Guidewire
Instructions for Use

‘ DEVICE DESCRIPTION

Traxcess Guidewire is a 0.014" diameter steerable guidewire consisting of a 0.012"
diameter distal coil constructed of radiopaque platinum and stainless steel. The coil
section is coated with a hydrophilic material for lubricity. The distal 14 mm of the coil tip
is shapeable. The distal core wire consists of nitinol, and the proximal section is stainless
steel. The proximal shaft section is coated with polytetrafluoroethylene (PTFE).

[ CONTENTS \

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

‘ INDICATIONS FOR USE

Traxcess Guidewire is intended 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 resterilize and/or reuse the device.
After use, dispose in accordance with hospital and/or local government policy. Do not use
if the packaging is breached or damaged.

Inspect the 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.

[ 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 the distal platinum coil section 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 loose
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.

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.
Avoid repeated bending at the same point in order to avoid damage or separation of the
guidewire.

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

[ PREPARATION FOR USE \

Before removing the guidewire, hydrate the hydrophilic segment 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 race track. 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 insure

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.

Figure 1
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Figure 2
[ 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 catheter hub and used
to facilitate the flushing process.

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 hemostatic Y-connector, and advance
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.

[ MATERIALS |
The guidewire does not contain latex or PVC materials.

[ WARRANTY \

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and
manufacture of this device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties
not expressly set forth herein, whether expressed or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or
fitness. Handling, storage, cleaning and sterilization of the device as well as factors
relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure and other matters
beyond MicroVention’s control directly affect the device and the results obtained from its
use. MicroVention’s obligation under this warranty is limited to the repair or replacement
of this device and MicroVention shall not be liable for any incidental or consequential
loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this device.
MicroVention neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any
other or additional liability or responsibility in connection with this device. MicroVention
assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized and
makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability
or fitness for intended use, with respect to such device.

Prices, specifications and model availability are subject to change without notice.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. All rights reserved.
MicroVention is a wholly owned subsidiary of Terumo Medical Corporation.

French/Francais
Guide Traxcess™
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le guide Traxcess 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. La partie a spirale est revétue 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.
Le segment proximal du guide est revétu de polytétrafluoroéthylene (PTFE).

[ CONTENU |

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

[INDICATIONS \
Le guide Traxcess est congu pour une utilisation intr: ire générale, 1

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 et tourner le guide en tournant le dispositif de torsion dans un sens ou
dans I'autre 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 délicatement 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 'exposition & I'eau, & la lumigre solaire, 2 des températures extrémes et & 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.

[ MATERIAUX |
Le guide ne contient ni latex ni PVC.

[ GARANTIE \

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception
et de la fabrication de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre
garantie non citée dans la présente, expresse ou implicite par effet de la loi ou
autrement, y compris et sans sy limiter, toute garantie implicite de qualité marchande
ou d’adéquation a un usage particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et la
stérilisation du dispositif, ainsi que les facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au
traitement, a I'intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce
aucun contrdle, 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 n’autorise aucun tiers a assumer en son nom, d'autres responsabilités en rapport
avec ce dispositif. MicroVention n’assume aucune responsabilité quant aux dispositifs
réutilisés, retraités ou restérilisés, et n’offre aucune garantie expresse ou implicite quant
a, y compris mais sans 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 modéles sont sujets & modification
sans préavis.

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

German/Deutsch
Traxcess™ Fiihrungsdraht
Gebrauchsanleitung

| BESCHREIBUNG DES GERATS \

Der Traxcess 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 Erhéhung

der Gleitfahigkeit ist der Spiralanteil 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. Der proximale Schaftabschnitt ist mit
Polytetrafluoroethylen (PTFE) beschichtet.

[INHALT |
Ein hydrophiler Fiihrungsdraht mit Steuergriff, Einfiihrwerkzeug und Formmandrin.

[ INDIKATIONEN \

Der Traxcess Fiihrungsdraht ist fiir den allgemeinen Gebrauch im GefaBsystem,
einschlieBlich der NervengeféBe und peripheren GeféBe, bestimmt. Um die selektive
Platzierung von Diagnose- bzw. Behandlungskathetern zu erleichtern, l&sst sich der
Fiihrungsdraht steuern. Dieses Gerét 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
unbeschadigt ist.

Der Fiihrungsdraht ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Das Geréat darf nicht
resterilisiert und/oder wiederverwendet werden. Das Gerét nach dem Gebrauch gemas
den Vorschriften des Krankenhauses und/oder der értlichen Behorde entsorgen. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt 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 tiberméBigen Widerstand vorschieben oder zuriickziehen, solange

die Ursache des Widerstandes nicht feststeht. Bei Rotationen des Fiihrungsdrahts
beobachten, ob sich die Spitze entsprechend mitdreht. Nicht mehr als drei Umdrehungen
im gleichen Drehsinn ausfiihren, wenn die Spitze sich nicht bewegt. Die Spitze des
Fiihrungsdrahts nicht knicken, da der Fiihrungsdraht sonst beschadigt werden kdnnte.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN \

Beim Gebrauch anderer Hilfsmittel, die bei intravaskuléren Eingriffen hdufig verwendet
werden, die Kompatibilitdt mit dem Fiihrungsdraht bestétigen. Der Arzt muss mit der
perkutanen intravaskuldren Technik und den mit dem Eingriff verbundenen mdglichen
Komplikationen vertraut sein.

Der Fiihrungsdraht verfligt iiber eine gleitféhige Oberfldche. Der distale Abschnitt der
Platinspirale ist vor dem Gebrauch zu hydrieren.

Den Fihrungsdraht vorsichtig behandeln, um die Wahrscheinlichkeit einer
versehentlichen Beschédigung zu senken. Die Oberfléche des Fiihrungsdrahts keinen
organischen Losemitteln (wie z.B. Alkohol) oder Medikamenten aussetzen, die die
Beschichtungen des Fiihrungsdrahts angreifen und/oder zum Verlust der Gleitfahigkeit
des Fiihrungsdrahts fiihren konnten.

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

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

Wiederholtes Biegen an der gleichen Stelle ist zu vermeiden, um eine Beschadigung oder
Ablésung des Fiihrungsdrahts zu verhindern.

Bei der Handhabung des Fiihrungsdrahts in stark gewundenen GefaBen vorsichtig
vorgehen, um Schéden am Fihrungsdraht zu vermeiden.

‘ VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH ‘

Das hydrophile Segment hydrieren, indem der Spenderschlauch mit heparinisierter
Kochsalzlosung aus einer am Ansatz des Spenderschlauchs angebrachten Spritze
durchgesplilt wird, bevor der Fiihrungsdraht entnommen wird (siehe Abbildung 1).

Um Schaden am Fiihrungsdraht zu vermeiden, den Drahtclip vorsichtig entfernen,

mit dem der Fiihrungsdraht in der Schutzrille befestigt ist. Den Fiihrungsdraht

durch Herausziehen aus dem Spenderschlauch vorsichtig entfernen. Falls dabei ein
Widerstand auftritt, den Spiilvorgang wiederholen, bis sich der Fiihrungsdraht leicht
aus dem Spenderschlauch entfernen lasst. Den Filhrungsdraht griindlich auf Schaden
untersuchen.

Falls die Spitze umgeformt werden soll, kann sie wie abgebildet (Abbildung 2) mit den
Fingern vorsichtig zurechtgebogen oder um den Formmandrin gewickelt werden, bis die
gewiinschte Form erzielt ist.

Abbildung 1

Distale Spitze des Ansatz des Spenderschlauchs

Fiihrungsdrahts

Proximales Ende

Fiihrungsdrahthalter
Abbildung 2
\ GEBRAUCHSANWEISUNG

Vor der Einfiihrung des Fiihrungsdrahts in den Katheter das Katheterlumen mit
heparinisierter Kochsalzlésung durchspiilen, um den Katheter zu entliiften und eine
reibungslose Bewegung des Fiihrungsdrahts im Katheter zu ermdglichen. Zum leichteren
Durchspiilen kann ein Hdmostaseventil mit Abzweigung an den Katheteransatz
angeschlossen werden.

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
Hémostaseventil mit Abzweigung vorsichtig festziehen.

Den Steuergriff iiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahts und bis an die gewiinschte
Stelle schieben. Den Steuergriff durch Anziehen der Feststellschraube sichern. Durch
Lésen und erneutes Anziehen der Feststellschraube lasst sich der Steuergriff
umpositionieren.

Bei der Navigation im GeféBsystem das Hamostaseventil mit Abzweigung lésen und zur
leichteren GefaBselektion den Fiihrungsdraht mit dem Steuergriff vorschieben und 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 durchgespiilten Spenderschlauch legen,
damit die hydrophile Oberfldche bis zum ndchsten Gebrauch nass bleibt.

dans les systémes vasculaires central et périphérique. 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.

Il n’existe aucune contre-indication connue.

[ AVERTISSEMENTS |

[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 iiber die
angegebene Lagerfdhigkeit hinaus verwenden.

Le dispositif ne doit étre utilisé que par les médecins familiarisés avec les techniques
angiographiques et 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
endommagé.

Le guide est exclusivement & usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser le dispositif.
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 déterming 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 I'extrémité
du guide, sous risque de I'endommager.

MISES EN GARDE

Vérifier la compatibilité du guide lors de I'utilisation 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 présente une surface lubrifiée et la section a spirale en platine distale doit étre
hydratée avant I'utilisation.

Prendre des précautions lors de la manipulation du guide pour éviter de 'endommager
par inadvertance. Ne pas exposer la surface du guide a 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 diamétre externe du guide.

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

[ MATERIALIEN |
Der Fiihrungsdraht enthélt weder Latex noch PVC.

| GEWAHRLEISTUNG \

MicroVention, Inc. gewdhrleistet angemessene Sorgfalt bei der Entwicklung und
Fertigung dieses Gerdts. Diese Gewahrleistung schlieBt alle anderen Gewéhrleistungen
aus, die hier nicht ausdriicklich erwdhnt sind. Dazu gehdren ausdriickliche oder
stillschweigende Gewahrleistungen durch Anwendung von Gesetzen oder anderen
Bestimmungen inshesondere 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 Gerét und die durch dessen
Gebrauch erzielten Ergebnisse. Die Haftung von MicroVention unter dieser
Gewahrleistung beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses Geréts und
MicroVention haftet nicht fiir Begleit- oder Folgeverluste, Schéden oder Kosten, die direkt
oder indirekt als Folge des Gebrauchs dieses Gerats entstehen. MicroVention iibernimmt
keinerlei zusétzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Gerét
und berechtigt auch keine andere Person, eine solche Haftung oder Verantwortung
zuzusichern. MicroVention (ibernimmt keine Haftung fiir Gerate, die wiederverwendet,
wiederaufbereitet oder neu sterilisiert wurden, und bietet keine Gewahrleistung, weder
ausdriicklicher noch stillschweigender Art, insbesondere der Handelstiblichkeit oder
Eignung fiir einen bestimmten Zweck, in Bezug auf dieses Gerét.

Preise, technische Daten und die Modellverfiigbarkeit unterliegen Anderungen ohne
Vorankiindigung.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

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

Figura 1

Punta distal de la guia Conector del tubo dispensador

Extremo proximal

Sujetador del alambre

Figura 2

[ MODO DE EMPLEO
Antes de insertar la guia en el catéter, irrigue la luz del catéter con solucion salina
heparinizada para cebar el catéter de manera que la guia pueda moverse suavemente en

el interior del catéter. Para facilitar el proceso de irrigacion, se puede acoplar un conector
en 'Y hemostatico al conector del catéter.

Inserte con cuidado la seccion distal de la gufa en el interior del catéter y hagala avanzar.
Puede utilizarse un dispositivo de insercion para facilitar la insercion de la punta distal
de la guia a través del conector en Y hasta el conector del catéter. Haga avanzar la guia
hidrofilica hasta que la punta distal esté cerca del extremo distal del catéter. Apriete con
cuidado el conector en Y hemostatico para mantener la posicion.

Deslice el dispositivo de torsion sobre el extremo proximal de la guia hasta el lugar
deseado. Fije el dispositivo de torsion en su lugar apretando el botdn giratorio. El
dispositivo de torsién puede cambiarse de posicion, para lo cual serd necesario aflojar el
boton giratorio y volverlo a apretar.

Durante el desplazamiento a través de la vasculatura, afloje el conector en Y
hemostatico, haga avanzar la guia y girela girando el dispositivo de torsién en uno de los
sentidos para facilitar la entrada en el vaso seleccionado. EI desplazamiento del catéter
resulta més fécil 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 htimeda y estéril; a continuacion,
coldquela 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.

[ ALMACENAMIENTO

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 almacenamiento indicada
en la etiqueta.

| MATERIALES \
La guia no contiene l4tex ni materiales de PVC.

[ GARANTIA |

MicroVention, Inc., garantiza que el disefio y la fabricacion de este dispositivo se han
llevado a cabo con un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye a todas

las demds garantias no especificadas expresamente en este documento, ya sean
expresas o implicitas legalmente o de otra manera, incluidas, entre otras, cualquier
garantia implicita de aptitud para la comercializacion o para algtin propdsito particular.
La manipulacién, almacenamiento, limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi como

los factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, la intervencion
quirtrgica y otros aspectos que estan fuera del control de MicroVention, afectan
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos con su uso. Seglin esta garantia,
la obligacion de MicroVention se limita a la reparacion o sustitucién de este dispositivo,
y MicroVention no sera 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 2022 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.
MicroVention es una sociedad absorbida de Terumo Medical Corporation.

Italian/Italiano
Guida Traxcess™
Istruzioni per 'uso

[ DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO |

La guida Traxcess & 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 sezione a spirale & dotata di un rivestimento in materiale idrofilo
che ne aumenta la scorrevolezza. | 14 mm distali della punta a spirale sono modellabili.
L"anima distale € in nitinolo mentre la sezione p le & in acciaio inossidabile. Il
corpo prossimale € rivestito in politetrafluoroetilene (PTFE).

[ cONTENUTO \

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

[INDICAZIONI PER L'USO |

La guida Traxcess & prevista 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.

[ AWVERTENZE |

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 & esclusivamente monouso. Non risterilizzarla né riutilizzarla. 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 in presenza di resistenza eccessiva senza averne prima
determinato la causa. Osservare la risposta della punta durante la rotazione della guida
ed evitare di ruotare la guida per pil di tre volte nella stessa direzione se la punta rimane
ferma. Per evitare danni alla guida, non piegare o attorcigliare la punta della guida.

[ PRECAUZIONI |

Se la procedura endovascolare in questione prevede I'impiego di altri dispositivi ausiliari
comunemente usati, verificarne la compatibilita con la guida. Il medico deve conoscere
a fondo la tecnica percutanea endovascolare e le possibili complicanze associate alla
procedura.

La guida ha una superficie scorrevole: la sua sezione distale a spirale in platino deve
essere idratata prima dell’'uso.

Maneggiare con cura la guida per ridurre il rischio di danni accidentali. Non esporre la
superficie della guida all’azione di solventi organici come alcol o farmaci, che possono
danneggiarne i rivestimenti e/o ridurne la scorrevolezza.

Prima dell'uso, verificare che il diametro interno di qualsiasi catetere diagnostico o
terapeutico da usare con la guida sia compatibile con il diametro esterno della guida
stessa.

Le possibili complicanze includono, senza limitazioni: perforazione del vaso o
dell’aneurisma, vasospasmo, ematoma in corrispondenza del sito di accesso, embolia.
ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma, attacco apoplettico,
ictus, infezione, decesso e formazione di trombo.

Per evitare danni o la rottura della guida, non piegarla ripetutamente in corrispondenza
dello stesso punto.

Per evitare danni alla guida, fare attenzione durante la manipolazione della guida stessa
allinterno di vasi tortuosi.

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 tnico. N&o reesterilize nem reutilize o dispositivo.
Apos a utilizagao, elimine o dispositivo de acordo com as normas hospitalares e/ou
governamentais locais. N&o utilize caso a embalagem esteja aberta ou danificada.

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

Manipule o fio-guia sob orientacao fluoroscdpica. Nao avance ou retroceda o fio-guia
se notar resisténcia excessiva enquanto a causa da resisténcia ndo for determinada.
Observe o comportamento da ponta conforme direciona o fio-guia e evite orienta-lo na
mesma diregdo mais de trés vezes quando a ponta permanecer imével. Evite dobrar a
ponta do fio-guia para nao danificé-lo.

PRECAUGOES

Assegure-se de que o fio-guia seja compativel com outros dispositivos auxiliares
comuns em procedimentos intravasculares quando for utilizé-los. 0 médico deve estar
familiarizado com as técnicas de procedimentos percutaneos e intravasculares e com as
possiveis complicagdes associadas a esses pr i

0 fio-guia possui superficie Itbrica e a porcao distal da espiral de platina deve ser
hidratada antes do uso.

Manipule o fio-guia com cuidado para diminuir as chances de danos acidentais.

N&o exponha a superficie do fio-guia a solventes organicos tais como dlcool ou

medi que podem danificar os r do fio-guia e/ou fazer com que o
fio-guia perca a lubricidade.

Assegure-se de que o didmetro interno de qualquer cateter de uso diagndstico ou
terapéutico que deva ser utilizado com o fio-guia seja compativel com seu diametro
externo antes de usar o dispositivo.

A lista ndo exaustiva de complicacdes potenciais inclui perfuracao do vaso ou aneurisma,
vasoespasmo, hematoma no local de introdugéo, embolismo, isquemia, hemorragia
intracerebral/intracraniana, pseudoaneurisma, ataques, derrame, infecgéo, morte e
formagao de trombos.

Néo dobre repetidamente no mesmo ponto para evitar que o fio-guia seja danificado ou
se separe.

Manuseie o fio-guia com cuidado em estruturas vasculares sinuosas para nao danifica-lo.

GARANTI

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
udovelse af lov eller andet, herunder men er ikke begraenset til underforstaede garantier
for salgbarhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af
anordningen, sével 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 begraenset 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 péatager sig intet
ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede anordninger og giver
ingen garanti, udtrykt eller underforstaet, inklusive, men ikke begraenset til salgbarhed
eller egnethed til tilsigtet brug med hensyn til en sadan anordning.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan @ndres uden varsel.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
MicroVention er et datterselskab ejet af Terumo Medical Corporation.

Dutch/Nederlands
Traxcess™ voerdraad
Gebruiksaanwijzing

‘ BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL ‘

De Traxcess voerdraad is een stuurbare voerdraad met een diameter van 0,36 mm

(0,014 inch) die bestaat uit een distale coil met een diameter van 0,30 mm (0,012 inch),
vervaardigd uit radiopaak platina en roestvrij staal. Het coilgedeelte is afgedekt met een
hydrofiel materiaal om het 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. Het proximale schachtgedeelte is afgedekt met polytetrafluorethyleen (PTFE).

PREPARAGAO PARA 0 USO |

Antes de remover o fio-guia, hidrate o segmento hidrofilico injetando solugao salina
heparinizada no tubo protetor com a ajuda de uma seringa acoplada ao eixo do tubo
(veja a Figura 1).

Para evitar danos ao fio-guia, remova cuidadosamente o clipe que mantém o fio no
lugar certo no circuito protetor. Remova o fio-guia cuidadosamente puxando-o para
fora do tubo protetor. Caso sinta resisténcia, repita o p i ) de lavagem até
que o fio-guia possa ser facilmente removido do tubo protetor. Inspecione o fio-guia
meticulosamente para assegurar-se de que no esteja danificado.

Caso deseje modelar a ponta, dobre cuidadosamente a ponta distal com os dedos ou
enrolando-a no mandril de modelagem conforme mostrado (Figura 2), até obter a forma
desejada.

Figura 1

Ponta distal do fio-guia Eixo do tubo protetor

Extremidade proximal

Suporte do fio

Figura 2

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Antes de inserir o fio-guia no cateter, aplique solucéo salina heparinizada no limen
do cateter para prepara-lo de maneira que a movimentagao do fio-guia no interior do

cateter seja suave. E possivel acoplar um conector em Y hemostatico ao eixo do cateter
para facilitar o processo de lavagem.

Insira cuidadosamente a porcéo distal do fio-guia no cateter e avance-o. Utilize a
ferramenta de insergéo do fio-guia para facilitar a colocagéo da ponta distal do fio no
eixo do cateter, através do adaptador em Y. Avance o fio-guia hidrofilico até que a ponta
distal esteja préxima a extremidade distal do cateter. Aperte cuidadosamente o conector
em Y hemostdtico para que permaneca na posicéo.

Deslize o dispositivo de tor¢éo sobre a extremidade proximal do fio-guia até o local
desejado. Fixe o dispositivo de torgdo no lugar apertando o botdo giratdrio. Para
reposicionar o dispositivo de torgéo, solte e volte a apertar o botdo giratdrio.

Durante a movimentagéo pela vasculatura, solte o conector em Y hemostatico, avance
e gire o fio-guia girando o dispositivo de torcdo em qualquer direcao para facilitar a
selecdo do vaso. Para ajudar na movimentagao do cateter, gire cuidadosamente o fio-
guia conforme o0 avanca.

Entre uma utilizacéo e a préxima, enxagiie o fio-guia em um recipiente com solucao
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 imida até o momento da utilizacao.

| ARMAZENAMENTO

Evite a exposicao a dgua, 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 ndo expressamente estabelecidas aqui, sejam expressas ou implicitas por
forca legal ou de outra forma estabelecidas, incluindo mas sem se limitar, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequago. 0 manuseio, 0 armazenamento,
alimpeza e a esterilizacao do dispositivo, assim como os fatores relacionados com o
paciente, o di ico, o tr opr cirtrgico e outras questdes que
estdo 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 estao
limitadas ao reparo ou substituicao deste dispositivo. A MicroVention nao deverd 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 nao
oferece nenhum tipo de garantia, expressa ou implicita, incluindo mas sem se limitar,
garantias de comercializag@o e/ou adequagéo para usos previstos em relacéo ao
dispositivo.

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

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

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

Danish/Dansk
Traxcess™ guidewire
Brugsanvisning

[ BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN |

Traxcess guidewire er en 0,36 mm (0,014") i diameter styrbar guidewire, der bestar af
en 0,30 mm (0,012") i diameter distal spiral, der er konstrueret af radiopak platin og
rustfrit stal. Spiralsektionen er belagt med et hydrofilt materiale for eget glathed. Den
distale 14 mm ende af spiralspidsen er formbar. Den distale kernewire bestar af nitinol
og den proksimale sektion er i rustfrit stal. Den proksimale skaftsektion er belagt med
polytetrafluoroetylen (PTFE).

PREPARAZIONE PER LUSO ‘

[INDHOLD \

Prima di estrarre la guida, idratarne il segmento idrofilo iniettando soluzione fisiologica
eparinata nella spirale di confezionamento mediante una siringa fissata all’apposito
connettore della spirale di confezionamento stessa (vedere la Figura 1).

Per evitare danni alla guida, staccare con delicatezza il fermaglio che la trattiene in
posizione all’interno della guaina protettiva. Rimuovere delicatamente la guida tirandola
dalla spirale di confezionamento. Se si percepisce resistenza, ripetere la procedura di
lavaggio fino a rendere agevole la rimozione della guida dalla spirale di confezionamento.
Esaminare a fondo la guida per escludere la presenza di danni.

Se si desidera modellarne la punta distale, piegarla delicatamente con le dita o
avvolgerla attorno al mandrino modellatore come illustrato (Figura 2) fino a ottenere la
forma desiderata.

Figura 1

Connettore della spirale di

Punta distale della guida .
confezionamento

Estremita prossimale

Portaguida
mm@
ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di inserire la guida nel catetere, lavare il lume del catetere con soluzione
fisiologica eparinata per eseguirne il priming e per consentire il movimento senza
impedi i della guida al suo interno. E possibile collegare al connettore del catetere

Spanish/Espaiiol
Guia Traxcess™
Instrucciones de uso

Eviter de tordre le guide plusieurs fois au méme endroit, sous risque de I'endc
ou de le dissocier.

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

PREPARATION AVANT L'UTILISATION ‘

Avant de retirer le guide, hydrater le segment 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 endommagé.

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.

Figure 1

Extrémité distale du guide Embase du tube dispensateur

Extrémité proximale

Poignée du guide

Figure 2

[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.

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.

[ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO |

La guia Traxcess 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 seccion de la espiral 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. La seccion del cuerpo proximal esta recubierta de
politetrafluoroetileno (PTFE).

[ CONTENIDO |

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

[ INDICACIONES DE USO \

La guia Traxcess esta indicada para uso intravascular general, con inclusion de la
vasculatura periférica y de la neurovasculatura. La guia puede dirigirse para facilitar la
colocacion selectiva de catéteres de diagndstico y terapéuticos. Este dispositivo no esta
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 reesterilizar y/o utilizar nuevamente. Después de su
utilizacion, deseche segun la politica del hospital y del gobierno local. No lo utilice si el
envase esta abierto o dafiado.

Antes de utilizar el dispositivo, examinelo por si presentase irregularidades o dafio; si es
asf, deséchelo.

La guia debera manipularse bajo observacion fluoroscopica. Si percibe resistencia
excesiva, no haga avanzar ni extraiga la guia hasta que se determine la causa de dicha
resistencia. Observe como responde la punta al girar la guia, y no la gire en el mismo
sentido més de tres veces si la punta estd fija. No doble la punta de la guia, ya que
podria dafiarse la guia.

[ PRECAUCIONES |

Verifique la compatibilidad de la guia cuando utilice otros dispositivos auxiliares del
tipo que suele emp enun pi imiento intr lar. EI médico debe estar
familiarizado con la técnica percutdnea intravascular y con las posibles complicaciones
asociadas con el procedimiento.

La guia tiene una superficie lubricada y la seccion de la espiral distal de platino debe
hidratarse antes de utilizarse.

Tenga cuidado al manipular la guia para reducir la posibilidad de que se daiie por
accidente. No exponga la superficie de la guia a disolventes organicos, como alcohol
0 medicamentos, que puedan dafiar los recubrimientos y ocasionar la pérdida de
lubricidad de la guia.

Verifique que el didmetro interno de cualquier catéter de diagndstico o terapéutico que
se vaya a utilizar con la guia sea compatible con el diametro exterior de la guia antes
de utilizar ésta.

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: perforacién de vaso

0 aneurisma, vasoespasmo, hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia,
hemorragia intracerebral o intracraneal, pseudoaneurisma, convulsiones, ictus, infeccion,
muerte y formacion de trombo.

No doble repetidamente la guia en un mismo punto para evitar daiar la guia o que ésta
se separe.

Tome precauciones al manipular la guia en una vasculatura tortuosa para que la guia
no se dafie.

[ PREPARACION PARA EL EMPLEQ |

Antes de extraer la guia, hidrate el segmento hidrofilico irrigandolo con solucion salina
heparinizada a través del tubo dispensador con una jeringa acoplada a su conector
(véase la figura 1).

Para evitar dafos a la guia, extraiga con cuidado el sujetador del alambre que mantiene
inmdvil el alambre en la funda protectora. Retire con cuidado la guia tirando de ella para
sacarla del tubo dispensador. Si detecta resistencia, repita el procedimiento de irrigacion
hasta que la guia pueda extraerse facilmente del tubo dispensador. Inspeccione a fondo

la guia para asegurarse de que no esta dafiada.

Si se desea moldear la punta, doble con cuidado la punta distal con los dedos o enrolle

la punta alrededor del mandril moldeador tal como se ilustra (figura 2) hasta que se logre
la forma deseada.

un adattatore emostatico a Y, utilizzabile per agevolare la procedura di lavaggio.

Inserire e fare avanzare con cautela la sezione distale della guida nel catetere. E
possibile usare lo strumento di inserimento della guida per facilitare I'inserimento della
punta distale della guida attraverso I'adattatore a Y e il connettore del catetere. Fare
avanzare la guida idrofila fino a portarne la punta distale in prossimita dell’estremita
distale del catetere. Serrare delicatamente I'adattatore emostatico a Y per mantenere
la posizione.

Infilare il dispositivo di torsione sull’estremita prossimale della guida portandolo
all'altezza desiderata. Fissare il dispositivo di torsione in posizione serrando I'apposito
pomello. Il riposizionamento del dispositivo di torsione puo essere ottenuto allentando e
serrando nuovamente il pomello.

Per agevolare la selezione dei vasi durante la navigazione nel sistema vascolare,
allentare I'adattatore emostatico a Y e fare avanzare e ruotare la 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 e 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 2022 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.
MicroVention & una societa affiliata di proprieta della Terumo Medical Corporation.

Portuguese/Portugués
Fio-guia Traxcess™
Instrugées de utilizacao

| DESCRIGAD DO DISPOSITIVO |

0 fio-guia Traxcess 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 diametro fabricada em platina
radiopaca e aco inoxiddvel. A porcao correspondente a espiral é revestida com material
hidrofilico para maior lubricidade. A extremidade distal a 14 mm da ponta da espiral é
modeldvel. O fio central distal é fabricado em nitinol e, a porgéo proximal, em ago
inoxidavel. A porcao proximal correspondente ao eixo é revestida com
politetrafluoretileno (PTFE).

| CONTEUDO |

En hydrofil guidewire med en drejningsanordning, indferingsveerktej og
tilpasningsmandril.

[ BRUGSINDIKATIONER \
Traxcess guidewire er beregnet til almindelig intravaskuleer brug, inklusive nerve- og
perifer kar. Guidewiren kan styres til at lette den selektive placering af diagnostiske eller
behandlingskatetre. Anordningen er ikke beregnet til brug i koronararterier.

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER \

Anordningen ber kun anvendes af lzger, der er bekendt med angiografiske og
interventionelle indgreb. Det er vigtigt at falge vejledningen, far dette produkt anvendes.

Guidewiren leveres steril og ikke-pyrogen, medmindre emballagen er abnet eller gdelagt.

Denne anordning er kun beregnet til engangsbrug. Mé ikke resteriliseres eller genbruges.
Efter brug skal enheden kasseres iflg. hospitalets, administrationens og/eller de lokale
myndigheders reglementer. Mé ikke anvendes, hvis pakken er brudt eller beskadiget.

Efterse guidewiren for uregelmaessigheder eller beskadigelse for brug og kassér den om
nedvendigt.

Guidewiren bar manipuleres under fluoroskopisk styring. Fremfar eller tilbagefar ikke
guidewiren, nar du oplever stor modstand, for arsagen til modstanden er klarlagt.
Observer spidsresponsen, nar guidewiren drejes, og undga at dreje i samme retning
mere end tre gange, nar spidsen er stationzr. Undga kinkning af spidsen af guidewiren,
da dette kan medfre skade pa guidewiren.

FORHOLDSREGLER

Bekraft at guidewiren er kompatibel med supplerende anordninger, der almindeligvis
bruges ved intravaskulere indgreb. Lager skal vere bekendt med perkutan,
intravaskuler teknik samt mulige komplikationer, der er forbundet med indgrebet.
Guidewiren har en glat overflade og den distale platinspiralsektion bar hydreres for brug.
Udvis forsigtighed ved handtering af guidewiren til nedsattelse af risikoen for tilfeeldig
beskadigelse. Udszt ikke guidewirens overflade for organiske oplgsningsmidler, sasom
alkohol eller praeparater, som kan beskadige guidewirebelagningerne og/eller medfare,
at guidewiren mister sin glatte overflade.

Bekraft for brug, at den indre diameter af ethvert diagnostisk kateter, der skal anvendes
sammen med guidewiren, er kompatibel med guidewirens ydre diameter.

Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: perforation af kar eller
aneurisme, vasospasme, ha&matom pa indferingsstedet, embolisme, iskeemi,
intracerebral/intrakranial bladning, pseudoaneurisme, anfald, slagtilfelde, infektion, ded
og trombosedannelse.

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

[INDICATIES \

De Traxcess voerdraad is bestemd voor algemeen intravasculair gebruik, waaronder
de zenuw- en perifere bloedvate. De voerdraad kan worden gestuurd om de selectieve
plaatsing van diagnostische of therapeutische katheters gemakkelijker 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 voér 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. Het product niet opnieuw
steriliseren en/of gebruiken. 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.

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 opperviak en het distale platina coilgedeelte dient voér
gebruik gehydrateerd te worden.

Wees voorzichtig bij het hanteren van de voerdraad om de kans op onvoorziene
beschadiging te verkleinen. Stel het opperviak 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.

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

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

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

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK ‘

Hydrateer alvorens de voerdraad te verwijderen het hydrofiele gedeelte 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.

Afbeelding 1
Aanzetstuk houderbuis

Distale tip van de voerdraad

Proximale uiteinde

Kuva 2

[ KAYTTOOHJEET

Ennen johtimen katetriin viemisté huuhtele katetrin luumen heparinoidulla
keittosuolaliuoksella sen esitdyttod ja johtimen sujuvaa katetrissa liikkumista varten.
Huuhteluprosessin helpottamiseksi katetrin kantaan voidaan kiinnittad hemostaattinen
Y-liitin.

Vie johtimen distaaliosa varovasti katetriin ja eteenpéin. Johtimen asetinvélinetté voidaan
kéyttaa helpottamaan sen distaalikdrjen sisaanvientia Y-liittimen Iapi katetrin kantaan.
Kuljeta hydrofiilista johdinta eteenpdin, kunnes sen distaalikdrki on lahelld katetrin
distaalipaéta. Kirista hemostaattista Y-liitinté varovasti, jotta se pysyy paikoillaan.

Sujuta pydritin johtimen proksimaalipan yli haluttuun paikkaan. Kiinnita pyoritin
paikoilleen kiristéen sen kiertonuppia. Pydrittimen asentoa voidaan muuttaa kiertonuppia
loysentdmall ja uudelleen kiristdmélla.

Vélineen verisuonistossa liikuttelun aikana hemostaattista Y-liitinté Ioysennetéén,
johdinta viedaan eteenpéin ja kierretadn kaantamalla pyoritintd jompaankumpaan
suuntaan verisuonen valintaa varten. Katetrin navigointia auttaa johtimen varovainen
kiertoliike, kun sitd vieddan eteenpdin.

Kayttokertojen valilld johdin huuhdellaan vadissa, jossa on heparinoitua keittosuolaliuosta
ja pyyhitadn varovasti steriililla maralld sideharsolla. Sitten se asetetaan vatiin, jossa

on heparinoitua keittosuolaliuosta, tai kuoriputkeen, jotta sen hydrofiilinen pinta séilyy
kosteana seuraavaan kayttoon saakka.

[SAILYTYS

Valtd séilytyksen aikana tuotteen altistumista vedelle, auringonvalolle, &&rimmdisille
lampétiloille ja ilman kosteudelle. Sailyta johdin séddetyssa huoneenldmmdssa. Tuote-
etiketistd Ioytyy valineen varastoitavuusaika. Valinettd ei saa kdyttaa sen etiketissa
annetun varastoitavuusajan jélkeen.

[KoosTUMUS |
Johdin ei sisélld lateksia tai PVC-aineita.

0Om formning av spetsen dnskas ska den distala spetsen forsiktigt bojas med fingrarna
eller genom att spetsen lindas runt formningsmandrangen, enligt bilden (bild 2), tills
6nskad form uppnés.

Bild 1
Hallarens fattning

Ledarens distala spets

Proximal &nde

Ledarhéllare

[TAKUY \

[ FORESKRIFTER |

MicroVention, Inc. takaa, etta tdmén vélineen suunnittelussa ja valmistuksessa on
kéytetty kohtuullista huolellisuutta. Tdmé takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut joko
ilmaistut tai lakitoimesta johtuvat konkludenttiset takuut, joita tdssd ei nimenomaisesti
ole esitetty, rajoituksitta mukaan lukien kaikki konkludenttiset kaupattavuutta tai kuntoa
koskevat takuut. Vélineen kasittelylld, séilytykselld, puhdistuksella ja sterilisoinnilla

seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvilld seké
muilla MicroVentionin hallinnasta riippumattomilla tekijdillé on suoranainen vaikutus
vélineeseen ja sen kaytdstd saatuihin tuloksiin. MicroVentionin velvollisuus tdmén takuun
perusteella on rajoitettu tdmén vélineen korjaukseen tai vaihtoon, eikd MicroVention ole
vastuussa mistddn satunnaisesta tai seuraamuksellisesta suoranaisesti tai valillisesti
taman vélineen kaytosta johtuvasta menetyksestd, vahingosta tai kustannuksesta.
MicroVention ei ota eiké valtuuta ketddn muuta henkila puolestaan ottamaan mitéan
muuta tai lisévastuuta tai velvollisuutta timén vélineen yhteydessé. MicroVention ei ota
mitddn vastuuta koskien toistuvasti kdytettyjd, uudelleen prosessoituja tai uudelleen
steriloituja valineité eikd anna niiden suhteen mitéén ilmaistuja tai konkludenttisia takuita
rajoituksitta mukaan lukien niiden kaupattavuudesta tai tarkoituksenmukaisuudesta.

Hintoja, tuote-erittelyja ja mallien saatavuutta voidaan muuttaa siitd ilmoittamatta.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidétetaan.
MicroVention on Terumo Medical Corporationin taysin omistama tytéryhti.

Norwegian/Norsk
Traxcess™ ledevaier
Bruksanvisning

ANORDNINGENS BESKRIVELSE ‘

Traxcess ledevaier er en styrbar ledevaier med en diameter pa 0,36 mm (0,014")
bestaende av en distal spiral med en diameter pa 0,30 mm (0,012") laget av radiopak

Innan ledaren fors in i katetern ska kateterlumen spolas med hepariniserad
koksaltldsning for att fylla katetern och sékerstalla god rorelsefrihet for ledaren i
katetern. En hemostatisk Y-anslutning kan féstas vid kateterfattningen och anvéndas for
att underlatta spolningsprocessen.

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

For vridanordningen dver ledarens proximala ande och till onskat lage. Fast
vridanordningen pa plats genom att dra at vridknappen. Vridanordningen kan placeras
om genom att vridknappen lossas och sedan dras ét pé nytt.

Vid navigering i kérlsystemet ska den hemostatiska Y-anslutningen lossas, ledaren foras
in och vridas genom att vridanordningen vrids i endera riktningen for att underlatta
inforing i kérlet. For att underlétta kateternavigering ska ledaren forsiktigt vridas
samtidigt som den fors framét.

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

[FORVARING

Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och hdg luftfuktighet

under forvaring. Forvara ledaren vid kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten
for information om anordningens hallbarhetstid. Anvand inte anordningen efter
héllbarhetstiden som visas pa etiketten.

[ MATERIAL |
Ledaren innehéller inte latex- eller PVC-material.

[ GARANTI |

platina og rustfritt stal. Spiral-delen er belagt med et hydrofilt materiale for smo 8.
14 mm av den distale enden er formbar. Den distale kjernen bestar av nitinol, og den
proksimale delen er av rustfritt stal. Den proksimale handtakenden er belagt med
polytetrafluoretylen (PTFE).

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

[BRUKSOMRADER \
Traxcess ledevaier er ment for generell intravaskuleer bruk, inkludert perifere kar og
nevrovaskulatur. 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 bgr 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 gjenbrukes eller resteriliseres.
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. For ikke ledevaieren frem eller
tilbake nar stor motstand mgtes for drsaken til motstanden er konstatert. Observer
spissens respons ved vridning av ledevaieren, og unngé 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.

MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillimpats vid utformning och
tillverkning av denna anordning. Denna garanti géller istallet for och utesluter alla andra
garantier som inte uttryckligen framlagts hari, vare sig uttryckliga eller antydda enligt lag
eller annorledes, inklusive men ej begransat till alla underforstadda garantier betréffande
saljbarhet eller lamplighet for ett sérskilt andamal. Hantering, forvaring, rengéring och
sterilisering av anordningen samt andra faktorer relaterade till patienter, diagnoser,
behandlingar, operationsforfaranden och dvriga fragor som ligger utom Microventions
kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten av dess anvandning. MicroVentions
forpliktelse under denna garanti ar begransad till reparation eller utbyte av anordningen,
och MicroVention har inget ansvar for oforutsedda eller sekundéra forluster, skador

eller utgifter som direkt eller indirekt uppstéar pga. anvandningen av denna anordning.
MicroVention varken étar sig eller auktoriserar nagon annan person att a dess vagnar
4ta sig andra eller ytterligare skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna
anordning. MicroVention &tar sig ingen skadestandsskyldighet betraffande anordningar
som &teranvands, ombehandlas eller omsteriliseras, och utfardar inga garantier,
uttryckliga eller underférstadda, inklusive men ej begransat till séljbarhet eller lamplighet
for ett sérskilt andamal, med avseende pa sadana anordningar.

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

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Alla rattigheter forbehalls.
MicroVention ar ett heldgt dotterbolag till Terumo Medical Corporation.

Greek/EAAnVIK&
00ny6 oUppa Traxcess™
Odnyieg Xpnong

Draadhouder
Mz@
GEBRUIKSAANWIJZING

Alvorens de voerdraad in de katheter in 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.

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 het bloedvat het hemostatische Y-verbindingstuk los, voer

de voerdraad op en draai hem door de torsiehulpmiddel in een van beide richtingen

te draaien om selectie van het bloedvat gemakkelijker te maken. 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
oppervlak 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 invloed 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 2022 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

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

Undgé gentagne bejninger pa samme sted for at undga b eller

af guidewiren.

Tag forholdsregler for at undga beskadigelse af guidewiren, nar denne manipuleres i
snorklet vaskulatur.

| FORBEREDELSE TIL BRUG |

Finnish/Suomi
Traxcess™-johdin
Kéyttoohjeet

For fiernelse af guidewiren hydreres det hydrofile segment ved at skylle hepariniseret
saltvandsoplgsning gennem dispenserrgret ved brug af en sprgjte, der er fastgjort til
dispenserrarnavet (se figur 1).

For at undgé beskadigelse af guidewiren fiernes forsigtigt wire-klemmen, der holder
wiren pa plads i det beskyttende labespor. Fjern forsigtigt guidewiren ved at treekke

den ud af dispenserrgret. Hvis der mgdes modstand, gentag skylleproceduren, indtil
guidewiren nemt kan fjernes fra dispenserrgret. Inspicer guidewiren grundigt for at sikre,
at den ikke er beskadiget.

Hvis spidstilpasning gnskes, skal man bgje den distale spids forsigtigt med fingrene eller
ved at vikle spidsen rundt om tilpasningsmandrillen som vist (figur 2), indtil den gnskede
form er opnaet.

Figur 1

Distal spids pa guidewire Dispenserrarnav

Proksimal ende

Dispenserror

Wireholder
BRUGSANVISNING ‘

For guidewiren indfgres i kateteret, skylles kateterlumen med hepariniseret
saltvandsoplasning for at klargare kateteret og give en jeevn beveegelse af guidewiren
inden i kateteret. En haemostatisk Y-konnektor kan fastgares til katetermuffen og
anvendes til at lette skylleprocessen.

Indfer forsigtigt den distale del af guidewiren ind i kateteret og fremfor den. Et guidewire-
indferingsvarktgj kan anvendes til at lette indfering af guidewirens distale spids via en
Y-adapter og ind i katetermuffen. Fremfgr den hydrofile guidewire, indtil den distale spids
er nar den distale ende af kateteret. Stram forsigtigt den heemostatiske Y-konnektor for
at fastholde positionen.

List drejningsanordningen over den proksimale ende af guidewiren til den gnskede
placering. Fastger drejningsanordningen i position ved at stramme roteringshandtaget.
Drejningsanordningen kan omplaceres ved at lasne og stramme roteringshandtaget igen.
Under navigation i vaskulaturen lasnes den hamostatiske Y-konnektor, guidewiren
fremfares og roteres ved at rotere drejningsanordningen i den ene eller den anden
retning for at lette karudveelgelse. For at lette kateternavigationen roteres guidewiren
forsigtigt, mens den fremfares.

Mellem brug skylles guidewiren i en balje med hepariniseret saltvandsoplesning og

den torres forsigtigt med steril, vad gaze og placeres i en balje med hepariniseret
saltvandsoplesning eller et skyllet dispenserrer for at bevare den hydrofile overflade vad
indtil brug.

[ OPBEVARING \

Undgé eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og hej fugtighed under
opbevaring. Opbevar guidewiren under kontrolleret stt peratur. Se produkteti 1
for anordningens levetid. Anvend ikke anordningen efter den etiketterede levetid.

[ MATERIALER

Um fio-guia hidrofilico com dispositivo de torcéo, ferramenta de insercéo e mandril de
modelagem.

| INDICAGOES DE UTILIZAGAO |
0 fio-guia Traxcess foi projetado para uso geral intravascular, incluindo a vasculatura
periférica e neuroldgica. O fio-guia pode ser direcionado para facilitar a colocagéo
seletiva dos cateteres de uso diagndstico ou terapéutico. Este dispositivo nao foi
projetado para uso nas artérias coronarias.

Né&o ha contra-indicacdes conhecidas.

ADVERTENCIAS

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

Guidewiren indeholder ikke latex- eller PVC-materialer.

[ VALINEEN KUVAUS |

Traxcess-johdin on 0,36 mm:n (0,014") ldpimittainen ohjattava johdin, joka koostuu
0,30 mm:n (0,012") ldpimittaisesta, rontgenpositiivisesta platinasta ja ruostumattomasta
terdksestd valmistetusta distaalikierukasta. Kierukkaosa on pinnoitettu hydrofiilisella
voiteluaineella. Kierukan distaalikérki on 14 mm:n pituudelta muotoiltavissa. Distaalinen
ydinlanka on nitinolia ja sen proksimaaliosa on ruostumatonta terédsté. Proksimaalinen
varsiosa on pinnoitettu polytetrafluoroeteenillé (PTFE).

‘ FORHOLDSREGLER ‘

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

Ledevaieren har en glatt overflate, og den distale spiraldelen av platina mé hydratiseres
for bruk.

Utvis forsiktighet ved handtering av ledevaieren for & redusere muligheten for utilsiktet
skade. Utsett ikke ledevaierens overflate for organiske lgsningsmidler 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.

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

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

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

FORBEREDELSE TIL BRUK ‘

For ledevaieren fiernes hydratiseres det hydrofile segmentet ved a skylle heparinisert
saltlgsning gjennom forsyningsslangen ved bruk av en sprayte som festes til kanylefestet
pa forsyningsslangen (se figur 1).

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

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

Figur 1

Ledevaierens distale spiss Kanylefeste pa forsyningsslange

Proksimale ende

Vaierholder
Figur 2
BRUKSANVISNING

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

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

Far dreiningsenheten over ledevaierens proksimale ende til gnsket plassering.

Fest dreiningsenheten sikkert pa plass ved a stramme den roterende knappen.
Dreiningsenhetens stilling kan endres ved & lgsne og stramme den roterende knappen
pé nytt.

Lesne den hemostatiske Y-koplingen under navigering i vaskulaturen, far frem og roter
ledevaieren ved a rotere dreiningsenheten i begge retninger for a forenkle innferingen
i blodkaret. For & hjelpe med kateternavigasjon, kan ledevaieren roteres forsiktig etter
som den fares frem.

Mellom bruk mé du skylle ledevaieren i et bekken med heparinisert saltigsning og

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

| OPPBEVARING

Unnga eksponering til vann, sollys, ekstreme temperaturer og hey fuktighet under
oppbevaring. Oppbevar ledevaieren i kontrollert romtemperatur. Se produktets etikett
for anordningens holdbarhet. Anordningen skal ikke brukes utover holdbarheten angitt

|
[ MATERIALER |
|

| sIsALTO |  paetietten.

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

‘ KAYTTOKOHTEET ‘ Ledevaieren inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.
Traxcess-johdin on tarkoitettu yleiseen intravaskulaariseen kayttoén myos hermoston \ GARANTI

ja perifeerisessa verisuonistossa. Johdinta voidaan ohjata diagnostisten tai
terapeuttisten katetrien valinnaisten asennusten helpottamiseksi. Véline ei ole tarkoitettu
sepelvaltimoissa kéytettévéksi.

Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

VAROITUKSET ‘
Vélinetta saavat kéyttéé vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet
laékarit. On tarkedd seurata kdyttoohjeita ennen tdmén tuotteen kayttoa.

Johdin toimi steriilind ja pyrogeenittomana, paitsi jos sen pakkaus on avautunut
tai vahingoittunut.

Témd johdin on kertakayttinen. Ei saa steriloida tai kdyttad uudelleen. Valine on
havitettdva kayton jalkeen sairaalan kdytannon ja/tai paikallisten sdadosten mukaisesti.
Ei saa kayttaa, jos pakkaus on rikki tai vahingoittunut.

Tarkasta johdin ennen sen kayttod vikojen tai vaurioiden varalta ja hévitd se, jos ndité
havaitaan.

Johdinta tulee manipuloida vain lépivalaisuohjauksessa. Al kuljeta johdinta eteenpéin
tai ved sita ulos, jos vastusta tuntuu, kunnes vastuksen syy on méritetty. Tarkkaile
kérjen vastetta johdinta kéénnettéessd ja valtd sen kiertdmista samaan suuntaan yli
kolme kertaa, kun karki on paikoillaan. Vélté johtimen kérjen taittumista, koska se voi
vahingoittaa johdinta.

VAROTOIMENPITEET
Varmista johtimen yhteensopivuus muita intravaskulaarisissa toimenpiteissa
tavanmukaisia apuvalineitd kéytettdessa. Laakarin on oltava perehtynyt perkutaaniseen
intravaskulaariseen tekniikkaan ja mahdollisiin toimenpiteeseen liittyviin
komplikaatioihin.
Johtimessa on voideltu pinta, ja sen distaalinen platinakierukkaosa tulee kostuttaa ennen
kayttoa.

Kasittele johdinta varovaisesti vihent4éksesi vahingon mahdollisuutta. Al altista
johtimen pintaa orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille tai lddkeaineille, jotka voivat
vahingoittaa johtimen pinnoitteita ja/tai alentaa sen liukuvuutta.

Varmista ennen kayttod, ettd johtimen yhteydessa kdytettavien diagnostisten tai
terapeuttisten katetrien sisélépimitta on yhteensopiva johtimen ulkoldpimitan kanssa.

Mahdollisia komplikaatioita ovat rajoituksitta mukaan lukien seuraavat: suonen tai
aneurysman perforaatio, vasospasmi, t na sisdd ikohdassa, embolia,
iskemia, aivojen tai kallonsisainen verenvuoto, pseudoaneurysma, kouristus, aivohalvaus,
tulehdus, kuolema ja trombien muodostuminen.

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

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

[KAYTON VALMISTELU |

Ennen johtimen poistamista kostuta sen hydrofiilinen osa huuhtelemalla heparinoidulla
keittosuolaliuoksella kuoriputken kautta putken kantaan kiinnitetyn ruiskun avulla
(ks. kuva 1).

Johtimen vahingoittumisen estamiseksi poista varovasti lankaklipsi, joka pitda
johdinta paikoillaan sita suojaavalla radalla. Poista johdin varovasti vetamélla se ulos
kuoriputkesta. Mikéli tuntuu vastusta, toista huuhteluprosessia, kunnes johdin voidaan
helposti poistaa kuoriputkesta. Tarkasta johdin perusteellisesti varmistaaksesi, ettei se
ole vahingoittunut.

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

Kuva 1
Kuoriputken kanta

Johtimen distaalikérki

Proksimaalinen paa

Lankapidin

MicroVention, Inc. garanterer at det er utvist rimelig omhu i formgivningen og
fremstillingen av denne anordningen. Denne garantien erstatter og utelukker alle andre
garantier som ikke er uttrykkelig nevnt heri, enten uttrykt eller underforstétt giennom
loven eller pa annet vis, herunder, men ikke begrenset til, alle underforstatte garantier
for salgharhet eller egnethet. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av
denne anordningen sa vel som faktorer vedrorende pasienten, diagnosen, behandlingen,
operasjonsprosedyren og annet utenfor MicroVentions kontroll pavirker anordningen
direkte, og resultatene som oppnas fra dens bruk. MicroVentions forpliktelse under denne
garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av anordningen, og MicroVention er
ikke ansvarlig for noen tilfeldige eller derav falgende tap, skade eller utgifter som oppstar
direkte eller indirekte som folge av anordningens bruk. MicroVention verken patar seg
eller autoriserer andre personer til & pata seg pa deres vegne, ytterligere skyldighet eller
ansvarlighet i forbindelse med denne anordningen. MicroVention pétar 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 2022 MicroVention, Inc. Alle rettigheter forbeholdt.
MicroVention er et heleid datterselskap av Terumo Medical Corporation.

Swedish/Svenska
Traxcess™-ledare
Bruksanvisning

PRODUKTBESKRIVNING
Traxcess-ledaren &r en styrbar ledare med 0,36 mm (0,014 tums) diameter som
bestar av en distal spiral med 0,30 mm (0,012 tums) diameter som &r konstruerad av
rontgentat platina och rostfritt stal. Spiraldelen &r tackt med ett hydrofilt material for att
hélla den glatt. Den distala, 14 mm langa delen av spiralspetsen kan formas. Den distala
kérntraden bestar av nitinol, medan den proximala delen bestér av rostfritt stal. Den
proximala skaftdelen ar tackt med polytetrafluoreten (PTFE).

[INNEHALL |
En hydrofil ledare med vridanordning, inféringsverktyg och formningsmandréng.

[ INDIKATIONER \

Traxcess-ledaren &r avsedd for allmént, intravaskulért bruk, inklusive i neurologiska
och perifera kérlsystemet. Ledaren kan styras for att underldtta selektiv placering av
diagnostiska eller terapeutiska katetrar. Anordningen &r inte avsedd for anvandning i
koronarartarer.

Det finns inga kénda kontraindikationer.
[ VARNINGAR |

| MEPIFPA®H MPOIONTOZ |

To 0dny6 oUpua Traxcess eival éva kareuBuvopevo odnyd alpua pe Sidpetpo 0,36 mm
(0,014") ou amoreAeital amé amw pikpoaTeipapa diauétpou 0,30 mm (0,012")
KATAOKEUOEVO aTTO aKTIVOOKIEPO AEUKOXPUTO Kal avogeidwto xaAuBa. To Tprua Tou
MIKpOOTIEIpApaTOg €ival EIKAAUPPEVO He UGPOPIAC UAIKO yia TrEpIOpITNO Twv TPIRWY. Ta
AW 14 mm Tou GKPOU TOU PIKPOOTIEIPARATOS UTTopoUv va AdBouv oTToIodATIOTE OXrud.
To amw kevipikd oUppa amoteAeital amd viTIvOAn, kai 1o eyyUg TprApa améd avoteidwro
¥@AuBa. To eyyUg TprApa Tou oTEAEXOUG ETTIKAAUTTTETCN aTT6 TIOAUTETpaPBOpOaIBUAEVIO
(PTFE).

[ MEPIEXOMENA |
‘Eva udpogiAo 0dnyd alpua e ouokeun oTpEWNG, epyaheio elgaywyng, kai oxnparodoTn.

| ENAEIZEIE MIA XPHEH |

‘ KULLANMA ENDIKASYONLARI

Traxcess Kilavuz Tel, néral ve periferal damar sistemi dahil genel intravaskiiler kullanim
amachdir. Kilavuz tel, diagnostik veya terapétik kateterlerin selektif yerlestiriimesini
kolaylastirmak iizere yonlendirilebilir. Cihazin koroner arterlerde kullaniimasi
amaclanmamigtir.

Bilinen kontrendikasyon yoktur.

[UYARILAR |

Bu cihaz sadece anjiyografik ve girisimsel islemlere agina doktorlar tarafindan
kullaniimalidir. Bu diriinii kullanmadan 6nce kullanma talimatini izlemek 6nemlidir.

Kilavuz tel, linite ambalaji acik veya hasarli olmadigi siirece steril, pirojenik olmayan bir
sekilde saglanir.

Kilavuz telin sadece bir kez kullanilmasi amaglanmigtir. Cihazi tekrar sterilize etmeyin
ve/veya tekrar kullanmayin. Kullanimdan sonra hastane ve/veya yerel hikkiimet
politikasina gore atin. Ambalaj bozulmus veya hasarliysa kullanmayin.

Kilavuz teli kullanmadan énce herhangi bir uygunsuzluk veya hasar agisindan inceleyin
ve bu durumlar gozlenirse atin.

Kilavuz tel floroskopi kilavuzlugu altinda manipiile edilmelidir. Asiri direncle
karsilasildiginda direncin nedeni belirleninceye kadar kilavuz teli ilerletmeyin veya geri
cekmeyin. Kilavuz teli dondiiriirken ucun tepkisini gdzleyin ve ug sabit oldugunda ayni
yonde (i kereden fazla cevirmekten kaginin. Kilavuz tel zarar gérebileceginden kilavuz
tel ucunu biikmekten kaginin.

[ GNLEMLER

intr iler i de siklikla 1 baska yardimci cihazlar kullanilirken kilavuz
tel uyumlulugunu dogrulayin. Doktor perkiitan, intravaskiiler teknik ve bu iglemlerle
iliskili olasi komplikasyonlara agina olmalidir.

Kilavuz telin kaygan bir yiizeyi vardir ve distal platin sarmal kismi kullanimdan dnce
islatiimalidir.

Kilavuz teli kullanirken kazayla zarar verme riskini azaltmak icin dikkatli olun. Kilavuz
tel ylizeyini, kilavuz tel kaplamasina zarar verebilecek ve/veya kilavuz telin kayganhgini
kaybetmesine neden olabilecek ilaclar veya alkol gibi organik ¢oziiciilere maruz
birakmayin.

Kullanimdan 6nce, kilavuz tel ile kullanilacak herhangi bir diagnostik veya terapotik
kateterin ic capinin kilavuz telin dis ¢apiyla uyumlu oldugunu dogrulayin.

Olasi komplikasyonlar arasinda verilenlerle sinirl olmamak tizere sunlar vardir: damar
veya anevrizma perforasyonu, vazospazm, girig yerinde hematom, emboli, iskemi,
intraserebral/intrakraniyal kanama, psddoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, 6lim ve
trombus olusumu.

Kilavuz telin zarar gérmesinden veya ayriimasindan kaginmak igin ayni noktada tekrar
tekrar biikmekten kaginin.

Kilavuz teli kiviimli damarlarda manipiile ederken kilavuz tele zarar vermekten kaginmak
icin 6nlem alin.

[ KULLANIM HAZIRLIGI |
Kilavuz teli ¢ikartmadan once, dispenser tiip gébegine takili bir sinnga kullanarak
dispenser tiip icinden heparinize salin gegirme yoluyla hidrofilik segmenti 1slatin (bakiniz
Sekil 1).

Kilavuz telin zarar gérmesini 6nlemek icin teli koruyucu kanal icinde yerinde tutan tel
Klipsini yavasca cikarin. Kilavuz teli dispenser tiipten cekerek yavasca cikarin. Direncle
karsilasilirsa kilavuz tel dispenser tiipten kolayca cikarilabilinceye kadar sivi gegirme
islemini tekrarlayin. Kilavuz teli hasar gérmediginden emin olmak icin iyice inceleyin.
Ucun sekillendirilmesi isteniyorsa, parmaklarinizi kullanarak veya ucu sekillendirilebilir
mandrel etrafina gosterildigi gibi sararak (Sekil 2) istenen sekil elde edilinceye kadar
distal ucu yavasca egin.

sekil 1

Dispenser tiip gobegi

Kilavuz tel distal ucu

Proksimal ug

Tel tutucu
Sekil 2
[ KULLANMA TALIMATI |

Kilavuz teli katetere yerlestirmeden énce, kateteri siviyla doldurmak ve kilavuz telin
kateter icinde diizgiin hareket etmesini saglamak icin kateter Iiimeninden heparinize
salin gegirin. Kateter gobegine bir hemostatik Y konektor takilip, sivi gecirme iglemini
kolaylastirmak icin kullanilabilir.

Kilavuz telin distal kismini kateter igine dikkatle yerlestirin ve ilerletin. Kilavuz tel distal
ucunun bir Y adaptor icinden kateter gébegi icine insersiyonunu kolaylastirmak icin bir
kilavuz tel insersiyon Araci kullanilabilir. Distal ucu, kateterin distal ucuna yakin oluncaya
kadar Hidrofilik Kilavuz Teli ilerletin. Konumu korumak i¢in hemostatik Y konektérii
yavagca sikin.

Tork cihazini kilavuz telin proksimal ucu {izerinden istenen konuma kaydirin. Doner
topuzu sikarak tork cihazini yerine sabitleyin. Tork cihazi doner topuz gevsetilip tekrar
sikilarak tekrar konumlandirilabilir.

Damar sistemi icerisinde navigasyon sirasinda hemostatik Y konektorii gevsetin ve
damar se¢meyi kolaylastirmak tizere tork cihazini iki yonden birinde cevirerek kilavuz
teli ilerletin ve cevirin. Kateter navigasyonuna yardimci olmasi icin kilavuz teli ilerletirken
hafifce gevirin.

Kullanim arasinda kilavuz teli heparinize salin dolu bir kapta yikayin, steril 1slak gazli bez
ile yavasca silin ve kullanima kadar hidrofilik yiizeyi 1slak tutmak igin heparinize salin
dolu bir kaba veya icinden sivi gecirilmig bir dispenser tiipe yerlestirin.

To 0dny6 oUppa Traxcess TPOOPIeETal yia YEVIKK evBOayYEIaKr XpAan, TTou TepIAauBavel
ayyeia Tou VeupikoU Kal TEIPEPIKOU ayyelakoU auaTiparog. To 0dnyd oUpua pmmopei

va KateuBuveTal yia va SIEUKOADVEL TNV ETIIAEKTIKF TOTIOBETNON TwV BIayVWOTIKWY f
BepameuTikwv kaBetpwy. To Tpoidv autd dev Tpoopidetal yia xprion ot aTepaviaieg
apTnpieg.

Aev UTIAPXOUV YVWOTEG QVTEVOEISEIS.

[MPOEIAOMIOIHEEIE |

H guokeun TpéTel va xpnaolpoToleiTal HOVOV aTo 1aTpoUs EGOIKEIWHEVOUS e
ayyeloypa@ikég kai emeppatikég diadikaaieg. Eivar anpavtiké va akohouBolvral ol
odnyieg xpAang TPIV aTmé T XpHON Tou TTPoIOGVTOG aUTOU.

To 0dny6 UPHA TIAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO KAl [N TIUPETOYOVO EKTOG €QV £XEI AVOIYTET )
UTIOOTE {NIG N CUOKEUATia TOU TTPOIGVTOG.

To 0dny6 oUppa Tpoopidetar yia pia pévo xpran. Mnv emavarooTelpwveTe Kai/f
£TTAVAYPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN. MeTdl T XprAaN, amoppiyTe TNV oUPGWVa e TV
TAKTIKN) TOU VooOKopeiou, TG dlaxeipiong kai/fj Tng Torikig kuBépvnong. Mn m
XPNOIUOTIOIEITE €AV N CUOKEUATTT EXEN AVOIXTET 1) €XEI UTTOOTET {npIdI.

Mpiv amé T xprion, emBewprioTe To 0dny6 aUppa yia oTroladATIoTE avwuaAia f BAGRN
Kal amoppiyTe TV £V aNpeiwdei kaToia.

O xeIpIopdg Tou 0dnyoU alppaTog TPETEN va eKTEAEITaI UTTO aKTIVOOKOTTIKF kaBodrynan.
Mnv rpowBeite A amoaUpete To 0dnyd Uppa 6Tav guvavtioete utrepBoAikn avtioTaon
péxp! va TpoadlopiaTei n aitia g avriotaong. MapakoAouBnaTe Ty aviidpacn Tou
CGKPOU KATA TNV TTEPITTPOPH TOU 00NY0U GUPPATOS Kal ATTOPUYETE VOl TIEPITTPEPETE KATA
TV id1a dievBuvan TIEPITOOTEPO ATTO TPEIG POPEG OTAV TO AKPO TIAIPAREVE aKivnTO.
ATo@UyeTe TN oTPEPAWON TOU AKPOU ToU 0dNYOU CUPPATOG, KaBOTOV eVBEXETaI Va OUBET
{nuid oTo 0dny6 alpua.

[MPO®YAAZEIX |

EmaAnBeoTe T oupBarétnra Tou 0dnyol aUppatog 6Tav XpnaipoToleite GAeg
Bon6nTiKéG OUTKEUEG TTIOU XPNaIHoTIOI0UVTal TUVABWG O€ EVOOaYYEIaKES dIadIKAaTES.

O 1atpog TpéTel va gival EGOIKEIWWEVOG He T SIadeppIKN, EvOOayYEIaKr TEXVIKNA Kal TIG
mBavég emmAokég TTou axetifovTal pe ) Siadikaaia.

To 0dny6 oUpua éxel pia oAIgBnpr ETIQAVEIR Kal TO GTTW TUAKA TOU JIKPOGTTEIpAPATOG
ammd AeUKOXPUTO TIPETTEI va BPEXETA HE VEPOS TTPIV ATTO TN XPHON.

MpoaéxeTe KaTé TO XEIPITUO TOU 08NYOU CUPHATOG TIPOKEILEVOU VA PEIWOETE TOV KiVOUVO
aKoUOIWY {npiwv. Mnv ekBETETE TNV ETIQAVEID TOU 0dNYoU GUPHATOG OE OpYavIKoUg
BIaAUTEG, OTTWG TT.X. AAKOOAN 1} QOPUOKEUTIKG OKEUAOHATA, Ta OTToia EVOEKETI Val
BAGyouv TIg emKaAUYeIG Tou 0dnyoU GUpHATOg A/Kal Vol TTPOKAAETOUV CTTWAEID TNG
ohigBnpdmTag Tou.

Mpiv amé ™ xprion, emaAnBeloTe 611 N ECWTEPIKN BIAPETPOG OTIOIOUBATIOTE SIaYVWOTIKOU
1) BepateuTikoU KaBeTpa TIoU TIPOKEITAI VAl XpnalpoToinei pe 1o 0dnyd aUppa ival
oupBat pe TV ewTepikr) SIGUETPO TO 0NYOU GUPHATOG.

O1 uvnrikég emAOKES TrepIAapBavouy, petagy aMwv: diarpnan ayyeiou i
QVEUPUOHATOG, AYYEIGOTIAOHO, aIaTwya aTn Béon e10650u, epBOA, 10XaIpia,
evdoeyke@ahiki/evdokpaviakn aipoppayia, weudoavelpuapa, emAnyia, eykepahikd
£TeI006310, Aofpwén, Bavaro, kar oxnuaTiaud Bpdppou.

ATIOQUYETE TNV TTapaTETapéV KAUYN 0To 1310 GnpEio TTPOKEILEVOU va amo@UyeTe {nuid A
Slaxwpiopé Tou 0dnyol aUpuaTog.

NABeTe Ta PETPA TG KATA TO XEIPITWOG TOU 00nyoU aUpHATOG Ot EAIKOEIBN ayyeia WaTe val
aTmoQUyeTe {nuiég aTo 0dnyd oUppa.

[ MPOETOIMAZIA 1A XPHEH |

Mpiv agaipéaeTe To 0dNy6 oUppa, BEESTE TO UBPOPIAD TURAA EKTTAEVOVTAG e
nTapIviopévo QualoAoyiké opd diapéaou Tou CwAfva Xoprynang xpnaiuoTIoIuvTag pia
oUplyya ouvdedepévn pe v TTARPVN Twv owAfvwy (BA. Eikéva 1).

Ta va amogUyete {npid a1o 0dnyd aUpua, agaipéaTe opaAd To guppdTIvo GUVdETHpa
TI0U GUYKpPATE( TO GUPHa 0T BEDN TOU OTOV TIPOOTATEUTIKG BIAdPOpO. AaipéaTe OpaAd
10 03Ny6 GUppa TPABWVTAG To aTd To GWARVa XOPAYNANG. AV CUVAVTGETE QvTioTaON,
emavaAdBete Tn diadikaaia EETAUPaTOG péxp! va propei va agaipebei eUkoAa 10

0dny6 alppa amé 1o cwAiva xoprynong. EAEyEe emaTapéva To 0dnyd cUpua yia va
BeBaiwBeire O11 Oev Exel UTOOTET {NuId.

Edv amareitan Siapépewaon Tou alppatog, AuyioTe ehagpd pe Ta dAKTUAa 1o ATTw AKpo
1) TUNiyovTag 1o ékpo yUpw amoé To oxnparodom omwg gaivetal (Eikova 2) péxpl va
€miTeUyBei T0 emMBUPNTO OXApa.

Eikéva 1

ATiw éKpo 0dnyol MAQpvN cwAfvwy xopAynang

olpuaTog

Eyyug dkpo

Zuykpamipag aUpuaTog

Eikéva 2

OAHFIEZ XPHEHZ
Mpiv v el0aywyr) Tou 0dnyol cUppaTog péoa aTov KaBETAPA, EKTTAUVETE TOV AUAS TOU
KaBeTAPa HE NTTAPIVIOEVO QUGTOAOYIKG OPO YA TIPOKATAPKTIKG VERITUa TOU KaBeTpa
Kal yia Trapoyr} opaAng kivnang Tou odnyol aUppatog péaa atov kabetrpa. Evag
QIpooTaTIK6G OUVOETHOG aXiuaTog Y uTmopei va mpoaaptnBei oty ARV Tou KaBeTrpa
Kal va xpnoiporoindei yia SieukdAuvan g EkmAuang.
Eioayete TPOOEKTIKG Kal TTPOWBNOTE TO ATTW (KO Tou 00nyoU GUPPATOG OTOV
kabetpa. ‘Eva epyakeio eioaywyng Tou 0dnyod oUpuaTog UTopei va Xpnaipotoindei yia
SIEUKOGAUVON TG EI0aYWYNG TOU GTTw AKPOU Tou 0dnyoU aUppaTog péoa amo 1o aUvdEaHo
oxnuarog Y kai péoa oy mARpvn Tou kaBetipa. MpowBRaoTe To udpdPIA0 0dnyo aUpHa
HEXP! TO TIEPIPEPIKS CIKPO Va BpioKeTal KOVTA OTO GTTw GKPO Tou KaBETAPa. ZQiETe eEAappd
Tov alpgooTariké aUvdeapo axrparog Y yia va Tov diatnpAaeTe aTn B¢0r Tou.
OMNIGBATTE TN CUOKEUR OTPEWNG TIAVW aTTO TO €yYUG AKPO TOU 03NYoU GUPHATOG £WG
v embupnTy Béan. AceahioTe T ouoKeun OTPEWNG 0T Béan TG OPiyyovTag Tov

TIEPIOTPOPIKS KOXAia. H cuakeun oTpéyng pmmopei va emavarommoBeei xahapwvovTag
Kal GQiyyovTag €K VEOU TOV TIEPIGTPOPIKG KOXAIQ.

Karé tn diéAeuan péoa amé 1o ayyelakd oUaTnpa, XaAapwaoTe Tov aijooTarikd a0voeopo
oxfuarog Y, TpowBnaTe kal TEPIoTPEWTE TO 00NYO TUPUa TIEPIOTPEPOVTAG TN CUCKEUN
oTpéYNG TTPOG oTroladhTToTE KaTEUBUVOT yia va SIEUKOAUVETE TNV ETTIAOYH ayyeiou.

lNa BonBeia oty TAofynan KaBetipa, TepIoTPEWTE OPaA To 0dNY6 GUpHa KaBWG
TpowdeiTal.

Metagd xprioewv, eKTAOVETE TO 00NYO TUPHA O AEKAvn NTTAPIVICEVOU QUGIONOYIKOU
0poU Kal okouTTioTe TNV EAapd kal KaAd pe amoaTelpwpévn, Bpeypévn yada ka
TOTOBETOTE O€ AEKAVN PE NTTAPIVIGPEVO GUTIOAOYIKG 0pO 1) TWARVA Xoprynang yia va
diamproete TV USPOPIAN ETIGAVEIT UYPR PEXP! TN XPAON.

[ ANOGHKEYzH

Amo@Uyerte €kBean o vepo, nAiakd pwg, akpaieg Beppokpacieg kal uynAr uypaaia kard
v amodrikeuan. ATToBnkeUoTe T0 0dnyO TUpHa UTIO eAeyxOpEVn Beppokpacia dwuariou.
BA. €TIkéTal TTPOIGVTOG yiat TNV nEPOUNVia AAENG TG TUTKEUNAG. Mn XpNOIHOTIOIEITE Tn
OUCKEUN TIépa aTmé TV nuepopnvia AfEng TTou avaypdgeTal oTn GUOKEUAGia Tou.

[YAKA |

Denna anordning far endast anvéndas av ldkare som &r fortrogna med angiog
och interventionella procedurer. Det ar viktigt att bruksanvisningen fdljs innan denna
produkt anvénds.

Ledaren levereras steril och icke-pyrogen savida inte enhetsforpackningen har 6ppnats
eller skadats.

Ledaren &r endast avsedd for engéngsbruk. Den far inte omsteriliseras och/eller
ateranvéandas. Efter anvandning ska produkten kasseras enligt sjukhusets och/eller den
lokala forvaltningens praxis. Anvéand inte produkten om forpackningen har brutits eller
skadats.

Understk ledaren innan den anvénds for att upptdcka eventuella oregelbundenheter eller
skador. Kassera den om sadana brister observeras.

Ledaren ska hanteras under fluoroskopisk vagledning. Vid Gverdrivet motstand ska
ledaren inte foras in eller dras ut forrén orsaken till motstandet har faststallts. Observera
hur spetsen paverkas nér ledaren vrids och undvik att vrida den i samma riktning fler
&n tre ganger nér spetsen ligger stilla. Undvik att vika ledarspetsen, eftersom ledaren

da kan skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Ledaren har en glatt yta och den distala platinaspiraldelen ska fuktas innan den anvénds.
laktta forsiktighet vid hantering av ledaren for att reducera risken for oavsiktlig skada.
Exponera inte ledarens yta for organiska Idsningsmedel sasom alkohol eller mediciner
som kan skada ledarens beldggning och/eller orsaka att ledaren forlorar sin glatthet.
Bekréafta att innerdiametern pa en eventuell diagnostisk eller terapeutisk kateter som ska
anvéndas med ledaren &r kompatibel med ledarens ytterdiameter innan den anvénds.
Potentiella komplikationer omfattar, men begrénsas inte till: kérl- eller
aneurysmperforation, vasospasm, hematom i intrédesomradet, emboli, ischemi,
intracerebral/intrakraniell hemorragi, pseudoaneurysm, slaganfall, stroke, infektion,
dodsfall och trombbildning.

Undvik upprepad béjning i samma punkt for att forhindra att ledaren skadas eller

bryts isér.

Var forsiktig nér ledaren hanteras i slingriga karlsystem, s att inte ledaren skadas.

| FORBEREDELSE FORE ANVANDNING |

Innan ledaren avlédgsnas ska den hydrofila delen fuktas genom att héllaren spolas
igenom med hepariniserad koksaltidsning med hjélp av en spruta som fasts vid hallarens
fattning (se bild 1).

For att forhindra skada pé ledaren ska ledarkliamman som haller ledaren pa plats i
skyddsbanan forsiktigt aviagsnas. Aviagsna forsiktigt ledaren genom att dra ut den fran
héllaren. Om motstand uppstar ska spolningsforfarandet upprepas tills ledaren enkelt
kan avlagsnas fran hallaren. Undersok ledaren noggrant for att sakerstélla att den inte
&r skadad.

To 0dny6 aUpua dev TepIEKel EATTIKG kO 1) UAIKA ammd PVC.

[ETTYHZH |

H MicroVention, Inc. eyyudrai 6T €xouv AngBei Ta elAoya pétpa kard Tov oxediaouo kal
KaTaoKeUn TNG oUaKeUng authg. H eyylnaon aut) avTikaBIoTa Kal akupwVEl OTIoIadATTOTE
TIpONyoUKEVN yyUnon TTou Bev avagépeTal pnTé €1 To TTAPOV, Kal emMPBAMETal pTidg
Kal KaTnyopnuUaTIKawg aTmd ) vopoBeaia fy aANIwG, PeTagy Twv otoiwy, oToladhToTe
KATNYOPNHATIKR £yyUNan TEpi EPTTOPEUTINOMTAG ) KaTAAANAGTTAG. O XEIPIOUOG, N
amoBrkeuan, o KaBapIoPdg Kal N ATTOCTEIPWAT TNG CUCKEUNG KABWG Kal TTAPAYOvTEG
TIou OxeTiCovTal Pe Tov acBevr, T didyvwan, TV aywyr, T XEIPOUPYIKA emEPBacn

Kkal GMa Bépata ektog ehéyxou Tng MicroVention emnpeadouv dpeaa T cuokeun kai

Ta amoteAéapara ou AauBavovtal amé m xprion g. H umroxpéwan tng MicroVention
uTId TV Trapouoa eyyinan TeplopieTal oty emdIOpBWON 1 avTIKATACTAN TNG
OUOKEUNG auTrg Kai 1 MicroVention oudepia euBivn @épel yia otroladiore BeTIKA i
amoBeTIkr amwAela, {npid i dardvn Tou TpoépyeTal Gueaa fi éupeaa aTmd T XpAon
G ouakeung authg. H MicroVention oUte Séxetal, oUte e§ouaiodotei otrolovdrmoTe
Mo QuUaIK6 i VORIKO TIPOOoWTIO va avaAdBel avr’ auTrg omoladrmoTe AN fi TTpoaBeT
€uBUVN OXETIKG e TV TTapouaa ouokeur. H MicroVention oudepia eubuvn avahapaver
Y10 ETTAVAYPNTIMOTIOINUEVES, AVAKATEPYATHEVEG f ETAVATIOOTEIPWHEVEG GUTKEUEG,

Kal oudepia PN 1 KaTnyopnUaTIKi eyyunan TapExel, HETAgH Twv oTToiwv yia TV
EUTIOPEUTINOTNT 1) KATAAANAGTNTA yia TV TTPOOPICOHEVN XPAOT, TETOIWV GUOKEUWY.

O TipEg, Tpodlaypaeg kar SiaBeaipdmra poviéAwv uTTOKevTal o€ PETABOAEG Xwpig
TipoeIdotroinan.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Me em@uAagn maviog dikaiwparog.

H MicroVention €ivar pia Afpwg eAeyxopevn Buyarpikij Tng Terumo Medical Corporation.

[SAKLAMA |

Saklama sirasinda su, giines 1511, agin sicakliklar ve yiiksek neme maruz kalmasindan
kacinin. Kilavuz teli kontrollii oda sicakliginda saklayin. Cihaz raf émrii icin iriin etiketine
bakiniz. Cihazi etikette belirtilen raf dmriinden sonra kullanmayin.

[ MATERYALLER |
Kilavuz tel lateks veya PVC materyaller icermez.

[ GARANTI |
MicroVention, Inc. bu cihazin tasarim ve Gretiminde makul 6zenin gésterildigini garanti
eder. Bu garanti herhangi bir satilabilirlik veya uygunluk zimni garantisi dahil ama
bunlarla sinirl olmamak izere kanunen veya baska sekillerde acik veya zimni ve burada
acik olarak belirtiimeyen tim diger garantilerin yerinedir ve bunlan hari¢ birakir. Cihazin
kullanimi, saklanmas, temizligi ve sterilizasyonunun yani sira, hasta, tanisi, tedavisi ve
cerrahi islemle ilgili faktorler ve MicroVention’in kontrolii disindaki diger konular cihazi ve
kullanimindan elde edilen sonuglar dogrudan etkiler. MicroVention'in bu garanti altindaki
yiikimliligi 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
bagska herhangi bir ek yiikiimliilik veya sorumluluk istlenmez ve baskasinin kendi adina
listlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanilan, tekrar isleme konan veya tekrar
sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk iistienmez ve béyle bir cihaz ile ilgili olarak
satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirl olmamak (izere agik veya
zimni higbir garanti vermez.

Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber verilmeden dedgistirilebilir.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Tum haklar saklidir.
MicroVention, Terumo Medical Corporation’in tiimiyle sahip oldugu bir yan kurulustur.
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Turkish/Tiirkce
Traxcess™ Kilavuz Tel
Kullanma Talimati

[ CiHAZ TANIMI |
Traxcess Kilavuz Tel, radyoopak platin ve paslanmaz celikten yapilmis 0,30 mm (0,012
ing) capli bir distal sarmaldan olusan 0,36 mm (0,014 ing) caph yonlendirilebilir bir
kilavuz teldir. Sarmal kismi kayganlik icin hidrofilik bir materyalle kaplidir. Sarmal ucunun
distal 14 mm kismi sekillendirilebilir. Distal kor tel nitinolden olusur ve proksimal kisim
paslanmaz celiktir. Proksimal govde kismi politetrafloroetilen (PTFE) kaplidir.

[iCiNDEKILER |
Tork Cihazi, insersiyon Araci ve Sekillendirilebilir Mandrel ile bir Hidrofilik Kilavuz Tel.
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Traxcess™S &
{ERiReA

|Fami |
TraxcessS 4 2—FEZ170.36 mm (0.014%) HAESL, m—MziEE#£50.30mm (0.012
£Y) URBSENTAMHRNAEGN, 4B AEEMY, UETHR, LBANLE
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MicroVention, Inc. rapanTupa, 4Ye ToBa yCTPOICTBO € NPOEKTUPAHO 1 NPOU3BEAEHO
[I0CTaTb4HO CTapaTenHo. Taan rapaHLysi 3aMeHst 1 M3KNio4Ba BCUYKIA [pyriA rapaHLun,
KOUTO He Ca 3PUYHO M3MOXEHI TYK, U3PUYHN UMK KOCBEHI CTIOPEA e/ CTBALLOTO
3aKOHOAATENICTBO UMY M3Pa3eHy MO APYr HAauMH, BKIIOYUTENHO, HO He OrpaHinyeHm

[10 BCSIKakBY KOCBEHM rapaHLiM 3a MPOAAaBaeMOCT Nk MpuroaHocT. Pabotata ¢
YCTPOICTBOTO, CbXPaHEHMETO, MOYMCTBAHETO ¥ CTEPUNM3ALIMATA My, KaKTO 1 ApyrV
haKTopy, CBbP3aHM C NaLMeEHTa, A1arHo3ara, Nle4eHNeTo, XUpypriyHara npoueaypa 1
[Ipyrv TakiBa, U3BbH koHTpona Ha MicroVention, npsiko Bb3aeicTBaT Ha YCTPOMCTBOTO

11 pe3ynTatuTe, nomy4eHn ot ynotpebara my. 3agbmkerneto Ha MicroVention no tasu
rapaHLus ce orpaHu4aBa Jo PEMOHT UnK 3aMsiHa Ha ToBa ycTpoiicTBo 1 MicroVention
He HOCY OTTOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 f1a Ca Cryyalhi U KOCBEHI 3aryou, Bpeam unu
pa3xoAu, NPOU3TUYALLM NPSKO UMK KOCBEHO OT ynoTpeBaTta Ha ToBa YCTPOMCTBO.
MicroVention HUTO noema, HUTO yMbNHOMOLLABA KOETO W Aa € APYro NuLe fa noema ot
HelHO Me kaKBaTo v [1a € Apyra Uk JOMbHUTENHA OTFOBOPHOCT VMK 3a/IbIKEHNE BbB
Bpb3Ka C ToBa ycTporicTeo. MicroVention He noema HukakBa OTTOBOPHOCT MO OTHOLLEHE
Ha YCTPOVCTBA, U3TI0N3BaHy MOBTOPHO, 06paBbOTEHI NOBTOPHO U CTEPUAN3MPAHN
MOBTOPHO, U He /1aBa HUKaKBY rapaHLk, U3pUYHY UMK KOCBEHI BKIKOYUTEITHO, HO He
OrpaHn4eHI 10 NPO/JaBaeMoCT M MPUTOAHOCT 3a NpefiHasHayeHaTa ynotpeba, no
OTHOLLIEHE Ha TaKoBa YCTPOMCTBO.

Lleere, cneuwdpmxaumme W HanW4HOCTTa Ha MOAENU NOANEXaT Ha NpoMAHa 6e3
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Bulgarian/bbnrapcku
MetaneH Bogay Traxcess™
YkazaHus 3a ynotpeba

[ OMUCAHVE HA YCTPOICTBOTO |

MeTannusT Bogay Traxcess e HanpasnsieM MeTaneH Bogaq ¢ anameTsbp 0,36 mm (0,014
1HYa), CbCTOSILY Ce OT AucTanHa cnupana ¢ Avametsp 0,30 MM (0,012 nHya), kosiTo e
HanpaseHa OT PeHTreHNo3nTUBHA NnaTuHa 1 HepbXaaema cToMaHa. CHMpaJ‘IOBMﬂHaTa
4acT e nokpuTa ¢ XM,quEbMJ'IeH marepuan 3a xnmb3raBocCT. ﬂMCTaJ‘IHVITE 14 mm ot Bbpxa
Ha cnupanata morat da 6'b,ELaT npod)mnmpaHM. ,ﬂI/ICTaJ'IHaTa 4acT Ha XUNOTO Ha MeTanHusa
BO/1a4 Ce CbCTOW OT HUTMHON, @ NPOKCUMANHATa YacT e OT Hepbxaaema CToMaka.
[MpoKcvManHaTa YacT Ha TAnoTo e nokpuTa ¢ nonutetpadnyopoetuneH (MTOE).

[ CbABPKAHUE \

EnuH XuapoduneH MeTaneH Boaay ¢ YCTPOCTBO 3a yCyKBaHe, MHCTPYMEHT 3a NoCTaBsiHe
¥ MaHzpeH 3a npocunupate.

[ NOKA3AHMSA 3A YNOTPEBA |

MetanHusT Bogay Traxcess e npeAHa3HayeH 3a oblua uHTpasackynapHa ynotpe6a
BKITO4UTENHO B CbOBETE, KbBOCHAGAABALLY HEPBUTE U NEPUXDEPHUTE ChOBE.
MeTanHusT Bofay Moxe a Gbe HanpasnsiBaH, 3a 4a yNeCHN CENEKTUBHOTO MOCTaBsAHe
Ha AMarHoCTUYHIM UM TepanesTUYHN KaTeTpu. Toa yCTPOWCTBO He e NpefHasHaueHo 3a
ynoTpeGa B KOpOHapH¥ apTepui.

He ca n3sectHn NPOTUBOMOKA3aHus.

[ MPEAYNPEXAEHNS |

YeTpolicTBoTo TpsiGBA fia Ce M3Non3Ba camo OT Niekapy, 3ano3HaTy ¢ aHrvorpadckuTe
11 MIHTEPBEHLMOHaNHIUTe NpoLieaypu. BaxHo e Aa ce cna3sat ykasaHusTa 3a ynotpeba
npeaw U3nosn3BaHeTo Ha TO3M NMPOAYKT.

MeTasHusT Bofay Ce 4OCTaBs CTEPUIEH U anMpOTeHeH, OCBEH ako onakoBkara Ha
YCTPOICTBOTO He € 0TBOPEHa Wi noBpefeHa.

MeTanHusT Bofay e npefHa3HayeH camo 3a egHokpatHa ynotpe6a. He crepunmsupaiite
MOBTOPHO W/WNK He u3non3gaiite NOBTOPHO ycTpolicTBoTo. Criea ynotpeba naxsbprete
CbrNacHo nonuTkata Ha GonHuLaTa u/nu MecTHuTe BnacTv. He usnonssaiite, ako
OnakoBkaTa e Hapylliera Ui noBpefieHa.

IMpenv ynotpeba npernefaite MeTanHus BoAay 3a AeekTU Unn YBpexXaaHus 1, ako
6baat 3abensizanm TakuBa, ro U3XebpeTe.

MeTanHusT Bogay TpsiGBa fa ce ynpasnisisa nog dhyopocKoncku KoHTpor. Korato Gbae
CPELLHATO NPEKOMEPHO CbMPOTUBIIEHIE, HE MPUABIXBAITE HANPEA U He U3TErnsiiTe
MeTasHusi BoAad, fiokaTo He Gbje ycTaHoBeHa NpuyMHaTa 3a CbrpoTUBIEHNETO.
Habniopasalite NoBeAeHNETO Ha BbpXa, KoraTo 3aBbpTaTe MeTanHus Bojay 1
136sirsaiiTe 3aBbPTaHE B €/Ha U CblLa NOCOKA MOBEYE OT TP MbTH, KOraTo BLPXBT €
HeropBIKeH. /13BsirsaiiTe nperbBaHe Ha Bbpxa Ha METaNHUS BOAAY, Thil KATO METaNHUAT
BO/Ia4 MOXe Aa Ce NoBpeay.

[ MPEANA3HM MEPKM |

[MpoBepeTe CLBMECTUMOCTTA Ha MeTanHUA BOAAY, koraTo uanonasare apyru
cromaraTenHm yCTPOiCTBa, M3NoM3BaHu YECTo Npy MHTpaBackynapHa npoueaypa.
ﬂeKapﬂT Tpaﬁaa [a e 3ano3Hart C nepKyTaHTHaTa UHTpaBackynapHa TexHuka n
Bb3MOXHUTE YCNIOXKHEHUS, CBbP3aHu C npoLieaypara.

MetannusT BO/A4 1MMa X/Tb3rasa NoBbPXHOCT, @ AUCTanHaTa niaTuHeHa YyacT Ha
cnupanara TpsibBa fja ce 0BNaxHM npeay ynotpeba.

PaBoteTte BHAMATENHO C METaNHUS BOAay, 3a Aa HamanuTte pucka ot cnyqaﬁHa nospesa.
He u3naraiite NOBLPXHOCTTA HA METamHMA BOAY Ha OPraHniHI pa3TBOpUTENN, KaTo
Hanpumep ankoxosn Unu nekapcTea, KOUTO MOraT Aa YBPEAAT NOKPUTUATA HA METaNHUA
BOAay nvnu Aa CTaHat npu4nHa MeTanHWAT BoAaY Aa VISI'y6I/I CBOSATA XNTb3raBoCT.
I'Ipenvl ynmpeﬁa Ce yBepeTe, Ye BbTPellHUTe AuaMeTpu Ha BCUYKWN AUArHOCTUYHK Unn
TepanesTU4HU KaTeTpu, KOUTO Lye GbﬂaT W3M0/13BaHK C MeTanHusa Bofad, ca CbBMECTUMMU
C AuameTbpa Ha MeTanHus BoAau.

I'IoreHLmanHme YCNOXHeHWs BKMKYBAT, HO He Ce orpaHu4asat [4o: nepd)opauvm Ha
Cb/l “Nu Ha aHeBpK3ma, Ba3oCnasbmM, XxeMaToMa B MACTOTO Ha NPOHWKBaHE, eM60ﬂIA9,
1exemus, MHTpaLepeGpaner/MHTpakparinaneH KpbBOM3nuB, NceaoaHeBpuama,
npUNagbK, MO3bYEH UHCYNT, MHEDEKLMS, CMBPT U 06pasyBaHe Ha TPOMG.

1136srBaitTe MHOroKpaTHO OrbBaHe B €aHa 1 Chllia TouKa, 3a ia u3berHeTe yBpexaaHe
N OTAENSHE Ha MeTanHVs BOAAY.

BHumartenHo I'IpI/I,qEM)KBﬁl?ITe MeTanHua Bogay B HarbHaTUTe KpbBOHOCHM Cb0BE, 3a Aa
n3berHeTe yBpexaaHeTo My.

npeaynpexaexue.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Bcudkv npasa 3anasexu.
MicroVention e u3usno nputexasaro noapasaenexie Ha Terumo Medical Corporation.

Croatian/Hrvatski
Traxcess™ Zzica vodilica
Upute za uporabu

[ OPIS UREBAJA

Traxcess Zica vodilica 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. Zavojnicni dio je presvucen
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. Proksimalna osovinska sekcija je presvucena politetrafluoroetilenom
(PTFE).

[SADRZAJ |

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

[INDIKACIJE ZA UPORABU |

Traxcess zica vodilica je namijenjena za opéu intravaskularnu uporabu, ukljucujuci
periferno krvoilie i krvozilje Zivéanog sustava. Zicom vodilicom se upravija kako bi
se olaksalo to¢no namjestanje dijagnostickih 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 sterilizirati i ne
upotrebljavajte uredaj visekratno. Nakon uporabe, zbrinite uredaj u skladu s propisima
bolnice i/ili lokalne vlasti. Ne upotrebljavajte ako je pakiranje otvarano ili 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 potiskuite naprijed

i ne povlacite natrag Zicu vodilicu ako naidete na jak otpor sve dok ne ustanovite

razlog otpora. Vodite ra¢una 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.

[ MJERE OPREZA |
Provjerite je li Zica vodilica kompatibilna s drugim pomocnim uredajima koji se obi¢no

upotrebljavaju u intravaskularnoj proceduri. Lijecnik mora poznavati perkutanu
intravaskularnu tehniku te moguce komplikacije povezane s tom procedurom.

Zica vodilica ima podmazanu povrsinu i distalnu sekciju s platinskom zavojnicom treba
hidrirati prije uporabe.

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, provierite je li unutarnji promjer bilo kojeg dijagnostickog ili terapijskog
katetera koji ce se koristiti sa zicom vodilicom kompatibilan s vanjskim promjerom Zzice
vodilice.

Moguce komplikacije uklju€uju no nisu ogranicene na: perforacija krvne Zile ili
aneurizme, vazospazam, hematom na mjestu uvodenja, embolija, ishemija,
intracerebralno/intrakranijaino krvarenje, pseudoaneurizma, epilepticki napadaj, mozdani
udar, infekcija, smrt i stvaranje tromba.

Izbjegavajte viSekratno savijanje na istom mjestu kako biste izbjegli ostecenje ili
razdvajanje Zice vodilice.

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

PRIPREMA ZA UPORABU \

Prije no $to uklonite Zicu vodilicu, navlazite hidrofilni segment ispiranjem heparinizirane
fizioloSke otopine kroz distribucijsku cijev, koriste¢i Strcaljku pricvrScenu na spoj
distribucijske cijevi (vidi Sliku 1).

Kako bi ste sprijecili ostecenje Zice vodilice, pazljivo uklonite kvacicu koja drzi Zicu na
mjestu na zastitnoj tracnici. Pazljivo izvadite Zicu vodilicu povlaceci 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 oStecena.

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.

Slika 1

Distalni vrh Zice vodilice

Spoj distribucijske cijevi

Proksimalni kraj

Drzac Zice
Slika 2
[ 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 rotirajuceg dugmeta za podeSavanje. Obrtni uredaj
se moze premjestiti tako da se rotirajuce dugme za pode$avanije olabavi pa ponovno
pritegne.

Tijekom navigacije u krvoZilju, olabavite hemostatsku Y-spojnicu te potisnite i rotirajte
Zicu vodilicu okretanjem obrtnog uredaja u bilo kojem od smjerova kako biste olaksali
odabir krvne Zile. Kako biste pomogli navigaciji katetera, pazljivo rotirajte Zicu vodilicu
dok se pomice naprijed.

Izmedu uporaba, isperite Zicu vodilicu u posudi koja sadrzi hepariniziranu fizioloku
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 povrSina odrzala vlaznom do uporabe.

[ CuvANJE

Izbjegavajte izlaganje vodi, sunQevoj svjetlosti, ekstremnim temperaturama i visokoj
vlaznosti 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 sadri lateks ili PVC materijale.

[JAmsTVO

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 izricito navedena,
bilo da su izri¢ito navedena ili implicirana zakonom ili na drugi nacin, ukljucujuci, no ne

i ograni¢avajuci se na, bilo koja implicirana jamstva koja se ticu prodajne vrijednosti

ili ispravnosti. Rukovanje, Cuvanje, ¢iscenje i sterilizacija uredaja, te ¢imbenici koji

se odnose na pacijenta, dijagnozu, tretman, kirur$ku proceduru te druge stvari izvan
kontrole kompanije MicroVention izravno utjecu na uredaj i na rezultate postignute
njegovim koristenjem. Obveza kompanije Microvention pod ovim jamstvom je ogranicena
na popravak ili zamjenu ovog uredaja. MicroVention nece biti odgovorna za bilo kakav
slucajni ili znacajni gubitak, ostecenje ili troSak direktno ili indirektno izazvan koristenjem
ovog uredaja. MicroVention ne preuzima bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost u svezi
s ovim uredajem, te ne autorizira bilo koju drugu osobu da preuzme takvu odgovornost.
MicroVention ne preuzima odgovornost u pogledu uredaja koji su visekratno koriteni,
preuredeni ili ponovno sterilizirani, te ne daje nikakva jamstva, izricita ili implicirana,
uklju€ujuci, no ne i ogranicavajuci se na, ona koje se ticu prodajne vrijednosti i
ispravnosti takvih uredaja za namjeravanu uporabu.

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

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Sva prava pridrZana.
MicroVention je poduzece u punom vlasniStvu Terumo Medical Corporation.

Czech/Cesky
Vodici drat Traxcess™
Navod k pouziti

[NoAroToBKA 3A YNOTPEEA |

I']pe/:m Aa n3eaguTe MeTanHus Bo4ay OBnaxHeTe Xl/lﬂ,pOd)l/lJ'lHVlﬂ CEerMeHT 4pes
npomuBaHe C xenapuHuanpaH @MSMOJ‘IOI’M‘{&H pasTBop npes npeanasHata Oﬁﬁl/IBKa, Kato
13nonasare CrpuHUOBKaTa, MpykpeneHa KbM BTyNkaTa Ha npefnasHara obBuBKa (EI/I)K
Ourypa 1).

3a Aa NpeaoTepaTuTe yBpexaaHe Ha MeTanHus BoAad, BHUMATenHo cBaneTe MeTtanHara
LiMnKa, KOATo NpuabpXa MeTanHua BoAaY B NpeanasHusa KaHan. BrumatenHo u3Bagete
MeTanHusi BoAAY, kaTo ro U3gbpnate oT npeanasHata 06sueka. Ako Gbae cpelyHato
ChMPOTUBINIEHNE, MOBTOPETE NpOoLieAypaTa 3a NPOMUBaHE, AOKATO METANHUST BOAAY MOXe
TIECHO fia Ce U3BaAV OT NpepanasHaTa obeueka. MpoepeTe CTapaTenHo MeTanHus BOjaY,
3a fia ce yBepuTe, Ye He e NOBPEeaeH.

Ako e HeOGXOLlMMO npod}mnwpaHe Ha Bbpxa, BHUMATENHO OrbHETE AUCTaNHUSA BPBX C
NPLCTU UK KaTo YBUETE BbPXa OKOMO MaHAPeHa 3a NpotunupaHe, KakTo € nokasaHo
(durypa 2), fokaTo 6bae NOCTUTHAT XenaHUAT Npochu.

Durypa 1

[lncTaneH Bpbx Ha MeTanHus Bofay Brynka Ha npeanasxata obavBka

[MpokcumaneH kpait

[Ibpxad Ha Bojay

®urypa 2

YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

Mpeav BbBEXAaHe HA METanHus BoAaY B kaTeTbpa NpoMUIATe NyMeHa Ha kaTeTbpa C
XenapuHiavpaH UNOIorMyeH pasTeop, 3a Aa NOArOTBUTE KaTeTbpa 1 Aa ocurypuTe
MNaBHO MPUABIKBAHE HA METANHMS BOAAY B kaTeTbpa. KbM BTyNKaTa Ha KaTeTbpa Moxe

7Aa Gbfe NpukpeneH xemocTatuyeH Y-opGaseH KoHeKTOp v Aa GbAe uanonasaH, 3a Aa
YNECH NpoLieca Ha NpoMUBaHe.

BHuMaTenHo Bkapalite AuCTanHaTa YacT Ha MeTasHis Boaad B kaTeTbpa i ro
npuasmkeTe Hanpes. Moxe Aa Gbe n3non3saH MHCTPYMEHT 3a BbBEXAAHE Ha MeTanHus
BO/1a4, 32 f1a YNECH BbBEXAAHETO Ha ANCTaNHUS BPbX Ha METarnHus BoAay npes
Y-06pasHus aganTep 1 BbB BTyNKaTa Ha kateTbpa. [pUaBIKeTe Hanpea XMApPOUIHIA
MeTarneH BoAad, f0KaTo AUCTANHUAT BPbX AOCTUTHE B30 A0 AUCTanHUS Kpail Ha
kaTeTbpa. [leko 3aTerHeTe xemocTatuHus Y-06paseH KOHEKTOP, 3a Aa 3aAbpxkiuTe ToBa
MIONOXEHMe.

Mrb3HeTe yc‘rpoﬁc‘raom 3a yCykBaHe Haa NpoKCUManHusa Kpaﬁ Ha MeTanHua Boaad Ao
KenaHoTo MACTO. 3akpeneTe HEnoABIKHO YCTPOIICTBOTO 3a YCyKBAHE Upe3 3aTsraHe
Ha BBPTSLYWS ce BYTOH. YCTPOICTBOTO 3a YCykBaHe MoXe Aa Gb/e NpemMecTeHo Upe3
pa3xnabBaHe 1 MOBTOPHO 3aTAraHe Ha BLPTALLMS ce BYTOH.

Mo Bpeme Ha NpuABMKBAHETO B CbA0BETE paaxna6eTe XEMOCTaTU4HUSA Y-oﬁpaaeH
KOHEKTOpP, NPUABIKETE Hanpea 1 3aBbpTeTe MeTanHna BoAay Ypes 3aBbpTaHe Ha
YCTPOICTBOTO 38 YCyKBAHE B KOSTO ¥ A € OT BETe NOCOKM, 3a Al ynecHuTe u3topa
Ha KPbBOHOCEH Cb/l. 3a fia YNeCHUTE NPUABIKBAHETO Ha KaTeTbpa, NEKo 3aBbpTeTe
MeTanHusa Bogad, 4oKaTo ro NpuaBwxeaTe Hanpea.

Korato He u3nonsgate Metanus BOAau, npomw}ne 0 B CbA C XenapuHuanpaH
(h13MONOTMYeH pasTBop, U3GBLPLIETE IO CbC CTEPUIHA BNIaXHA Maps 1 o NoCTaBeTe B
Cb/] C XenapvH13paH pasTeop N1 NpomuTa npeanasHa obBuBKa, 3a Aa nopabpxare
xuppodunHaTa NOBbPXHOCT BnaxHa Ao cneasalyata ynotpeba.

[ CbXPAHEHME |

Mo Bpeme Ha CbXxpaHeHue 13BsirBaiiTe usnaraHe Ha BOA, CITbHLIE, NPeKaneHo Huckw/
BYUCOKY TEMTIEPATYP 1 BIUCOKA BNIAXHOCT. CbXpaHsiBaiiTe MeTamnHus Bogay npy
KOHTpOMWpaHa CTaitHa TeMnepatypa. Bukte eTvkeTa Ha NpoAykTa 3a Cpoka Ha roAHOCT Ha
YCTPOIACTBOTO. He M3nonasaiiTe YCTPOICTBOTO CIES NOCOMEHNS CPOK Ha FOAHOCT.

MATEPWAIIN
MeTanhusT Bogay He cbabpxa natekc unu MBLL matepuany.

[ POPIS ZARIZENI

Vodici drat Traxcess je fiditelny vodici drat o primeéru 0,36 mm (0,014") s distalni
spirdlou o priiméru 0,30 mm (0,012") vyrobenou z rentgenokontrastni platiny a nerezové
oceli. Cast se spirdlou je potazena hydrofilnim materidlem pro zajisténi lubrikace. Distalni
hrot spiraly je v déice 14 mm tvarovatelny. DistéIni jadrovy drat je z nitinolu a proximalni
Cast je z nerezové oceli. Proximalni ¢ast rukojeti je potazena polytetrafluoroetylénem
(PTFE).

[oBSAH |

Jeden hydrofilni vodici drét s otd¢ecim mechanismem, zavadéci nastroj a tvarovaci
vieteno.

[ INDIKACE PRO POUZITi |

Vodici drat Traxcess je urceny pro véeobecné intravaskularni pouZiti, vcetné mozkového
a periferniho cévniho feCisté. Vodici drat je fiditelny pro usnadnéni selektivnino umisténi
diagnostickych nebo terapeutickych katetr(i. Toto zafizeni neni uréené k pouZiti v
koronarnich artériich.

Z4dné kontraindikace nejsou znamy.

VYSTRAHY \
Toto zafizeni sméji pouZivat pouze Iékafi obeznameni s angiografickymi a intervencnimi
vykony. Pfi pouzivani produktu je diileZité dodrZovat ndvod k pouZiti.

Vodici drét se dodéva sterilni a nepyrogenni, pokud baleni nebylo otevieno nebo poskozeno.
Vodici drét je urcen jen na jednorazové pouZiti. Zafieni neresterilizujte ani nepouzivejte
opakované. Po pouZiti zlikvidujte v souladu s pravidly nemocnice nebo mistnich organd.
Nepouzivejte, pokud je obal poruseny nebo poskozeny.

Pred pouZitim vodici drat zkontrolujte, zda na ném nejsou patrny nepravidelnosti ¢i
poskozeni, v takovém piipadé 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. Pri otaceni vodiciho dratu sledujte reakci hrotu a pokud se hrot nepohybuije,
neotacejte jim vice neZ tikrat ve stejném sméru. Zabraiite zauzleni hrotu vodiciho drétu,
protoze by mohlo dojit k poskozeni vodiciho dratu.

[ BEZPEENOSTNI UPOZORNENI |
Jestlize pouZivéte jind dopliikova zafizeni béZné pouzivana pfi intravaskularnich
vykonech, ovérte kompatibilitu vodiciho dratu. Lékai musi byt obezndmen s perkutanni
intravaskularni technikou a moznymi komplikacemi spojenymi s vykonem.

Vodici drat md lubrikovany povrch a ¢ast s distalni platinovou spirdlou se pred pouZitim
musi zvlhgit.

PFi manipulaci s vodicim dratem postupujte opatrné, aby se sniZila pravdépodobnost
nahodného poskozeni. Povrch vodiciho dratu nevystavujte organickym rozpoustédiam,
napf. alkoholu nebo Iékim, protoZe by mohlo dojit k poskozeni povlaku vodiciho dratu a
ztraté jeho kluzkosti.

Pfed pouzitim ovéite, zda vnitini primér diagnostického nebo terapeutického katetru,
ktery bude pouzit s vodicim drétem, je kompatibilni s vnéjsim prdmérem vodiciho dratu.
K potencidlnim komplikacim patii kromé jiného: perforace cév nebo aneuryzmy,
vazospasmy, hematom v misté vstupu, embdlie, ischemie, intracerebrdini nebo
intrakranidini krvéceni, pseudoaneuryzmy, zchvat, cévni mozkovd prihoda, infekce,
vytvoreni trombu a smrt.

Aby nedoslo k poskozeni nebo oddéleni vodiciho drétu, neohybejte ho opakované ve
stejném miste.

Pfi manipulaci ve vinutém cévnim fecisti postupujte opatrné, aby nedoslo k poskozeni
vodiciho dratu.

PRIPRAVA K POUZIT] |

Pfed vyjmutim vodiciho dratu zvincete hydrofilni segment proplachnutim
haparinizovanym fyziologickym roztokem pres dispenzni hadicku s pomoci stikacky
pripojené k Usti dispenzni hadicky (viz obr. 1).

Aby nedoslo k poskozeni vodiciho drétu, dréténou svorku, ktera 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 drét neptijde z dévkovaci hadicky snadno vytahnout. Peclivé vodici drat
zkontrolujte, zda neni poskozeny.

Potrebujete-li tvarovat hrot, jemné ohnéte distélni hrot prsty nebo navinutim kolem
tvarovaciho vietena podle vyobrazeni (obr. 2), az dosdhnete Zadaného tvaru.

Obrazek 1
Usti dispenzni hadicky

Distalni hrot vodiciho drétu

Proximaini konec

Drzék drétu

Obréazek 2

[ NAvoD K POUZIT

Pred vlozenim vodiciho dratu do katetru proplachnéte 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 distdlni ¢ast vodiciho dratu do katetru a posunuijte jej vpred. Pro
usnadnéni vkladani distélnino hrotu pres adaptér tvaru Y a do Usti katetru mizete pouzit
nastroj pro vkladani vodiciho dratu. Posunujte hydrofilni vodici drét, aZ se jeho distaini
hrot priblizi k distalnimu konci katetru. Jemné utahujte hemostaticky konketor tvaru Y,
abyste ho udrZeli ve spravné poloze.

Otaceci mechanismus nasuiite pres proximalni konec vodiciho drétu do zadané polohy.
Otaceci mechanismus zajistéte utazenim oto¢ného knofliku. Otaceci mechanismus je
mozné premistit tak, Ze uvolnite a znovu utahnete otocny knoflik.

PFi navigaci v cévnim fecisti uvolnéte hemostaticky konektor tvaru Y a posunujte a
otacejte vodici drét otdcenim otdceciho mechanismu libovolnym smérem pro usnadnéni
vybéru cévy. Jemné otaceni vodiciho drétu pfi posunu vpred pomaha pfi navigaci katetru.
V dobé mezi pouZitim oplachnéte vodici drét v I4zni heparinizovaného fyziologického
roztoku, jemné ho otfete sterilnim vihkym gézem a vioZte ho do I4zné heparinizovaného
fyziologického roztoku nebo do proplachnuté dispenzni hadicky, aby hydrofilni povrch
zlistal vihky aZ do pouziti.

[ SKLADOVANI

PFi skladovani nevystavujte vodé, slunecnimu svétlu, extrémnim teplotdm a vysoké
vihkosti. Vodici drét skladujte pfi kontrolované pokojové teploté. Doba skladovatelnosti

je uvedena na $titku vyrobku. Zafizeni nepouZivejte po uplynuti doby skladovatelnosti
uvedené na Stitku.

[ MATERIALY \
Vodici dréat neobsahuje latex ani PVC.

[ZARUKA |

Ha alakitani kivanja a csticsot, dvatosan hajlitsa meg a disztalis hegyet az ujjaival, vagy
a csticsnak a formazomandrin koré tekerésével az dbra szerint, (2. dbra), amig a kivant
alaku nem lesz.

1.4bra

Diszpenzercsd kénusza

A vezetddrét disztalis csticsa

Proximalis vég

Diszpenzercs6

Dréttartd

2. abra

/A
/A

Spolecnost MicroVention, Inc. zarucuje, Ze zafizeni bylo navrZeno a vyrobeno s
vynaloZenim pfiméfené 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 zéruky obchodovatelnosti nebo
zplsobilosti. Manipulace, skladovani, Gisténi a sterilizace zafizeni i faktory tykajici

se pacienta, diagndzy, Iécby, chirurgického zakroku a dalsi aspekty mimo kontrolu
spolecnosti MicroVention maji pfimy vliv na zafizeni a vysledky jeho pouzivani. Zavazky
spolecnosti MicroVention v ramci této zaruky jsou omezeny na opravu nebo vyménu
tohoto zafizeni a spolecnost MicroVention nepfebira zodpovédnost za Zadnou nahodnou
nebo néslednou ztratu, Skodu ¢i vydaje vzniklé pfimo nebo nepfimo pouzitim tohoto
zafizni. Spolecnost MicroVention také neprebira ani neautorizuje jakoukoli jinou osobu,
aby za ni prebrala jakoukoli dodateCnou povinnost nebo odpovédnost v souvislosti

s timto zafizenim. Spolecnost MicroVention neprebira odpovédnost za opakované pouzitd,
opakované zpracovana nebo resterilizovana zafizeni a na takovd zafizeni neposkytuje
Zadné zaruky, vyslovné ani odvozené, zahrnujici, ale ne omezené na zaruku prodejnosti
nebo vhodnosti k zamy$lenému Gcelu.

Ceny, specifikace a dostupnost modelu se mohou zménit bez predchoziho oznameni.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.
MicroVention je pIné vlastnénou dcefinou spolecnosti Terumo Medical Corporation.

Estonian/Eesti
Juhtetraat Traxcess™
Kasutusjuhend

SEADME KIRJELDUS ‘
Juhtetraat Traxcess on 0,36 mm (0,014") diameetriga suunatav juhtetraat, millel on
plaatinast ja terasest valmistatud 0,30 mm (0,012") diameetriga rontgenkontrastne
distaalne spiraaltoru. Spiraaltoruosa on libisemise hdlbustamiseks kaetud hiidrofiilse
materjaliga. Spiraaltoru distaalne 14 mm ots on muudetava kujuga. Traadi distaalne
siidamik on valmistatud nitinoolist ja proksimaalne osa roostevabast terasest.
Proksimaalne vardaosa on kaetud poliitetrafluoretileeniga (PTFE).

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

[ NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS \

[HASZNALATI UTMUTATO |

A vezet6drot katéterbe helyezése el6tt dblitse at a katéter lumenét heparinos sdoldattal,
hogy megtdltse a katétert, és sima mozgast biztositson a vezetGdrétnak a katéteren
beliil. A katéter konuszahoz haemostaticus Y alaku csatlakozo erdsithetd, mellyel az
Gblités folyamata megkdnnyithetd.

(Ovatosan helyezze be a vezetddrot disztalis részét a katéterbe, és tolja elére. A
vezetGdrot disztalis csticsanak az Y alaku adapteren keresztiil a katéter kénuszaba
torténd behelyezésének megkannyitésére vezetddrot-behelyezd eszkoz hasznalhato.
Tolja elére a hidrofil vezetddrotot, egészen addig, amig a disztalis cstics kozel nem keriil
a katéter disztalis végéhez. Finoman szoritsa meg a haemostaticus Y alaku csatlakozot,
hogy a helyén maradjon.

Csusztassa a forgatéeszkozt a vezetddrot proximdlis vége mentén a kivant helyre.
Rogzitse a forgatéeszkozt a helyén a forgogomb megszoritasaval. A forgatoeszkoz
Ujrapozicionalhato a forgégomb meglazitasaval és ismételt megszoritasaval.

A vaszkulaturaban valé navigdlds sordn lazitsa meg a haemostaticus Y alaku csatlakozot,
majd tolja elére és forgassa el a vezetddrotot a forgatéeszkoz valamelyik iranyba torténd
elforgatdsaval, az ér kivalasztasanak megkonnyitése érdekében. A katéter navigalasanak
eldsegitésére finoman forgassa a vezetddrétot eldretolasa kozben.

Két hasznalat kozott oblitse at a vezetddrotot egy tél heparinos séoldatban, majd steril,
nedves gézzel dvatosan torolje meg, és helyezze egy tal heparinos séoldatba 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 trolés alatt. A vezetddrétot ellendrzott szobahémérsékleten térolja. Az
eszkoz eltarthatdsdgi idejét lasd a termék cimkéjén. Ne haszndlja az eszkozt a cimkén
feltiintetett eltarthatdsagi idén tal.

[AnYAGOK \
A vezetddrot nem tartalmaz latex vagy PVC anyagokat.

[ GARANCIA |

A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az ésszer(ien elvarhatd gonddal jart el az eszkoz
tervezése és gydrtasa 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 értékesithetdségre vagy a
megfelelésre vonatkozd vélelmezett garanciakat. Az eszkoz kezelése, taroldsa, tisztitdsa

Juhtetraat Traxcess on ette nahtud ildiseks intravaskulaarseks kasutamiseks, sealhulgas
nérvi- ja perifeersetel soontel. Juhtetraati saab suunata, et hdlbustada diagnostiliste

voi ravikateetrite valikulist paigutamist. Seade ei ole ette néhtud kasutamiseks
koronaararterites.

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

[HoIATUSED |

Seadet voib 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 vdi vigastatud.

Juhtetraat on ette néhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Seadet ei tohi uuesti
steriliseerida ega korduvalt kasutada. Pérast kasutamist korvaldage seade kasutusest
haigla ja/vdi kohalike eeskirjade kohaselt. Arge kasutage, kui pakend on avatud voi
vigastatud.

Kontrollige juhtetraati enne kasutamist defektide vi vigastuste suhtes ja nende
avastamisel visake see dra.

Juhtetraati tuleb suunata fluorograafilise jalgimise all. Ulemaarase takistuse kohtamisel
drge lilkake juhtetraati edasi ega tommake seda tagasi, enne kui ei ole maaratud
kindlaks takistuse pdhjus. Juhtetraadi pdoramisel jalgige selle otsa reageerimist ning
kui ots jééb paigale, véltige rohkem kui kolmekordset pddramist samas suunas. Valtige
juhtetraadi otsa vddndumist, sest see voib juhtetraati vigastada.

ETTEVAATUST |
Muude if protseduuridel iselt kast lisaseadmete
kasutamisel kontrollige nende sobivust juhtetraadiga. Arst peab tundma perkutaanse
intravaskulaarse meetodi votteid ja protseduuri voimalikke tiisistusi.

Juhtetraadil on libe pind ning distaalset plaatinast spiraaltoruosa tuleb enne kasutamist
niisutada.

Juhtetraadi kasutamisel olge ettevaatlik, et vahendada selle juhusliku vigastamise
ohtu. Véltige juhtetraadi pinna kokkupuutumist orgaaniliste lahuste, nditeks alkoholi
voi ravimitega, mis vdivad kahjustada juhtetraadi pinnakatteid ja/vdi vahendada selle
libedust.

Enne kasutamist kontrollige vdimalike koos juhtetraadiga kasutatavate diagnostiliste voi
ravikateetrite sisediameetri sobivust juhtetraadi valisdiameetriga.

Voimalikud tisistused on muu hulgas jargmised: soone vdi aneuriismi perforatsioon,
vasospasm, hematoom sisestamiskohal, embol, isheemia, aju- ja koljusisene verejooks,
pseodoaneuriism, krambid, insult, infektsioon, surm ja trombi tekkimine.

Juhtetraadi vigastamise voi lahtitulemise véltimiseks valtige korduvat painutamist
samast kohast.

0Olge ettevaatlik juhtetraadi suunamisel looklevates soontes, et juhtetraati mitte
vigastada.

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS ‘
Enne juhtetraadi eemaldamist niisutage hiidrofiilset osa selle loputamise teel
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega Iabi kaitsehiilsi, kasutades kaitsehiilsi muhvi
kiilge kinnitatud siistalt (vt joonis 1).

Juhtetraadi vigastamise valtimiseks eemaldage ettevaatlikult metallklamber, mis

hoiab traati kaitsvas timbrises. Votke juhtetraat ettevaatlikult vélja, eemaldades selle
kaitsehiilsist. Kui tekib takistus, korrake loputamist, kuni juhtetraat véljub kergesti
kaitsehtilsist. Kontrollige juhtetraati hoolikalt vigastuste suhtes.

Kui otsa on vaja vormida, painutage ettevaatlikult distaalset otsa sormedega voi keerake
ots imber vormimistoru, nagu allpool ndidatud (joonis 2), kuni saavutate soovitud kuju.

Joonis 1
Kaitsehtilsi muhv

Juhtetraadi distaalne ots

Proksimaalne ots

és sterilizaldsa, csakugy, mint a beteggel, a diagndzissal, a kezeléssel, a miitéti
eljdrassal és a MicroVention ellendrzésén kiviili egyéb dolgokkal kapcsolatos tényezok
kozvetlen hatassal vannak az eszkozre és a hasznalatabdl eredd eredményekre. A jelen
garancia keretében a MicroVention kotelezettsége az eszkoz javitdsara és cseréjére van
korlatozva, és a MicroVention semmilyen feleldsséget nem véllal az eszkoz hasznalatdbol

kozvetleniil vagy kozvetetten szdrmazo jérulékos vagy kovetkezményes ve: sgekért,

Prie$ naudodami apzitrékite vielinj kreipiklj, ar nematyti nejprasty pozymiy ar pazeidimy,
0 jy pastebéje prietaisg iSmeskite.

Atliekant vielinio kreipiklio vedimo manipuliacijas, reikia vadovautis fluosroskopiniu
vaizdu. Jei jauéiamas 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 padétyje, nesukite

ta pacia kryptimi daugiau nei tris kartus. Saugokités, kad vielinio kreipiklio galiuko
nepersuktuméte, nes galite pazeisti vielinj kreipiklj.

[ATSARGUMO PRIEMONES |

Naudodami kitus intravaskuliniy procediry metu daznai naudojamus pagalbinius
prietaisus, patikrinkite vielinio kreipiklio suderinamuma su jais. Gydytojas privalo

biti susipazines su perkutanine ir intravaskuline metodika bei galimomis su Siomis
proceddromis siejamomis komplikacijomis.

Vielinio kreipiklio pavirSius yra slidus, o distaling platininés spiralés dalj prie$ naudojima
reikia sudrekinti.

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.

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

Venkite vielinj kreipiklj keleta karty lenkti toje pacioje vietoje, kad jo nepazeistuméte ar
neperskirtuméte.

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

\ PARUOSIMAS NAUDOJIMUI \
Pries vielinj kreipiklj iSimdami sudrékinkite hidrofilinj jo segmenta, heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu perplaudami apsauginj vamzdelj prie jo pagrindo prijungtu Svirkstu
(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 isitrauks i§ apsauginio vamzdelio. Vielinj kreipiklj atidZiai apzitrekite
jsitikindami, kad jis nepazeistas.

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

1 pav.

Distalinis vielinio kreipiklio galiukas Apsauginio vamzdelio moviné jungtis

Proksimalinis galas

Vielos laikiklis
2 pav.
\ NAUDOJIMO NURODYMAI \

Prie§ 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

kérokeért vagy koltségekért. Az eszkozzel kapcsolathan a MicroVention semmilyen egyéb
vagy tovébbi feleldsséget vagy kotelezettséget nem vallal, és nem hatalmaz fel senkit,
hogy vallaljon. A MicroVention nem véllal semmilyen felelésséget az tjrafelhasznalt,
Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkozokkel kapcsolatban, €s ilyen eszkozokkel
kapcsolatban semmilyen kifejezett vagy vélelmezett garanciat nem vllal, ideértve
egyebek kozott az értékesithetdségre vagy egy adott célra vald megfelelésre vonatkozo
garanciakat.

Az érak, a miszaki adatok és a modellek rendelkezésre dlldsa bejelentés nélkiil
megvaltozhatnak.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Minden jog fenntartva.

A MicroVention a Terumo Medical Corporation kizardlagos tulajdonéban levd
lednyvallalat.

Latvian/Latviski
Traxcess™ vaditajstiga
LietoSanas instrukcija

| IERICES APRAKSTS \

Traxcess vaditajstiga ir vadama vaditajstiga 0,36 mm (0,014") diametra, kas sastav no
distalas spirales 0,30 mm (0,012") diametra, kura veidota no starojumu necaurlaidiga
platina un neriiséjosa térauda. Spirales dala ir parklata ar hidrofilu materialu slidéSanas
nodro$inasanai. Spirales distalais 14 mm gals ir veidojams. Stigas serdena distala dala
ir veidota no nitinola, un proksimala dala — no nerisejosa terauda. Ass proksimala dala ir
parklata ar politetrafluoretilenu (PTFE).

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

hen ing 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 stumkite 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
prietaisg galima pastumti j kita padét] atlaisvinant arba priverZiant fiksuojamajj Zieda.
Vesdami kraujagyslémis, atlaisving hemostating Y jungtj stumkite ir sukite vielinj kreipiklj
sukdami sukimo prietaisg bet kuria kryptimi jvedimui j kraujagysle palengvinti. Kad
kateterj bity lengviau vesti, jj stumdami $velniai sukite vielinj kreipiklj.

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

[LAIKYMO SALYGOS |

Laikymo metu saugokite nuo vandens, saulés $viesos, krastutinés temperatdros ir
didelés drégmés poveikio. Vielinj kreipiklj reikia laikyti kontroliuojamoje kambario
temperatiroje. 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 aiSkiai nenurodyty garantiniy salygy, isreikSty ar numanomy jstatymy
T yta tvarka arba kitaip, be apribojimy jskaitant visas numanomas tinkamumo

[LIETOSANAS INDIKACIJAS \

Traxcess vaditajstiga ir paredzéta visparigai intravaskularai lieto$anai, tai skaita
lietoSanai neirovaskularaja un periféro asinsvadu sistéma. Vaditajstigu iespéjams vadit,
lai atvieglotu diagnostisko vai terapeitisko katetru selektivu ievietoSanu. lerici nav
paredzets lietot koronarajas arterijas.

Nav zinamu kontrindikaciju.

[BRIDINAJUMI |
lerici drikst izmantot tikai arsti, kas parzina angiografijas un intervences procedras.
Pirms izstradajuma lieto$anas svarigi ir saprast lieto$anas instrukciju.

Vaditajstiga tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vien nav atverts vai bojats komplekta
iepakojums.

Vaditajstiga paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. lerici atkartoti nesterilizéjiet un/

vai atkartoti nelietojiet. Péc lietoSanas likvidéjiet saskana ar slimnicas un/vai vietéjas
padvaldibas noteikumiem. Nelietojiet, ja iepakojums ir saplésts vai bojats.

Pirms lietoSanas 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, verojiet gala atbildes reakciju, un, ja gals ir nekustigs, izvairieties
no grieSanas viena un taja pa$a virziena vairak neka tris reizes. lzvairieties no
vaditajstigas gala samezglo$anas, jo var rasties vaditajstigas bojajums.

[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 uzlabojo$a virsma, un pirms lieto$anas javeic distalas platina
spirales dalas hidratacija.

erojiet piesardzibu, rikojoties ar vaditajstigu, lai mazinatu nejausa bojajuma risku.

Traadi hoidik
Joonis 2
KASUTUSJUHEND ‘

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

Sisestage juhtetraadi distaalne osa ettevaatlikult kateetrisse ja liikake seda edasi.
Juhtetraadi distaalse otsa Iabi Y-lihenduse ja kateetri muhvi sisestamise hdlbustamiseks
voib kasutada juhtetraadi sisestamisvahendit. Liikake hiidrofiilset juhtetraati edasi,

kuni distaalne ots on kateetri distaalse otsa lahedal. Asendi sdilitamiseks pingutage
ettevaatlikult hemostaatilist Y-iihendust.

Libistage pooramisseade juhtetraadi proksimaalse otsa imber soovitud asendisse.
Kinnitage péoramisseade kohale, keerates kinni pddratava nupu. Pdéramisseadme
asendit voib muuta podratavat nuppu vabastades ja uuesti kinni keerates.

Soontes likumisel vabastage hemostaatiline Y-lihendus ning liikake juhtetraati edasi ja
podrake seda pdéramisseadme keeramise teel (ihes voi teises suunas, et hdlbustada
soone valikut. Kateetri liigutamise holbustamiseks pdcdrake juhtetraati ettevaatlikult seda
edasi liikates.

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 valtige kokkupuutumist vee, paikesevalguse, darmuslike temperatuuride

ja suure dhuniiskusega. Hoida juhtetraati kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme
kolblikkusaega vt toote etiketilt. Pérast etiketil margitud kélblikkusaja 16ppu seadet mitte
kasutada.

[ MATERJALID
Juhtetraat ei sisalda lateks- ega poliiviniitilkloriidmaterjale.

|
[ GARANTNI \

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on konstrueeritud ja valmistatud piisava
hoolikusega. See garantii asendab ja vélistab koiki muid garantiisid, mida selles
kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis vdivad olla otseselt voi kaudselt
véljendatud digusaktides v6i muul viisil, sealhulgas kaudsed garantiid miiiidavusele voi
sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mdjutavad otseselt selle késitsemine,
séilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist,
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevdtte
MicroVention kontrollile. MicroVentioni kéesolevast garantiist tulenevad kohustused
piirduvad seadme remondi vdi vahetamisega ning MicroVention ei vastuta seadme
kasutamisest otseselt voi kaudselt tulenevate kahjude ega kulude eest. MicroVention
ei vota endale ega volita (ihtki teist isikut votma tema eest iihtki muud ega téiendavat
vastutust ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei vota endale vastutust
korduvalt kasutatud, imber téddeldud voi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega
anna sellisele seadmele otsest ega kaudset garantiid, sealhulgas selle muiidavusele voi
sobivusele kasutamiseks ettenéhtud otstarbel.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid vdidakse ette teatamata muuta.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Koik digused kaitstud.
MicroVention on ettevdtte Terumo Medical Corporation ainuomanduses olev tiitarettevote.

Hungarian/Magyar
Traxcess™ vezetodrot
Hasznalati utasitas

[AZ ESZKOZ LEIRASA |

ATraxcess vezetddrot egy 0,36 mm (0,014") &tmérdjd, iranyithatd vezetGdrét, amely
0,30 mm (0,012") atmérdjii, sugérfogé platinabdl és rozsdamentes acélbol késziilt
disztalis tekercshdl all. A tekercs rész a sikossag biztositdsara hidrofil anyaggal van
bevonva. A tekercs csticsanak disztalis 14 mm-es része formézhato. A disztélis kozéps
drét nitinol anyagu, a proximélis rész pedig rozsdamentes acél. A proximdlis szarrész
politetrafluor-etilénnel (PTFE) van bevonva.

[ TARTALOM |
Egy db hidrofil vezetGdrot forgatdeszkozzel, behelyezdeszkozzel és formazémandrinnal.

[ HASZNALATI JAVALLATOK \

ATraxcess vezetddrotot altalanos intravaszkuldris haszndlatra tervezték, ideértve az
idegi és a periférias vaszkulatirat is. A diagnosztikai és terapias katéterek szelektiv
elhelyezésének megkonnyitése érdekében a vezetddrot iranyithatd. Az eszkdzt nem
szivkoszoru-artériakban val6 hasznélatra tervezték.

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

[ FIGYELMEZTETESEK |

Az eszkozt csak angiogréfids és intervencids eljardsokban jartas orvosok hasznélhatjak.
Fontos, hogy kovesse a haszndlati utasitdsokat a termék hasznalata el6tt.

A vezetddrét sterilen és nem pirogénen all rendelkezésre, kivéve, ha az egység
csomagoldsa nyitva van vagy sériilt.

A vezetddrotot kizardlag egyszeri haszndlatra tervezték. Az eszkozt Gjrasterilizalni és/
vagy Ujrafelhasznalni tilos. Haszndlat utdn dobja ki a korhazi és/vagy a helyi kormanyzati
eldirasoknak megfelelden. Ne haszndlja, ha a csomagolds fel van nyitva vagy sériilt.

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

A vezet6drotot fluoroszkdpos irdnyitas mellett kell manipuldini. Ne tolja eldre vagy
hizza vissza a vezetddrétot, amikor tllzott ellendllasba iitkozik, egészen addig, amig
az ellenallas okat meg nem hatérozték. Figyelje, hogyan reagal a cstics, a vezetddrot
elforgatasara. Ne forditsa el hdromnal tobbszor ugyanabba az irdnyba a vezetddrétot,
amikor a cstics mozdulatlan. Ugyeljen rd, hogy a vezetddrét csiicsa ne tekeredjen
hurokba, mivel ekkor a vezetddrot megsériilhet.

OVINTEZKEDESEK |

Ellendrizze a vezetddrot kompatibilitdst, amikor intravaszkularis eljarasokndl elterjedten
hasznalt egyéb kiegészitd eszkozoket alkalmaz. Az orvosnak jértasnak kell lennie
a perkutan, intravaszkuldris technikdban és az eljarassal | latos lehetsé

iedarbibai, kas varétu bojat vaditajstigas parklajumus un/vai izraisit vaditajstigas
slideSanas spejas zudumu.

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

lespejamas komplikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar: asinsvada vai aneirismas
perforaciju, asinsvada spazmu, hematomu ievadi$anas vieta, emboliju, i$émiju,
intracerebralu/intrakranialu asinsizplidumu, pseidoaneirismu, krampju [ekmi, insultu,
infekciju, navi un tromba veidosanos.

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

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

[ SAGATAVOSANA LIETOSANAI \
Pirms vaditajstigas iznemsanas hidratéjiet hidrofilo segmentu, skalojot aizsargcauruli ar
heparinizétu fiziologisko $kidumu, izmantojot pie aizsargcaurules galvinas piestiprinatu
§lirci (skat. 1. att.).

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

Ja nepiecie$ama gala veido$ana, uzmanigi salieciet distalo galu ar pirkstiem vai aptiniet
galu ap veidosanas stieniti, ka attélots (2. att.), lidz ir iegita vajadziga forma.

1. att.

Aizsargcaurules galvina

Vaditajstigas distalais gals

Proksimalais gals

Aizsargcaurule

Stigas turétajs

/A

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms vaditajstigas ievadiSanas katetra izskalojiet katetra limenu ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu, lai uzpilditu katetru un nodrosinatu vienmerigu vaditajstigas kustibu
taja. SkaloSanas 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 vaditajstigas 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 rotéjo$o pogu. Griezes ierices
poziciongjumu var mainit, atbrivojot un vélreiz pievelkot rotéjoSo pogu.

Lai atvieglotu asinsvada izveli, virzoties pa asinsvadiem, atbrivojiet hemostatisko Y veida
savienotaju un virziet un grieziet vaditajstigu, rotejot griezes ierici viena vai otra virziena.
Lai palidzeétu katetram parvietoties, virzot katetru, uzmanigi grieziet vaditajstigu.

Starp lieto$anas reizém noskalojiet vaditajstigu trauka ar heparinizétu fiziologisko
$kidumu un uzmanigi noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un ievietojiet trauka ar
heparinizétu fiziologisko Skidumu vai izskalota aizsargcaurulé, lai hidrofila virsma lidz
lietoSanai saglabatos mitra.

UZGLABASANA

Uzglabasanas laika nepaklauijiet Udens, saules gaismas, loti augstu vai zemu
temperaturu un liela mitruma iedarbibai. Uzglabajiet vaditajstigu kontroléta istabas
temperatura. lerices deriguma terminu skatiet uz izstradajuma markejuma. Nelietojiet
ierici péc deriguma termina beigam, kas noradits uz markejuma.

[ MATERIALI \
Vaditajstiga nesatur lateksu vai PVH materialus.

[ GARANTIJA |
MicroVention, Inc. garanté, ka, projektejot un raZojot ierici, ir ievérota pietiekosa
piesardziba. ST garantija aizstaj un izslédz visas citas garantijas, kas nav skaidri

minétas $aja dokumenta, kuras var bt tiei vai netieSi piemerojamas saskana ar speka
es03o likumdoSanu vai citadi, ietverot, bet ne tikai, jebkadas netieSas garantijas par
piemérotibu pardo$anai vai paredzetajam nolukam. lerici, ka ari tas lietoSanas rezultata
iegutos rezultatus tiesSi ietekmé apie$anas ar ierici, ierices uzglabasana, tirisana un
sterilizacija, ka ari faktori, kas attiecas uz pacientu, diagnozi, arstésanu, kirurgisko
procedaru un citi faktori, kurus nespej ietekmet MicroVention. Sis garantijas ietvaros
MicroVention atbildiba aprobeZojas ar ierices remontu un aizvieto$anu, un MicroVention
nav atbildigs par jebkadiem nejausiem vai izrietoSiem zaudéjumiem, bojajumiem

vai izdevumiem, kas tieSi vai netiesi radusies no $is ierices lietoSanas. MicroVention
neuznemas nekadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu attieciba uz So ierici, ka ari
nepilnvaro nevienu citu personu uzr $adas MicroVention neuznemas
nekadas saistibas attieciba uz atkartoti lietotam, atkartoti apstradatam vai atkartoti
sterilizétam iericém un attieciba uz $adam iericem nedod nekadas tiesi vai netiesi
piemérojamas garantijas, ietverot, bet ne tikai, garantijas par piemérotibu pardosanai vai
paredzétajam nolukam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez iepriek$éja pazinojuma.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visas tiesibas aizsargatas.
MicroVention ir Terumo Medical Corporation pilniba piedero$a meitas sabiedriba.

Lithuanian/LietuviSkai
Traxcess™ vielinis kreipiklis
Naudojimo instrukcija

komplikéciokban. ;
A vezetddrétnak sikos feliilete van, és a disztalis platinatekercs részt hasznalat el6tt
hidratalni kell.

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

Haszndlat el6tt ellendrizze, hogy a vezetddrottal hasznalandd barmely diagnosztikus vagy
terdpids katéter belsé atmérdje kompatibilis a vezetddrot kiilsé atmérdjével.

A lehetséges komplikdciok kozé tartoznak a kovetkezck: ér vagy aneurizma perforacioja,
érgorcs, haematoma a bemenet helyén, embdlia, ischaemia, intracerebralis/intracranialis
Vvérzés, pszeudoaneurizma, roham, agyvérzés, fertdzés, haldl és vérrog kialakuldsa.

A vezetddrot sériilésének vagy levalasanak elkeriilése érdekében ne hajlitsa meg
t6bbsz6r ugyanazon a ponton.

A vezetddrot sériilésének elkeriilése érdekében legyen koriiltekintd, amikor kanyargds
vaszkulatiraban mozgatja a vezetddrotot.

[ ELOKESZULET A HASZNALATHOZ |

Miel6tt eltdvolitand a vezetddrotot, hidratdlja a hidrofil szegmenst heparinos séoldattal
vald oblitéssel a diszpenzercsovon keresztiil. Ehhez hasznaljon a diszpenzercsd
kénuszéhoz rogzitett fecskend6t (Iasd az 1. abrat).

A vezetddrot sériilésének elkeriilése érdekében dvatosan tavolitsa el a drotesiptetot,
amely a helyén tartja a drétot a véddbarazdaban. Ovatosan tévolitsa el a vezetddrotot

a diszpenzercsohdl kihdzva. Ha ellendlldsba (itkozik, ismételje meg az dblitési eljarast,
egészen addig, amig a vezetddrétot konnyen el nem lehet tavolitani a diszpenzercsébdl.
Vizsgdlja alaposan meg a vezetGdrétot, és gy6zGdjon meg réla, hogy nem sériilt.

[PRIETAISO APRASYMAS |
Traxcess 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, pagaminta i§
rentgenokontrastinés platinos ir nertidijancio plieno. Spiraliné dalis padengta 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. Proksimaliné styginé dalis yra padengta politetrafluoroetilenu (PTFE).

[ PAKUOTES SUDETIS |
Vienas hidrofilinis vielinis kreipiklis su sukimo prietaisu, jterpimo priemoné ir formavimo
strypelis.

[ NAUDOJIMO INDIKACIJOS \

Traxcess vielinis kreipiklis yra skirtas bendro pobtidZio intravaskuliniam taikymui,
jskaitant neurovaskulines ir periferiniy kraujagysliy procedaras. Vielinis kreipiklis gali
bti jvedamas palengvinant kateteriy jstatyma j numatytas vietas diagnostiniais ar
gydomaisiais tikslais. Sis prietaisas néra skirtas j vainikines arterijas jvesti.

Kontraindikacijy néra Zzinoma.

[ISPEJIMAI |
§j prietaisa gali naudoti tik gydytojai, iSmanantys angiografijos ir intervencines
proceduras. 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. Prietaiso negalima pakartotinai
sterilizuoti ir (ar) naudoti. Panaudojus, atliekas reikia tvarkyti vadovaujantis ligoninés ir
(ar) vietinés valdZios nustatyta tvarka. Nenaudoti, jei pakuoté yra atidaryta ar pazeista.

parduoti ar tinkamumo tam tikrai paskirciai garantijas. Prietaiso naudojimas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas bei kiti veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu,
chirurgine proceddra ir kitais MicroVention nekontroliuojamais dalykais, turi tiesioginj
poveikj prietaisui ir jo naudojimo rezultatams. Pagal Sios garantijos salygas MicroVention
jsipareigojimai apsiriboja Sio prietaiso pataisymu ar pakeitimu, ir MicroVention neatsako
uz jokius papildomus ar pasekminius nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai
sukeltas Sio prietaiso naudojimo. MicroVention taip pat neprisiima ir nejgalioja jokio
kito asmens jos vardu prisiimti jokiy kity ar papildomy jsipareigojimy ar atsakomybeés,
susijusiy su Siuo prietaisu. MicroVention neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai
naudojamy, pakartotinai apdoroty ar pakartotinai sterilizuoty prietaisuy ir nesuteikia jokiy
su tokiais prietaisais susijusiy iSreik$ty ar numanomy garantijy, be apribojimy jskaitant
ng parduoti arba ti naudoti pagal numatytg paskirt].
Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be atskiro jspéjimo.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Visos teisés saugomos.

MicroVention yra visiskai priklausoma Terumo Medical Corporation bendrovés dukteriné
jmoné.

Polish/Polski
Prowadnik Traxcess™
Instrukcja uzytkowania

[ OPIS URZADZENIA |

Prowadnik Traxcess 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. Odcinek stanowigcy zwoj jest powleczony
hydrofilnym materiatem w celu nadania poslizgu. Dystalne 14 mm koricowki zwoju
daje sig ksztattowac. Dystalny rdzen prowadnika jest wykonany z nitinolu, a odcinek
proksymalny - ze stali nierdzewnej. Proksymalny odcinek trzonu jest powleczony
politetrafluoroetylenem (PTFE).

[zAwARTOSE |

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

[ZASTOSOWANIE \

Prowadnik Traxcess jest przeznaczony do ogdlnego uzytku wewnatrznaczyniowego,
w tym w naczyniach krwiono$nych uktadu nerwowego i obwodowych. Prowadnikiem
mozna sterowac, w celu utatwienia selektywnego umieszczania cewnikow
diagnostycznych lub terapeutycznych. Urzadzenie to nie jest przeznaczone do

sto: ia w tetnicach wiencowych.

Brak znanych przeciwwskazan.

[ OSTRZEZENIA |
Niniejszego urzadzenia powinni uzywac wytacznie lekarze biegli w wykonywaniu
zabiegéw angiograficznych i interwencyjnych. Wazne jest, aby przed uzyciem niniejszego
produktu skorzystac z instrukcji 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
sterylizowac urzadzenia ani uzywac go po raz drugi. 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 kontrolg 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 unika¢ obracania wigcej niz trzy razy w tym
samym kierunku, gdy korcowka pozostaje nieruchoma. Unika¢ zatamywania koricowki
prowadnika, gdyz moze on ulec uszkodzeniu.

SRODKI OSTROZNOSCI \

Przy korzystaniu z innych urzadzen pomocniczych stosowanych zwykle w zabiegu
wewnatrznaczyniowym nalezy sprawdzi¢ ich zgodnosc z prowadnikiem. Lekarz musi by¢
zaznajomiony z przezskérng technika wewnatrznaczyniowa i mozliwymi powikfaniami
zwigzanymi z tym zabiegiem.

Prowadnik posiada powierzchnig powleczona srodkiem poslizgowym i jego dystalny
odcinek z platynowym zwojem powinien zosta¢ nawodniony przed uzyciem.

Nalezy zachowag ostrozno$¢ w obchodzeniu sig z prowadnikiem, aby zredukowac
mozliwo$¢ przypadkowego uszkodzenia. Nie wystawia¢ powierzchni prowadnika na
dziatanie rozpuszczalnikow organicznych, takich jak alkohol lub leki, ktére mogtyby
uszkodzi¢ powtoki prowadnika i/lub spowodowac utrate jego wtasnosci poslizgowych.
Przed uzyciem sprawdzi¢, czy $rednica wewnetrzna wszelkich cewnikéw
diagnostycznych lub terapeutycznych, ktére maja by¢ uzyte z prowadnikiem, jest zgodna
z zewngtrzng $rednicg prowadnika.

Potencjalne powiktania to m.in: perforacja naczynia lub tgtniaka, skurcz naczynia,
krwiak w miejscu wprowadzenia, zator, niedokrwienie, krwotok wewnatrzmézgowy/
wewnatrzczaszkowy, tetniak rzekomy, napad drgawkowy, udar, zakazenie, $mierc i
powstanie skrzepliny.

Unikac wielokrotnego zginania w tym samym punkcie, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia
lub rozpadu prowadnika.

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

PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA ‘

Przed wyjeciem prowadnika nawodni¢ hydrofilny odcinek, przeptukujac rurkowata ostong
prowadnika heparynizowang solg fizjologiczng, podawang strzykawka dotaczong do
zkaczki rurkowatej ostony prowadnika (patrz Rysunek 1).

Aby nie dopusci¢ do uszkodzenia prowadnika, delikatnie zdja¢ zacisk mocujacy,
unieruchamiajacy prowadnik w podajniku ochronnym. Delikatnie wyjac¢ prowadnik,
wyciagajac go z rurkowatej ostony. W przypadku napotkania oporu powtérzy¢ procedure
przeptukiwania, az do chwili, gdy prowadnik da sie fatwo wyjac z rurkowatej ostony.
Doktadnie obejrze¢ prowadnik, aby upewnic sig, ze nie jest uszkodzony.

Jesli pozadane jest nadanie ksztattu koricowce, delikatnie zgia¢ dystalng koricowke za
pomoca palcow lub owijajac koricowke wokét mandrynu ksztattujacego, jak na ilustracji
(Rysunek 2), az do uzyskania pozadanego ksztattu.

Rysunek 1

Dystalna koricowka prowadnika Ztaczka rurkowatej ostony

Koniec proksymalny

Rurkowata ostona

Uchwyt prowadnika
Rysunek 2
[INSTRUKCJA STOSOWANIA |

Przed wprowadzeniem prowadnika do cewnika przeptuka¢ kanat cewnika
heparynizowang solg fizjologiczng w celu wstgpnego napetnienia cewnika i zapewnienia
gtadkiego przesuwu prowadnika wewnatrz cewnika. Rozwidlony tacznik hemostatyczny
mozna przytwierdzi¢ do zlaczki cewnika i wykorzysta¢ do utatwienia procesu
przeptukiwania.

Ostroznie wprowadzi¢ dystalny odcinek prowadnika do cewnika i przesuwac do

przodu. Mozna zastosowac przyrzad wprowadzajacy prowadnik w celu utatwienia
wprowadzania dystalnej koricowki prowadnika przez rozwidlony adapter do zfaczki
cewnika. Wprowadzac dalej hydrofilowy prowadnik az do chwili, gdy dystalna koricowka
znajdzie sig w poblizu dystalnego korica cewnika. Delikatnie zacisna¢ rozwidlony facznik
hemostatyczny, aby zapobiec zmianie potozenia.

Wsuna¢ urzadzenie obracajace po proksymalnym koricu prowadnika do pozadanego
pofozenia. Zaciskajac pokretto, zamocowac na miejscu urzadzenie obracajace. Potozenie
urzadzenia obracajgcego mozna zmieniac, luzujac i ponownie zaciskajac pokretto.
Podczas nawigacji w naczyniach krwiono$nych nalezy luzowac rozwidlony tacznik
hemostatyczny i przesuwaé prowadnik do przodu oraz obracac go, rotujac urzadzenie
obracajgce w prawo lub w lewo, w celu utatwienia wyboru naczynia. Dla utatwienia
prowadzenia cewnika, delikatnie obraca¢ prowadnik w miarg przesuwania go do przodu.
Po wykorzystaniu i przed nastgpnym uzyciem, optukaé prowadnik w misce napetnionej
heparynizowanag solg fizjologiczna i delikatnie wytrze¢ go jatowa, zwilzong gaza, po
czym umiescic w misce z heparynizowana sola fizjologiczng lub przeptukanej rurkowatej
ostonie, tak aby jego hydrofilna powierzchnia pozostata wilgotna do czasu uzycia.

[ PRZECHOWYWANIE \

Podczas przechowywania chroni¢ przed woda, Swiattem stonecznym, skrajnymi
temperaturami i wysoka wilgotnoscia. Przechowywac prowadnik w kontrolowanej
temperaturze pokojowej. Dopuszczalny okres przechowywania podano na etykiecie
produktu. Nie uzywac urzadzenia po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie.

[ MATERIALY \
Prowadnik nie zawiera lateksu ani PCW.

[ GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, Ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego
urzadzenia zachowano stosowna starannosc. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza
wszelkie inne gwarancie, ktérych nie sformutowano w niej wyraznie, zaréwno wyrazne
jak dorozumiane z mocy prawa lub innych wzgledow, w tym takze m.in. wszelkie
dorozumiane gwarancje wartodci handlowej lub przydatnosci. Na niniejsze urzadzenie i
wyniki uzyskane z jego uzyciem ma bezposredni wplyw sposéb obchodzenia sig z nim,
przechowywania, czyszczenia i sterylizacji, a takze czynniki zwigzane z pacjentem,
diagnoza, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne od firmy
MicroVention. Niniejsza gwarancja ogranicza zobowigzania firmy MicroVention do
naprawy lub wymiany niniejszego urzadzenia, przy czym firma MicroVention nie ponosi
odpowiedzialnosci za zadne straty przypadkowe ani wtdrne, szkody ani wydatki wynikte
bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego urzadzenia. Firma MicroVention

nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia w jej imieniu zadnej

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

Ceny, dane techniczne i dostepnos¢ danego modelu moga ulec zmianie bez uprzedzenia.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

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

Romanian/Roméana
Firul de ghidaj Traxcess™
Instructiuni de utilizare

‘ DESCRIEREA DISPOZITIVULUI ‘

Firul de ghidaj Traxcess este un fir dirijabil de ghidaj cu un diametru de 0,36 mm
(0,014") care consta dintr-o bobind distald cu un diametru de 0,30 mm (0,012")
fabricata din platina radioopaca si otel inoxidabil. Sectiunea bobinei este acoperita 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. Sectiunea proximala a axului este acoperitd cu un strat de
politetrafluoretilen (PTFE).

[ conTINUT |
Un fir de ghidaj hidrofil cu dispozitiv de strangere, instrument de insertie si mandrind

de fasonare.

[ INDICATII DE UTILIZARE \

Firul de ghidaj Traxcess este destinat uzului intravascular general, inclusiv
neurovasculatura si vasculatura periferica. Firul de ghidaj poate fi dirijat in vederea
facilitarii plasérii selective a cateterelor pentru diagnosticare sau a celor terapeutice.
Acest dispozitiv nu este destinat uzului in arterele coronare.

Nu exista contraindicatii cunoscute.

Puc. 2

WHCTPYKLIMX MO UCNONb30BAHUIO ‘

lMepen BBeZeHeM NPOBOAIHYKA B kaTeTep MPOMONTE MPOCBET kateTepa
renapyH131poBaHHbIM (hU3MONOrNYECKUM PacTBOPOM ANs 3anVBKY kaTeTepa i
obecneyeHns NnaBHOro NepemeLLeHmst MpoBoAHMKa B kaTeTepe. K BTynke kaTetepa
MOXHO NPUCOEAVHUTL reMocTaTn4eckmit Y-06pasHblit CoeHUTENb, 4ToBb! 0bnerynTs
npoLecc NPOMbIBKY.

OCTOPOXHO BBEAVTE AUCTANbHbIN KOHEL, NPOBOAHIKA B KATETEP W NPOABHMTaiiTe ero
Bnepen. [Ans Toro 4okl 0BnerYuTs BBEAEHNE AUCTANLHONO KOHLA MPOBOAHMKA Yepe3
Y-06pa3Hblit COEAUHUTENb BO BTYIIKY KaTeTepa, Bbl MOKETE UCTIONb30BaTL MHCTPYMEHT
ANs BBEAEHs NPOBOAHUKA. MpogBuraiiTe rapocmsbHbIi POBOAHNK [O TEX MOp, Moka
€10 MCTarbHbIi KOHEL| HE OKXETCS OKOMO AUCTalbHOTO KOHLA KaTeTepa. OCTOPOXHO
3aTAHUTE remMocTaTMyeckuit Y-06pasHbiit COBMHUTEb, YTOBbI 3aKPENUTL €0 Ha MecTe.

MpoBeawTe 3akpy4nBatLLEe YCTPOICTBO MO MPOKCUMAMNLHOMY KOHLIY NPOBOAHIKA B
HY)XHOE nonoxeHue. 3akpenuTe 3akpyyuBaloLLee YCTPOCTBO Ha MECTe 3aTArBaH1eM
NOBOPOTHOM PY4ky. 3aKpyuBaloLLEE YCTPONCTBO MOXHO NEPEABUHYTL Ha APYroe MecTo,
ocnabys NoBOPOTHYH Pyuky, @ 3aTeM CHOBA 3aTsHyB ee.

Bo Bpems npoaBinkeHms Mo cocyancToi ceti ocnabbTe remocTatyeckiit Y-06paaHbii
COeQMHUTENb W NPOABUraiiTe MPOBOAHNK BpaLLATEeNbHbIM ABIKEHIEM, NOBOPa4MBas
3aKkpy4uBatoLLee YCTPOICTBO B TOM UMK MHOM HanpasneHuu, 4Tobbl 0bnerynts BbiGop
cocypa. [Ins Toro 4ToBbl 06nerynTb NPofBIKEHIE kaTeTepa, OCTOPOXHO BpalljaiiTe
NPOBOAHNK NO Mepe NPOABIKEHUS BNepes.

Mocne Kaxgoro nonb3oBaHKs NPOMOITE MPOBOAHHK B BAHHOUKE C renapuHinaMpoBaHHbIM
(h13MOOTUYECKUM PACTBOPOM, OCTOPOXHO MPOTPHUTE ET0 CTEPUILHOM BRaXHON Mapred,
a 3aTeM MOMECTUTE B BAHHONKY C renapuHnaMpoBaHHbIM (U3NONOTMYECKUM PACTBOPOM
N B NPOMBITYHO 3ALLUTHYI0 0BONMOYKY, YTOBbI COXPaHTb TMAPOMHIIbHYI0 MOBEPXHOCTb BO
BaXHOM COCTOSHUY 10 CrIEAYHOLLEro UCMOMb30BaHMS.

[ AVERTIZARI |

[ XPAHEHME

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

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

Firul de ghidaj este de unica folosinta. A nu se resteriliza si/sau refolosi dispozitivul. Dupa
folosire se va elimina conform regulamentelor spitalicesti si/sau guvernamentale locale.
Anu se folosi in cazul in care ambalajul este rupt sau deteriorat.

Examinati firul de ghidaj inainte de utilizare in vederea depistarii oricaror neregularitati
sau deteriordri si, daca este cazul, aruncati-1.

Firul de ghidaj trebuie manevrat prin fluoroscopie. Nu inaintati sau retrageti firul de
ghidaj in cazul in care intdmpinati rezistenta 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 cand vérful este nu se misca. Evitati
torsionarea varfului firului de ghidaj, deoarece aceasta ar putea provoca deteriorarea
firului de ghidaj.

[PRECAUTII |

Verificati compatibilitatea firului de ghidaj atunci cand folositi alte dispozitive auxiliare
utilizate de obicei la proceduri intravasculare. Medicul trebuie sé cunoasca tehnica
percutanatd, intravasculard i posibilele complicatii asociate cu aceasta procedura.

Firul de ghidaj are o suprafata alunecoasa, iar sectiunea distald a bobinei din platina
trebuie hidratata inainte de utilizare.

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 sé deterioreze straturile acoperitoare ale firului
de ghidaj si/sau ar putea sa compromitd 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 Tnainte de folosire.

Complicatiile posibile includ, dar nu se limiteaza la: perforare a vaselor sau anevrism,
vasospasm, hematom in locul intrarii, embolie, ischemie, hemoragie intracerebralad/
intracraniand, pseudoanevrism, convulsii, comotii, infectii, deces si formare de trombi.
Evitati indoirea repetata in acelasi punct pentru a evita deteriorarea sau separarea firului
de ghidaj.

Manevrati cu precautie firul de ghidaj in vasculatura tortuoasa pentru a evita deteriorarea
firului de ghidaj.

Bo Bpewmsi xpaHeHWst He AonyckaiiTe BO3AENCTBIUS BOAbI, COMHEYHbIX Ny4el,
3KCTPeMarbHbIX TEMMEPATYP U BbICOKOW BN@XHOCTU. XpaHuTe NPOBOAHUK Mpi
KOHTPONMPYeMOoil KoMHaTHO! Temnepatype. CPOK rofHOCTY U3AENNS Yka3aH Ha 3TUKeTKe.
He nonb3ayittech yCTPOACTBOM MO UCTEYEHUI CPOKA FOHOCTH.

[ MATEPVABI |
[poBOAHKK He copepxwT naTekca unu matepuanos MBX.

[raPAHTHS

KomnaHus MicroVention, Inc. rapaHTupyeT, 4to npubop 6bIn CpOeKTMPOBaH W U3rOTOBNEH
C [IOIIKHON TLATENbHOCTBI0. JTa rapaHTUsl JaeTest BMECTO MiobblX ApYriAX rapaHTyit

W MCKIioyaeT nioBble Apyriie, He ykasaHHble B JaHHOM JOKyMEHTe B npsiMoit hopme
rapaHTUN, BbIpaXeHHbIE UK Mofpasy 3aKOHOM WnK KakUM-n60o MHbIM
0bpa3om, BKIK4as,, CPEAN MPOuMX, kakie Gbl TO Hi Gbino NoapasyMeBaeMble rapaHTUn
MPUrOAHOCTY MK CooTBETCTBIS. OBpaLLeHUe, XpaHeHue, YicTka 1 CTepunmaLms
YCTPOIICTBA, @ TaKkke PaKkTopbl, CBA3aHHbIE C NALMEHTOM, ANArHO30M, NeYeHNeM,
XMPYPriAvecKoil MpoLieaypoit 1 np., He 3aBucsiLyyme ot komnaxum MicroVention,
HernocpPe/CTBEHHO BIMSKOT Ha YCTPOMCTBO W pedynbTaThbl UCMIONb30BaHIS YCTPONCTBA.
ObsizaTenbcTea komnaxui MicroVention no faHHOM rapaHTM OrpaHuyeHbl PEMOHTOM
Wi 3aMeHOI JaHHOTO YCTPOIiCTBa, U komnakus MicroVention He Gyaet Hecti
OTBETCTBEHHOCTM HYt 3a KaKie CryyaliHble Ui KOCBEHHbI YBbITKY, yiiep6 unu 3aTpathl,
NPSIMO WNK KOCBEHHO BO3HUKLLIME B pe3ynibTaTe UCMOMb30BaHKs 3TOro YCTPOiCTBa.
KomnaHus MicroVention He GepeT Ha cebs OTBETCTBEHHOCTb U He JaeT NPaB HIKaKOMY
[Apyromy yernoseky GpaTb Ha cebst Kakyio-nnbo Apyryto Ui [OMONHUTENbHYIO
OTBETCTBEHHOCTb B OTHOLLEHNM 3TOrO YcTpoiicTea. Komnanus MicroVention He GepeT Ha
cebst HIKaKoil OTBETCTBEHHOCT B OTHOLLIEHUY MOBTOPHOTO MONb30BaHS, NepepatoTku
WY MOBTOPHOI CTEPUN3ALIM YCTPOCTBA U HE AAET HUKAKUX rapaHTUi, BbIPaXEHHbIX
WIK MOfpa3yMeBaeMblX, B OTHOLLEHIM, CPEA MPOYEro, MPUTOAHOCTM UM COOTBETCTBUS
npepnonaraeMoMy WCToMNb30BaHMIO AAHHOTO YCTPOIACTBaA.

LieHbl, ceLpdukaLim 1 Hanuime Mopenu MoryT BbiTb U3MeHeHb! 6e3 yBeOMeHNS.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Bce npasa 3aLuuieHsl.
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Serbian/Srpski
Zica-vodilja Traxcess™
Uputstvo za upotrebu

[ PREGATIRE iN VEDEREA UTILIZARII |

[ OPIS UREDAJA |

inainte de indepartarea firului de ghidaj, hidratati segmentul hidrofil prin turnarea de
ser heparinizat prin teaca distribuitoruluifolosind o siringa conectata la conectorul tecii
distribuitoruli (vezi Figura 1).

Pentru a preveni deteriorarea firului de ghidaj, indepartati cu grija clema de prindere a
firului care il fixeaza in calea protectoare. indepértati cu grija firul de ghidaj, tragandu-|
din teaca distribuitorului. Dacd se intampind rezistentd, repetati procedura de cldtire
péna cénd firul de ghidaj poate fi indepartat cu usurinta din teaca distribuitorului.
Examinati cu grija firul de ghidaj pentru a va asigura ca nu este deteriorat.

Dacé doriti s& modelati varful, indoiti cu grijé varful distal cu degetele sau prin rotirea
varfului in jurul mandrinei de fasonare conform indicatiilor (Figura 2) pand se ajunge la
forma dorita.

Figura 1

Varful distal al firului de ghidaj Conectorul tecii distribuitorului

Capatul proximal

Suportul firului

Figura 2

[INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE |
inainte de a introduce firul de ghidaj in cateter, clatiti 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 formd de Y poate fi atasat la conectorul
cateterului si folosit in vederea usurarii procesului de cldtire.

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 pané cand vérful distal ajunge langa
capatul distal al cateterului. Strangeti cu grija conectorul hemostatic in forma de Y pentru
a mentine pozitia.

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

in timpul navigarii prin vasculatura, sldbiti conectorul hemostatic in forma de Y, inaintati
si rasuciti firul de ghidaj prin rotirea dispozitivului de strangere in orice directie pentru a
usura selectarea vaselor. Pentru a ajuta navigarea cateterului, rotiti cu grijé firul de ghidaj
pe masurd ce inainteaza.

intre utilizéri se va cléti firul de ghidaj intr-un recipient cu ser heparinizat si se va sterge
cu grija cu tifon steril umed si apoi va fi introdus intr-un recipient cu ser heparinizat
sau o teaca de distribuitor clétit pentru a se mentine umeda suprafata hidrofila pand la
urmatoarea utilizare.

[ PASTRAREA \

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

[ MATERIALE \
Firul de ghidaj nu contine latex sau materiale PVC.

[ GARANTIE |

MicroVention, Inc. garanteaza faptul cd s-a acordat o grija rezonabild in proiectarea si
fabricarea acestui dispozitiv. Aceasta garantie tine locul si exclude toate celelalte garantii
care nu au fost stabilite in mod expres in cele de fata, de drept atat in mod expres cét si
implicit, incluzand dar nelimitdndu-se la nicio garantie implicita de vandabilitate sau de
adecvare. Manevrarea, pastrarea, curatarea sau sterilizarea dispozitivului cat si factorii
legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura chirurgicala si alte chestiuni care

nu se afld sub controlul MicroVention, afecteaza 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 oricarei pierderi inci sau daune sau

care rezulta in mod direct sau indirect in urma utilizérii acestui dispozitiv. MicroVention
nu isi asuma nicio raspundere suplimentara sau responsabilitate si nici nu autorizeaza
nicio alta persoand sa si-o asume in numele acesteia in legatura cu acest dispozitiv.
MicroVention nu isi asuma nicio responsabilitate in legatura 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.
© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.
MicroVention este o filiala detinuta integral de Terumo Medical Corporation.

Russian/Pycckun
MpoBogHuk Traxcess™
WHCTPYKUMS NO NpUMEeHeHUo

Zica-vodilja Traxcess je upravljiva zica-vodilja pre¢nika 0,36 mm (0,014") koja se sastoji
od distalnog kalema precnika 0,30 mm (0,012"), na€injenog od radioloski neprovidne
platine i nerdajuceg celika. Deo sa kalemom obloZen je 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 proksimalni deo je nacinjen od nerdajuceg
Celika. Proksimalni deo osovine je obloZen politetrafluoretilenom (PTFE).

[SADRZAJ |

Jedna hidrofilna Zica-vodilja sa zateznim uredajem, alatka za umetanije i vreteno za
oblikovanje.

[ INDIKACIJE ZA UPOTREBU \

Zica-vodilja Traxcess namenjena je za opstu unutarvaskularnu upotrebu, ukljugujuci

i neurolo$ku 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 koriScenja ovog proizvoda.
Zica-vodilja se isporucuije sterilna i nepirogena, osim ako je jediniéno pakovanje otvoreno
ili oSteceno.

Zica-vodilja je namenjena iskljugivo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisite ponovo

i/ili ne koristite proizvod ponovo. 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 oStecenja — u
suprotnom je bacite.

Zicom-vodiljom treba rukovati pod fluoroskopskim navodenjem. Ne uvodite i ne
izvlacite 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.

MERE PREDOSTROZNOSTI
Proverite kompatibilnost Zice-vodilje prilikom korig¢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.

Zica—vodilja ima podmazanu povrsinu, a distalni deo sa kalemom od platine treba
navlaziti pre upotrebe.

Obratite paznju prilikom rukovanja Zicom-vodiljom kako bi se smanjila mogucnost njenog
slucajnog ostecenja. Ne izlaZite povrsinu Zice-vodilje organskim rastvaracima kao §to

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 unutrasnji precnik svakog dijagnostickog ili terapeutskog
katetera koji ¢ete koristiti kompatibilan sa spoljnim precnikom Zice-vodilje.

Moguce komplikacije obuhvataju sledece, ali nisu ogranicene samo na njih: perforacija
krvnog suda ili aneurizme, vazospazam, hematom na mestu ulaska, embolija, ishemija,
unutarcerebralno/unutarkranijalno krvarenje, pseudoaneurizma, epileptiéni napad,
mozdani udar, infekcija, smrt i formiranje tromba.

Izbegavajte ponovljeno savijanje u istoj tacki kako bi se izbeglo ostecenje ili odvajanje
Zice-vodilje.

Preduzmite mere predostroznosti prilikom rukovanja Zicom-vodiljom unutar vijugave
vaskulature kako bi se izbeglo ostecenje Zice-vodilje.

PRIPREMA ZA KORISCENJE
Pre vadenja Zice-vodilje navlazite njen hidrofilni segment ispiranjem hepariniziranim
fiziolodkim rastvorom kroz cev istiskivaca koris¢enjem Sprica pricvrscenog za Evoriste
cevi istiskivaca (videti sliku 1).
Da biste sprecili otecenje Zice-vodilje, paZljivo uklonite kvacicu za Zicu koja Zicu drzi na
mestu unutar zastitne staze kretanja. PaZljivo izvucite Zicu-vodilju povlaéenjem iz cevi
istiskivaca. Ukoliko se oseti otpor, ponovite postupak ispiranja sve dok Zica-vodilja ne
bude mogla da se lako izvlai iz cevi istiskivaca. Temeljno ispitajte Zicu-vodilju kako biste
bili sigurni da nije o$tecena.
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.

Slika 1

Distalni vrh Zice-vodilje Cvoriste na cevi istiskivata

Proksimalni kraj

Cev istiskivaca

Zica-vodilja

Drza¢ zice
Slika 2
\ UPUTSTVA ZA KORISCENJE

| OnUCAHME YCTPOIICTBA |

[MpoBozHuK Traxcess — 3T0 ynpasrisieMblit NpoBOAHIK AnameTpom 0,36 mm (0,014 ftoiim),
COCTOSILLMI M3 AucTanbHoi cipani avameTpom 0,30 MM (0,012 Atoiim), M3roTOBREHHOM U3
PEHTTEHOKOHTPACTHOI NNaTUHbI 1 HepXaBetolLieil cTanu. CrinparnbHas YacTb NOKpbITa
MAPOGUIbHEIM MaTepUanom ns 0becnedeHns cKonb3aKocTy. [ucTansHsIM 14 Mm ciupany
MOXHO NpuaBaThb pasHyto hopmy. [ucTanbHas BHyTPEHHSI MPOBONOKA M3rOTOBIIEHa 13
HUTMHONA, @ MPOKCMArbHAS YaCTb — U3 Hef 7 cranu. Mpokel iblif CTEPXKEHb
noKpbIT nonmTeTpadTopatunexom (MTHI).

| conepxumMoE |

OauH TaPOMUNbHBIM MPOBOAHMK C 3aKPYYMBAIOLLMM YCTPOICTBOM, UHCTPYMEHT ANA
BBEAEHUA 1 MAHAPEH ANS NPUAAHNS (OPMbI.

| HASHAYEHYE |
I'IpoBO/:[HMK Traxcess npeaHasHaveH anga OGMEFO BHYTPUCOCYAWCTOrO BMeLLaTenbCTBa,
BKNtoYas HEPBHYH 1 nepMmequeCKle COCYaNCTYIO CeTb. I'IpOBOLlHVIKOM MOXHO
YynpaenaThb, Y4T06bI 06NEerynTh M36MpaTeﬂbHyl0 YCTaHOBKY AWArHOCTUYECKUX Uin
TepanesTUYeckIX kateTepos. JTOT NPUBOP He NPeaHa3HaYeH ANS CNONb30BaHNA B
KOPOHapHbIX apTepusX.

M3BecTHbIX npomaom)KasaHmﬁ HeT.

[MPEROCTEPEXEHMS |

yCTpOIZCTBO AOMKHO MCMONb30BaTLCA TONBKO Bpa4amit, BnagetoLumm
aHI'I/IOI'paq)MLIeCKMMVI W VHBA3MBHbLIMKW NpoLieaypamu. I'Iepe/:( M“cnonb3oBaHWeM AaHHOTo
nspenus HeOGXOqMMO cnefosatb MHCTPYKUUAM.

TPOBOAHMK NOCTABASETCS CTEPHIbHBIM 1 HEMMPOTEHHBIM, ECTIV YNakoBKa He BCKPbITa UMk
He MoBpesxKaeHa.

[poBOAHYK MpeHa3HaYeH TOMbKO f7st OAHOPa30BOTO NpUMeHeHust. He cTepunmayitte
MOBTOPHO W/WMN He CTIONb3YiATe MOBTOPHO. locre UCTIoNb3oBaHNS YanuTe B OTXOAbI B
COOTBETCTBUY C AMPEKTMBaMY Ne4eGHOT0 3aBefieHNs W/ MECTHbIX OpraHoB BriacTu. He
UCNIONb3yWTe, ECIIN yNakoBKa BCKPbITA UMM NOBPEXAEHA.

Mepea ncnonb3oBaH1eM NPOBEPLTE NPOBOAHMK Ha MPEAMET KakvX-MnGO HapyLLeHHi vn
TOBPEXAEHMNIA 1, ECTIN TAKOBbIE UMEIOTCS, YAANNTE €r0 B OTXOAbI.

[poBoaHMK HeOBXOANUMO HanpaBNATL MO PEHTTEHOCKONUYECKUM KOHTponem. He
npofiBUraiiTe 1 He M3BNeKaiiTe NPOBOAHMK, ECMM Bbl NOYYBCTBYETE CUIbHOE
COMPOTUBRIEHHE, [0 TEX NOp, NOKa NPUYMHA 3TOTO COMPOTUBIEHWS HE YCTAHOBIEHA.
CreauTe 3a peakuueit KOH4MKa My MOBOPOTE NPOBOAHMKA 1 U3BeraiiTe NOBOPauMBaTh
€ro B 0fJHOM HanpasneHn Gonee Tpex pas, Koraa KOHYMK HenogBwkeH. He nepernGaiite
KOHUMK MPOBOAHMKA. OTO MOKET MOBPEAUTL NPOBOAHMK.

NPELOCTEPEXEHUA

Mpy ucnonb3oBaHM APYriX, 06bINHO UCMOMb3YEMbIX BO BHYTPUCOCYANCTBIX MPOLIEAypaXx
BCTIOMOTaTebHbIX YCTPOVCTB MPOBEPbTE X COBMECTUMOCTb C MPOBOAHMKOM. Bpay
JIOMDKEH BNazieTb YPECKOKHBIMI BHYTPUCOCYAMCTBIMU METOAAMI M UMETb NPeACTaBeHe
0 BO3MOXHbIX OCTIOKHEHUSIX CBSI3aHHbIX C 3TO MPOLiEAYPOIA.

[MpOBOAHMK UMEET MOBEPXHOCTb C XOPOLLIEN CMa3blBaeMOCTbIO, 1 ANCTaNbHYIO
NNaTMHOBYIO YaCTb CMIMPANY HEOBXOANMO YBNAXHHTb Nepez UCTIoNb30BaHNEM.
OBpalyaiiTech ¢ NPOBOAHNKOM OCTOPOXHO, 4TOBbI CHU3UTL PUCK CIy4aitHOrO
noBpexaeHus. He jonyckalite BO3AeCTBIS OPraHUYecK1X pacTBOPUTENed, Takux Kak
CMUPT, UMK NeKapCTB Ha MOBEPXHOCTb MPOBOAHMKA T. K. OHW MOTYT MOBPEANTL NOKPbITUE
1N NpUBECTM K NOTEpe CMa3blBaeMOCTM NPOBOAHMKA.

Mepen 1cnonb3oBaHWeM kakoro-nnbo TepaneBTUYECKOro Ui ANArHOCTUHECKOTO kaTeTepa
C NPOBOAHMKOM, YBENTECh, YTO €r0 BHYTPEHHMI AaMeTp COBMECTUM C BHELUIHUM
[ANamMeTpoM NPOBOAHMKA.

Bo3amoXHble OCTIOXHEHIS BKIKOYAKOT, Cpeau Npoumx: nepdopaLyio cocyaa unm
aHeBpU3Mbl, Ba30Cna3M, reMaToMy B MecTe ocTyna, ambonuio, niemuio,
BHYTPVMO3roBOE/BHYTPUYEPENHOE KPOBOUINUSHIE, NCEBAOAHEBPIU3MY, NPUNasOK,
MHCYMbT, MHAEKLMIO, CMepTb 1 0Bpa3oBaHme Tpomba.

He crubaitTe MpoBOAHMK B OIHOM 11 TOM e MECTE HECKOMbKO pas, YToBbl He AOMYCTUTL
TOBPEXAEHNS UM Pa3femneHnns MPOBOAHMKA.

ByabTe 0CTOPOXHBI NPV NPOABIKEHUN NPOBOAHIKA NO U3BMANCTOI COCYANCTON CETH,
4T0BbI He NOBPEANTL MPOBOHMK.

Pre umetanja Zice-vodilje u kateter isperite lumen katetera hepariniziranim fizioloSkim
rastvorom kako biste pripremili kateter i obezbedili neometano pokretanje Zice-vodilje
unutar katetera. Hemostaticki Y-priklju¢ak moZe da se prikljuci 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-priklju¢ak 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-prikljucak 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.

Izmedu dve upotrebe isperite Zicu-vodilju u posudi sa hepariniziranim fizioloSkim
rastvorom i pazljivo je prebrisite sterilnom, viaznom gazom i ostavite u posudi sa
hepariniziranim fizioloskim 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 skladi$tenja. 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 izri¢ito navedene, bilo da su one izri¢ite ili podrazumevane primenom
zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci i sve podrazumevane garancije komercijalnosti
i podesnosti za upotrebu, bez ogranicenja 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 utiéu 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 ovlas¢uije 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 koriscenim, obradenim ili sterilisanim uredajima i ne daje nikakve
garancije, izricite il 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 2022 MicroVention, Inc. Sva prava zadrzana.

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

) Slovenian/Slovens$c¢ina
Ziénato vodilo Traxcess™
Navodila za uporabo

NOAroTOBKA K MOJIb30BAHUIO ‘

[oPIS PRIPOMOCKA

[MNepen 13BneyeHrem NpoBOAHMKA YBRAXHUTE MAPOMUbHBIA CEMEHT NPOMbIBKOI
3aLLMTHOIN 06ONOYKY renapuHM3NPOBaHHbIM (HM3MONOTUYECKVM PACTBOPOM U3 LUMPULI,
NPUKPENNEHHOTO K BTYIKE 3aLLUTHOM 060Moyk (cm. puc. 1).

Y7106bl He NOBPeANTL NPOBOAHMK, OCTOPOXHO CHUMMTE MPOBOMOYHbI 3aXKMM,
YAEPXKVBAIOLLIA NPOBOAHMK HA MECTE B 3aLUTHOI kaHaBke. OCTOPOXHO M3BNEkUTE
NPOBOAHMK, BbITSTMBasI €ro U3 3aLMTHO 0Gonouku. Ecnv bl novyscTByeTe
COMpOTMBNEHIe, NOBTOPUTE NMPOMBIBKY, MOKa NPOBOAHHK C NErKOCTbI0 He BbIAAET 13
3aWmTHOIN 060M0uKM. TiyaTenbHo NpoBepbTe NPOBOAHMK 1 YBeanTech, 4To OH He
TOBPEX/EH.

Ecnm hopMy KOHUMKA HYXHO U3MEHIUTb, OCTOPOXHO COTHUTE AVCTANbHBI KOHeL,
narbLami Ui, 3akpyunBas KOHUMK BOKpYr MaHApeHa Ans npuaaHus opmbl, kak
10Ka3aHo Ha PUC. 2, Noka KOHUMK He MPUMET HyXHYI0 hopMmy.

Puc. 1

[IUCTanbHbIii KOHEL| POBOAHYKA Brynka 3aLyuTHoi 0G0N0UKM

[MpokcumanbHsIi
KOHeL|

3awutHas obonoyka

[MpoBoaHMK

[Nlepxatens nposoda

Ziénato vodilo Traxcess je vodljivo vodilo iz Zice s premerom 0,36 mm (0,014"), ki
vsebuje distalno spiralno Zico iz radioneprepustne platine in nerjavecega jekla s
premerom 0,30 mm (0,012"). Spiralni del Zice je obloZen s hidrofilnim materialom za
lazje drsenje. Distalnih 14 mm na konici spiralne Zice lahko oblikujete. Distalno jedro
Zice vsebuje nitinol, proksimalni del pa je iz nerjavecega jekla. Proksimalni del cevke je
oblozen s politetrafluoroetilenom (PTFE).

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

\ NAVODILA ZA UPORABO \
Ziénato vodilo Traxcess je namenjeno splo$ni intravaskularni uporabi, vkljuéno v nevro in
perifernem oZilju. Zicnato vodilo je vodljivo za laZjo selektivno namestitev diagnosticnih
ali terapevtskih katetrov. Ta naprava ni namenjena uporabi v koronarnih arterijah.

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

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. Pripomotka ne sterilizirati ponovno in/ali ne
uporabiti ponovno. 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, ¢e opazite kakr$nekoli nepravilnosti
ali poskodbe.

Ziénato vodilo uporabljajte pod fluoroskopskim vodenjem. Ziénatega vodila ne potiskajte
ne naprej ne nazaj, ¢e 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.

PREVIDNOSTI UKREPI
Preverite zdruzljivost Zi¢natega vodila, kadar uporabljate druge dodatne pripomocke, ki
se obicajno uporabljajo pri intravaskularnih posegih. Zdravnik mora poznati perkutane in
intravaskularne tehnike, kakor tudi mozne zaplete, povezane s posegom.
Ziénato vodilo ima spolzko povrsino, distalno spiralno Zico iz platine pa je treba hidrirati
pred uporabo.
Bodite pazljivi pri rokovanju z Zi¢natim 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
terapevtskega katetra, ki se uporabi z Zi¢natim vodilom, zdruZljiv z zunanjim premerom
Ziénatega vodila.

Mozni zapleti vkljuujejo naslednja stanja, vendar pa na njih niso omejeni: perforacija
ali anevrizma Zil, vazospazem, hematom na mestu vhoda, embolija, ishemija,
intracerebralno/intrakranialno krvavenje, psevdoanevrizma, napad, kap, okuzba, smrt ali
nastanek tromba.

Ne prepogibati veckrat na istem mestu, da ne bi povzrocili poskodbe ali locevanja
Zitnatega vodila.

Bodite pazljivi, kadar vodite Zicnato vodilo skozi vijugasto oZilje, da ne bi poskodovali
Zitnatega vodila.

‘ PRIPRAVA ZA UPORABO

Preden odstranite Zicnato vodilo, hidrirajte hidrofilni del, tako da zascitni tulec sperete

s heparinizirano fiziolo$ko raztopino; uporabite brizgo, ki je pripeta na pesto zas€itnega
tulca (glejte sliko 1).

Nezno odstranite sponko za Zico, ki drZi zico na mestu v zaCitni ovojnini, da bi prepreili
poskodbo. Nezno odstranite Zicnato vodilo, tako da ga potegnete iz zas¢itnega tulca. Ce
zadutite odpor, ponovite postopek spiranja, dokler Zicnato vodilo ne zdrsne lepo ven iz
zascitnega tulca. Dobro preglejte Zicnato vodilo in se prepricajte, da ni poSkodovano.
Ce Zelite oblikovati konico, jo nezno upognite s prsti ali pa namotajte okoli oblikovalne
osi, kot je prikazano (Slika 2), dokler ne dosezete Zelene oblike.

Slika 1

Distalna konica Zicnatega vodila Pesto zasCitnega tulca

Proksimalni konec

Zas¢itni tulec

Drzalo za Zico

Slika 2

/A

‘ NAVODILA ZA UPORABO

Preden vstavite Zicnato vodilo v kateter, sperite svetlino katetra s heparinizirano
fiziolo$ko raztopino, da pripravite kateter in omogocite gladko gibanje Ziénatega 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 Zi¢natega vodila za lazje vstavljanje distalne konice v prikljucek
oblike Y in v pesto katetra. Potiskajte hidrofilno Zicnato vodilo, dokler ni distalna konica
blizu distalnega konca katetra. Previdno pricvrstite hemostatski prikljucek oblike Y, da
ohranite polozaj.

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

Med krmiljenjem v oZilju sprostite hemostatski prikljucek oblike Y ter potiskajte in
vrtite Ziénato vodilo z vrtenjem navijaine naprave v obe smeri za lazjo izbiro Zile. Med
potiskanjem nezno vrtite Zicnato vodilo za lazje krmiljenje v katetru.

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 fiziolosko raztopino ali v izpran zas¢itni tulec, da hidrofilna povrsina ostane
mokra do naslednje uporabe.

[ SHRANJEVANJE

Ne izpostavljati vodi, soncni svetlobi, iziemnim temperaturam ali visoki viaznosti med
shranjevanjem. Zi¢nato 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 izkljucuje vsa druga jamstva, ki tukaj niso izrecno
navedena, najsi eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace,
vkljuéno z, vendar ne omejeno na katerakoli implicitna jamstva o prodajnosti ali
ustreznosti. Rokovanje, shranjevanje, Ciscenje 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 poslediéno izgubo, $kodo ali strodek, 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, vkljucno z, vendar ne omejeno na prodajnost ali ustreznost za
namenjeno uporabo v zvezi s takim pripomockom.

Cene, tehnicni podatki in zahteve ter razpoloZljivost modela se lahko spremenijo brez
predhodnega obvestila.

© Copyright 2022 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.
MicroVention je héerinsko podjetje in v celoti v lasti podjetja Terumo Medical Corporation.
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