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English
Traxcess™ 7 Mini Guidewire
Instructions for Use

[ DEVIGE DESCRIPTION |
Traxcess 7 Mini Guidewire is a steerable guidewire constructed of radiopaque platinum, Nitinol and
stainless steel. The guidewire is coated to provide a lubricious surface. The distal coil tip is shapeable.
[CONTENTS |
One coated Guidewire with Torque Device, Insertion Tool, and two Shaping Mandrels.

[INDICATIONS FOR USE |
Traxcess 7 Mini Guidewire is indicated for general intravascular use, including the neuro and peripheral
vasculature. The guidewire can be steered to facilitate the selective placement of diagnostic or
therapeutic catheters. This device is not indicated for use in coronary arteries.

[ CONTRAINDICATIONS |
This device is not indicated for use in coronary arteries.

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

[WARNINGS |

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

The guidewire is provided sterile and non-pyrogenic unless the unit package is opened or damaged.

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

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

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

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

The guidewire should be manipulated under fluoroscopic guidance. Do not advance or withdraw the
guidewire when excessive resistance is met until the cause of resistance is determined. Observe the

tip response when turning the guidewire and avoid turning in the same direction more than three times
when the tip is stationary. Avoid kinking the tip of the guidewire, as damage to the guidewire might occur.
Failure to abide by the warnings in this labeling might result in damage to the device coating, which may
necessitate intervention or result in serious adverse events.

[ PRECAUTIONS

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

The guidewire has a lubricious surface and the entire wire should be hydrated for at least 30 seconds
prior to use.

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

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

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

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

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

[ PREPARATION FOR USE |

Before removing the guidewire, hydrate the coating by flushing heparinized saline through the dispenser
tube using a syringe attached to the dispenser tube hub (see Figure 1). Allow at least 30 seconds for
hydration.

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.

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.

German/Deutsch
Traxcess™ 7 Mini Fiihrungsdraht
Gebrauchsanweisung

| GERATEBESCHREIBUNG |

Der Traxcess 7 Mini Fiihrungsdraht ist ein steuerbarer Fiihrungsdraht, der aus rontgendichtem Platin,
Nitinol und Edelstahl hergestellt ist. Zur Erhdhung der Gleitfahigkeit ist der Fiihrungsdraht mit einem
hydrophilen Material beschichtet. Die distale Spiralspitze ist formbar.

[INHALT |
Ein beschichteter Filhrungsdraht mit Drehmomentvorrichtung, Einfiihrwerkzeug und zwei Formmandrinen.

[ HINWEISE ZUM GEBRAUCH |

Der Traxcess 7 Mini 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, lasst sich der Fiihrungsdraht steuern. Dieses Gerat ist nicht zum
Gebrauch in den Koronararterien bestimmt.

[ KONTRAINDIKATIONEN |
Dieses Gerat ist nicht zum Gebrauch in den Koronararterien bestimmt.

[ WARNHINWEISE |

Nur fiir den behandelnden Arzt: Laut US-amerikanischem Recht darf dieses Gerét nur von einem Arzt
oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

[ WARNUNGEN |

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

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

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

Nach dem Gebrauch unter Einhaltung der Vorschriften des Krankenhauses und/oder lokalen Vorgaben
entsorgen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt wurde.

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
{iberm&Bigen Widerstand vorschieben oder zuriickziehen, solange die Ursache des Widerstandes nicht
feststeht. Bei Rotationen des Fiihrungsdrahts beobachten, ob sich die Spitze in die selbe Richtung
mitdreht; nicht mehr als drei Umdrehungen im gleichen Drehsinn ausfiihren, wenn die Spitze sich nicht
bewegt. Die Spitze des Fiihrungsdrahts nicht knicken, da der Filhrungsdraht sonst beschadigt werden
konnte.

Die Nichtbeachtung der Warnhii in dieser Kennzeichnung kann zu einer Beschédigung der
Gerdtebeschichtung fiihren, was eine Intervention erforderlich machen oder zu schwerwiegenden
unerwiinschten Ereignissen fiihren kann.

VORSICHTSMABNAHMEN

Uberpriifen Sie die Kompatibilitat des Fiihrungsdrahts mit anderen iiblichen Zusatzgeraten fiir
intravaskuldre Eingriffe, wenn Sie diese zusammen mit dem Katheter benutzen mochten. Der Arzt muss
mit perkutanen, intravaskuldren Operationstechniken vertraut sein und mogliche Komplikationen, die im
Zusammenhang mit diesen Verfahren stehen, kennen.

Die Oberfldche des Fiihrungsdrahts verfiigt tber gleitende Eigenschaften und der gesamte Draht sollte
vor dem Gebrauch fiir mindestens 30 Sekunden hydratisiert werden.

Behandeln Sie den Fiihrungsdraht mit einer gewissen Vorsicht, um ihn nicht versehentlich zu
beschédigen. Die Oberflache des Flihrungsdrahts 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.

Stellen vor dem Gebrauch sicher, dass der Innendurchmesser der mit dem Fiihrungsdraht verwendeten
Diagnose- oder Behandlungskatheter mit dem AuBendurchmesser des Fiihrungsdrahts kompatibel ist.

Vermeiden Sie wiederholtes Biegen an der gleichen Stelle, um eine Beschadigung oder Abldsung des
Fiihrungsdrahts zu verhindern.

Entsprechende VorsichtsmaBnahmen beim Einfiihren oder Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts durch die
Metall-Einfiihrschleuse ergreifen, um eine Beschadigung des Fiihrungsdrahts zu vermeiden, da dies
moglicherweise zum Abscheren der Beschichtung des Fiihrungsdrahts fiihren kann.

Bei der Handhabung des Fiihrungsdrahts in gewundenen GefaBsystemen vorsichtig vorgehen, um
Schaden am Fiihrungsdraht zu vermeiden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Magliche Komplikationen sind unter anderem: Perforation von GefaBen oder Aneurysmen, Vasospasmus,
Hamatom an der Eintrittsstelle, Embolie, Ischdmie, intrazerebrale/intrakraniale Himorrhagie,
Pseudoaneurysma, Krampfanfall, Schlaganfall, Infektion, Thrombusbildung und Tod.

Dieses Gerdt muss mittels Durchleuchtung verwendet werden. Zu den mdglichen Komplikationen im
Zusammenhang mit angiographischen und fluoroskopischen Rontgenstrahlendosen gehéren unter
anderem Alopezie, Verbrennungen von Hautrdtungen bis hin zu Geschwiiren, grauer Star und verzogerte
Neoplasie.

VORBEREITUNG ZUM GEBRAUCH

Die hydrophile Beschichtung hydrieren, indem der Spenderschlauch mit heparinisierter Kochsalzlosung aus
einer am Ansatz des Spenderschlauchs angebrachten Spritze durchgespiilt wird, bevor der Fiihrungsdraht
entnommen wird (siehe Abbildung 1). Die Hydration sollte mindestens 30 Sekunden dauern.

Um Schéden am Fiihrungsdraht zu vermeiden, den Drahtclip vorsichtig entfernen, mit dem der
Fiihrungsdraht in der Schutzrille befestigt ist. Den Fiihrungsdraht durch Herausziehen aus dem
Verteilerschlauch vorsichtig entfernen. Sollte dabei Widerstand auftreten, wiederholen Sie den
Spiilvorgang bis der Fiihrungsdraht gut hydratisiert ist und sich leicht aus dem Verteilerschlauch
entfernen lasst. Uberpriifen Sie den Fiihrungsdraht griindlich auf Beschadigungen.

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

‘ 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 D kann ein Ha
Abzweigung an den Katheteransatz angeschlossen werden.

1til mit

Finnish/Suomi
Traxcess™ 7 -minijohdin
Kéyttoohjeet

LAITTEEN KUVAUS |
Traxcess 7 -minijohdin on ohjattava johdin, joka koostuu rontgenpositiivisesta platinasta, nitinolista
ja ruostumattomasta teraksesté. Johdin on pinnoitettu liukkaan pinnan aikaansaamiseksi. Kierukan
distaalikérki on muotoiltavissa.
[sISALTO |
Yksi pinnoitettu johdin ja pyoritin, sisadnvientivéline ja kaksi muotoilumandriinia.

[ KAYTTOAIHEET |

Traxcess 7 -minijohdin on yleiseen intravaskulaariseen kdyttoon myds hermoston ja perifeerisessa
verisuonistossa. Johdinta voidaan ohjata diagnostisten tai terapeuttisten katetrien valinnaisten
asennusten helpottamiseksi. Vélinettd ei ole tarkoitettu sepelvaltimoissa kaytettavéksi.

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 coated Guidewire until the distal tip is near the distal end of the catheter.
Gently tighten the hemostatic Y-connector to maintain position.

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

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

Between uses, rinse the guidewire in a basin of heparinized saline and wipe it gently with sterile, wet
gauze and place in a basin of heparinized saline or a flushed dispenser tube to keep the coated 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 2023 MicroVention, Inc. All rights reserved.

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

MicroVention is a wholly owned subsidiary of Terumo Medical Corporation.

Figure 1
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Figure 2

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

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

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

Die Drehmomentvorrichtung iiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahts und bis an die gewiinschte
Stelle schieben. Die Drehmomentvorrichtung durch Anziehen der Feststellschraube sichern. Durch Lésen
und erneutes Anziehen der Feststellschraube I&sst sich die Drehmomentvorrichtung umpositionieren.

Bei der Navigation im GefaBsystem das Hamostaseventil mit Abzweigung lésen und zur leichteren
GeféBselektion den Fiihrungsdraht vorschieben und mit der Drehmomentvorrichtung in beide Richtungen
drehen. Zur leichteren Navigation mit dem Katheter den Fiihrungsdraht beim Vorschieben vorsichtig
drehen.

Den Fiihrungsdraht bei Nichtgebrauch in einer Schale mit heparinisierter Kochsalzlosung abspiilen,
vorsichtig mit einer sterilen, nassen Kompresse abwischen und in eine Schale mit heparinisierter
Kochsalzlésung bzw. in den durchgespiilten Spenderschlauch legen, damit die hydrophile Oberfldche bis
zum néchsten Gebrauch nass bleibt.

[ AUFBEWAHRUNG

Setzen Sie den Katheter bei der Aufbewahrung nicht Wasser, Sonnenlicht, extremen Temperaturen und
einer hohen Luftfeuchtigkeit aus. Bewahren Sie den Fiihrungsdraht bei kontrollierter Raumtemperatur
auf. Das Haltbarkeitsdatum finden Sie auf dem Produktetikett. Verwenden Sie das Gerét nicht nach dem
angegebenen Haltbarkeitsdatum.

[ MATERIALIEN

Der Fiihrungsdraht besteht weder aus Latex noch aus PVC.

[ GARANTIE

MicroVention, Inc. garantiert, dass dieses Gerat unter Vorsicht und Sorgfalt konzipiert und produziert
wurde. Diese Garantie tritt kraft Gesetzes oder anderweitig anstelle aller anderen Garantien, die

hier nicht ausdriicklich gennant werden, ob ausdriicklich oder stillschweigend, darunter, aber nicht
darauf beschrankt, stillschweigende Garantien hinsichtlich der Gebrauchstauglichkeit oder Eignung.
Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisation des Gerats sowie Faktoren, die auf den
Patienten zuriickzufiihren sind, Diagnose, Behandlung, die Operationstechnik und andere Bewandtnisse,
die direkte Auswirkungen auf das Gerét und die Benutzungsergebnisse haben und sich der Kontrolle von
MicroVention entziehen. Die Verpflichtungen von MicroVention im Rahmen dieser Garantie beschrankt
sich auf die Reparatur oder den Ersatz des Gerats und MicroVention ist nicht haftbar fiir jeglichen
Verlust oder Schaden oder Kosten, die direkt oder indirekt aus der Benutzung dieses Geréts entstehen.
MicroVention tibernimmt keine sonstigen Haftungen oder Verpflichtungen in Verbindung mit diesem
Gerat und ermachtigt auch keine andere Personen, eine solche Haftung zu tibernehmen. MicroVention
{ibernimmt keine Haftung in Verbindung mit wiederbenutzten, wiederaufbereiteten oder resterilisierten
Gerdten und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, darunter, aber nicht darauf
beschrénkt, zu Gebrauchstauglichkeit oder Eignung fiir den vorgesehenen Einsatz eines solchen Geréts.

Preise, Spezifizierungen und Verfiigbarkeiten unterliegen Anderungen ohne vorherige Bekanntmachung.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Traxcess™ und MicroVention™ sind eingetragene Warenzeichen von MicroVention, Inc. in den USA und
anderen Gerichtsbarkeiten.

MicroVention ist eine hundertprozentige Tochtergesellschaft der Terumo Medical Corporation.

Abbildung 1

Distale Spitze des Fiihrungsdrahts

Verteilerschlauch

Proximales Ende Fiihrungsdraht

Fiihrungsdrahthalter

Abbildung 2

Verisuonen valinnan helpc i vdlineen verisuoni: likuttelun aikana hemostaattista Y-liitintd
loysennetéan, johdinta viedddn eteenpain ja kierretaan kaantamalla pyoritintd jompaankumpaan
suuntaan. Katetrin navigointia auttaa johtimen varovainen kiertoliike, kun sité viedaan eteenpéin.
Kayttokertojen valilld johdin huuhdellaan vadissa, jossa on heparinoitua keittosuolaliuosta, ja pyyhitaan
varovasti steriililld maralla sideharsolla, ja tdmén jélkeen se asetetaan vatiin, jossa on heparinoitua

French/Francais
Mini-guide Traxcess™ 7
Mode d’emploi

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le mini-guide Traxcess 7 est un guide directionnel constitué de platine, de nitinol et d’acier inoxydable
radio-opaques. Le mini-guide est revétu pour fournir une surface lubrifiée. Le segment distal de
I’extrémité a spirale est malléable.

[coNTENU |

Insérer avec précaution la section distale du guide dans le cathéter et la faire progresser. Un outil
d'insertion de guide peut étre utilisé pour faciliter I'insertion de I'extrémité distale a travers un adaptateur
enY et dans I'embase du cathéter. Faire progresser le guide revétu jusqu’a ce que son extrémité distale soit
proche de celle du cathéter. Serrer déli 1ent le connecteur hé ique enY pour le fixer en position.
Enfiler le dispositif de torsion sur I'extrémité proximale du guide jusqu’a la position souhaitée. Fixer

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

Au cours de la navigation dans le systeme vasculaire, desserrer le connecteur hémostatique en Y 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

Un guide revétu avec un dispositif de torsion, un outil d’insertion et deux mandrins de mise en forme.
\ INDICATIONS D’UTILISATION \

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.

Italian/ltaliano
Traxcess™ 7 Mini guida
Istruzioni per I'uso

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La mini guida Traxcess 7 & una guida orientabile realizzata in platino radiopaco, Nitinol e acciaio
inossidabile. La guida ¢ rivestita con un materiale che rende la sua superficie viscida. La punta distale a
spirale & modellabile.

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

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, ruotare delicatamente la guida durante
il suo avanzamento.

Tra un uso e quello successivo, risciacquare la guida in una vaschetta contenente soluzione fisiologica
eparinata, strofinarla delicatamente con una garza sterile bagnata e collocarla in un’altra vaschetta
di soluzione fisiologica eparinata o infilarla in una spirale di confezionamento irrigata per mantenerne

\ CONTENUTO \ idratata la superficie fino all’'uso successivo.
Una guida rivestita con dispositivo di torsione, strumento di inserimento e due mandrini modellatori. ‘ CONSERVAZIONE ‘
\ INDICAZIONI PER L'USO \ Evitare I'esposizione all'acqua, alla luce solare, a temperature estreme e a condizioni di umidita elevata

Le mini-guide Traxcess 7 est congu pour une utilisation intr: générale, nc 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 arteres coronaires.

[ CONTRE-INDICATIONS |

[ 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 connaitre la durée de conservation. Ne pas utiliser le dispositif au-dela de la durée de
conservation indiquée sur I'étiquette.

Ce dispositif n’est pas indiqué pour une utilisation dans les artéres coronaires. \ MATERIAUX \
‘ MISES EN GARDE ‘ Le guide ne contient pas de matériaux en latex ou en PVC.
Uniquement sur ordonnance : La loi fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que par un \ GARANTIE \

médecin ou sur ordonnance.

[ AVERTISSEMENTS |

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 endommagg.

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

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

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

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

Manipuler le guide sous contréle radioscopique. Ne pas faire progresser ni retirer le guide en présence
d’une résistance excessive avant d’en avoir déterminé I'origine. Observer la réaction de I'extrémité lors
de la rotation du guide et éviter de le tourner dans le méme sens plus de trois fois lorsque I'extrémité est
stationnaire. Eviter d’entortiller I'extrémité du guide, sous risque de I'endommager.

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

PRECAUTIONS

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 comporte une surface lubrifiée et doit étre hydraté pendant au moins 30 secondes 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.

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

Etre particuligrement prudent lors de la manipulation du guide dans un systéme vasculaire tortueux afin
d'éviter tout endommagement.

[ COMPLICATIONS POTENTIELLES |

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

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

‘ PREPARATION AVANT L'UTILISATION ‘

Avant de retirer le guide, hydrater le revétement hydrophile en irriguant le tube dispensateur avec du
sérum physiologique hépariné a I'aide d’une seringue raccordée a I'embase du tube dispensateur (voir
Figure 1) Prévoir au moins 30 secondes pour I'hydratation.

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 rincage jusqu’a ce que le guide puisse étre facilement sorti du tube dispensateur.
Examiner soigneusement le guide pour vérifier qu'il nest 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 maniére illustrée (Figure 2)
jusqu’a ce que la forme voulue soit obtenue.

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

Spanish/Espaiiol
Guia Traxcess™ 7 Mini
Instrucciones de uso

[ DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO |

La guia Traxcess 7 Mini es una guia dirigible fabricada con platino, Nitinol y acero inoxidable radiopacos.
La guia esta recubierta para darle una superficie lubricada. La punta distal de la espiral es moldeable.

[conTENIDO |
Una guia recubierta con dispositivo de torsion, herramienta de insercion y dos mandriles moldeadores.

[INDICACIONES DE USO |
La guia Traxcess 7 Mini esta indicada para uso intravascular general, incluso para vasculatura periférica
y 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.

‘ CONTRAINDICACIONES ‘
Este dispositivo no esta indicado para utilizarse en las arterias coronarias.

[ ATENCION |

Solo por prescripcion: Las leyes federales (Estados Unidos) restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por ordenes de estos.

| ADVERTENCIAS |

Este dispositivo solo debe ser utilizado por médicos que estén familiarizados con procedimientos
angiograficos e intervencionistas. Es importante leer las instrucciones de uso antes de utilizar este dispositivo.

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

La guia estd disefiada para un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o
derivar en fallo del dispositivo, lo que a su vez puede producir lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden crear también un riesgo de
contaminacion del dispositivo o causar infecciones o infecciones cruzadas en el paciente, incluso, entre
otras cosas, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacién del
dispositivo puede derivar en lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

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 la guia, examinela en busca de irregularidades o dafios, y deseche la guia si estan presentes.
La guia debe manipularse bajo observacidn fluoroscopica. Si percibe resistencia excesiva, no avance 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 mds de tres veces si la punta esta fija. No doble la punta
de la guia, ya que podria dafiarse la guia.

En caso de incumplimiento de las advertencias de esta etiqueta, se pueden producir dafios en el
recubrimiento del dispositivo, lo que podria requerir una intervencion o causar eventos adversos graves.

PRECAUCIONES

Verifique la compatibilidad de la guia cuando utilice otros dispositivos auxiliares comtinmente empleados
en un procedimiento intravascular. EI médico debe estar familiarizado con la técnica percutanea
intravascular y con las posibles complicaciones asociadas con el procedimiento.

La guia tiene una superficie lubricada y debe hidratarse toda la guia durante un tiempo minimo de
30 segundos antes de utilizarse.

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

Antes de usarse, verifique que el didmetro interno de cualquier catéter de diagndstico o terapéutico que
se vaya a utilizar con la guia sea compatible con el didmetro exterior de la guia.

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

Tome precauciones al insertar o retirar la guia a través del introductor de metal para no dafarla, ya que
se puede producir el cizallamiento del recubrimiento.

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

‘ POSIBLES COMPLICACIONES

Las posibles complicaciones incluyen, entre otras, perforacion del vaso o aneurisma, vasoespasmo,
hematoma en el lugar de entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracerebral o intracraneal,
seudoaneurisma, convulsiones, accidente cerebrovascular, infeccion, formacién de trombo y muerte.

El uso de este dispositivo requiere la utilizacion de fluoroscopia. Las posibles complicaciones
relacionadas con las dosis de radiacion de rayos X que se reciben en fluoroscopia y angiografia incluyen,
entre otras, alopecia, quemaduras de distinta gravedad (desde enrojecimiento de la piel hasta dlceras),
cataratas y neoplasia retardada.

[ PREPARACION PARA EL USO |

Antes de extraer la guia, hidrate el recubrimiento irrigdndolo con solucion salina heparinizada a través
del tubo dispensador con una jeringa acoplada al conector del tubo dispensador (véase la figura 1).
Deje pasar al menos 30 segundos de tiempo de hidratacién.

Para evitar dafios 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 esté danada.

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 2) hasta obtener la forma deseada.

INSTRUCCIONES DE USO

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 hemostético al conector del catéter.

Inserte con cuidado la seccion distal de la guia en el interior del catéter y hagala avanzar. Puede utilizarse
la herramienta de insercion para facilitar la insercion de la punta distal de la guia a través del conector
enY 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 torsién sobre el extremo proximal de la guia hasta el lugar deseado. Fije el
dispositivo de torsion en su lugar apretando el boton giratorio. El dispositivo de torsion puede cambiarse
de posicién, para lo cual serd necesario aflojar el botdn giratorio y volver a apretarlo.

Norwegian/Norsk
Traxcess™ 7 Mini ledetrad
Bruksanvisningen

keittosuolaliuosta, tai huudeltuun jakeluletkuun, jotta sen pinnoitettu pinta sailyy kosteana
kdyttoon saakka.

[SAILYTYS

| ENHETSBESKRIVELSE \
Traxcess 7 Mini ledetrad er en styrbar ledetrad som er konstruert av radiopal platina, nitinol og rustfritt

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, explicite ou implicite par effet de la loi ou autrement, y compris et sans limitation, toute garantie
implicite de qualité marchande ou d’adéquation & un usage particulier. La manipulation, le stockage, le
nettoyage et la stérilisation du dispositif, ainsi que des facteurs ayant trait au patient, au diagnostic, au
traitement, a I'intervention et aux autres domaines sur lesquels MicroVention n’exerce aucun contréle,
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 tenu 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 retraités,

et n'offre aucune garantie explicite ou implicite quant &, y compris mais sans limitation, la qualité
marchande ou I'adéquation a un usage particulier en rapport avec ledit dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles sont sujets a modification sans préavis.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tous droits réservés.

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

MicroVention est une filiale en propriété exclusive de Terumo Medical Corporation.

Figure 1
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Figure 2

Durante el desplazamiento por la vasculatura, afloje el conector en Y hemosttico, haga avanzar la guia y
girela girando el dispositivo de torsion en uno de los sentidos para facilitar la entrada en el vaso seleccionado.
Para ayudar al desplazamiento del catéter, gire la guia suavemente al tiempo que se hace avanzar.

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

[ ALMACENAMIENTO |

Evite la exposicion a agua, luz solar, temperaturas extremas y humedad elevada durante el
almacenamiento. Almacene la guia en condiciones de temperatura ambiente controlada. La vida
almacenamiento del dispositivo se especifica en la etiqueta del producto. No utilice el dispositivo
después del tiempo de almacenamiento indicado en la etiqueta.

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

[ GARANTIA |

MicroVention, Inc., garantiza que el disefio y la fabricacidn de este dispositivo se han llevado a cabo con
un cuidado razonable. Esta garantia sustituye y excluye todas las demas garantias no especificadas
expr en este d ), ya sean expresas o implicitas legalmente o de otra manera, incluidas,
entre otras, cualquier garantia implicita de idoneidad para la comercializacion o para algdn propdsito
particular. El manejo, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion del dispositivo, asi como los
factores relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, el procedimiento quirdrgico y

otros aspectos que estan fuera del control de MicroVention, afectan directamente al dispositivo y a los
resultados obtenidos con su uso. Conforme a esta garantia, la obligacién de MicroVention se limita a

la reparacion o sustitucion de este dispositivo, y MicroVention no serd responsable de ninguna pérdida,
dafio o gasto incidental o resultante derivado 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 en su nombre. 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 comercializacién o adecuacion para el uso indicado,
relacionada con dichos dispositivos.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los modelos pueden cambiar sin previo aviso.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos los derechos reservados.

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

MicroVention es una empresa subsidiaria enteramente controlada por Terumo Medical Corporation.

Figura 1 Punta distal de la guia
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Figura 2

Mellom bruk ma du skylle ledetraden i et bad med heparinisert saltlasning og terke den forsiktig av med
sterilt, vatt gashind og legge den i et bad med heparinisert saltlasning eller en skylt doseringsslange for &
holde den belagte overflaten vét frem til bruk.

[LAGRING |

Unnga eksponering for vann, sollys, lagring under ekstreme temperaturer og hey fuktighet. Lagre
ledetraden i kontrollert romtemperatur. Se produktetiketten for enhetens holdbarhet. Ikke bruk enheten
utover denne holdbarheten.

[VASTA-AIHEET |
Vélinetta ei ole tarkoitettu sepelvaltimoissa kédytettavaksi.

[HuomioT |

Vain reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman vélineen saa myyda vain laakari tai 1adkarin
méaarayksesta.

[ VAROITUKSET |

Valinettd saavat kdyttaa vain angiografisiin ja interventiotoimenpiteisiin perehtyneet Iaakérit. Ennen
tuotteen kayttod on tarkedd noudattaa kayttoohjeita.

Johdin toimitetaan steriilind ja pyrogeenittéménd, paitsi jos sen pakkaus on avautunut tai vahingoittunut.
Johdin on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa kayttaa uudelleen, kasitella uudelleen tai steriloida
uudelleen. Uudelleenkéytto, -kasittely tai -sterilointi saattaa heikentéd vélineen rakennetta ja/tai

johtaa laitteen vikaan, mika puolestaan saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.
Uudelleenkaytto, -késittely tai -sterilointi saattaa my6s aiheuttaa vélineen kontaminaatiovaaran ja/tai
potilaan infektion tai risti-infektion, kuten mm. tarttuvan taudin tai tautien siirtymisen potilaasta toiseen.
Valineen kontaminoituminen saattaa johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Véline on hévitettava kéyton jélkeen sairaalan kdytannon ja/tai paikallisten sééddsten mukaisesti. Ei saa
kéyttda, jos pakkaus on puhjennut tai vaurioitunut.

Tarkasta johdin ennen sen kayttod vikojen tai vaurioiden varalta ja havité se, jos néitd havaitaan.
Johdinta tulee ida vain Iapi hjauk . Jos tuntuu kovaa vastusta, johdinta ei saa
viedd eteenpdin tai vetdd ulos ennen kuin vastuksen syy on méaritetty. Tarkkaile kérjen vastetta johdinta
kédnnettdessa ja valtd sen kiertdmista samaan suuntaan yli kolme kertaa, kun kérki on paikoillaan. Valta
johtimen kérjen taittumista, koska se voi vahingoittaa johdinta.

Téhan merkittyjen varoitusten noudattamatta jattéminen voi aiheuttaa laitteen pinnoitteen
vahingoittumisen, mika voi edellyttéd toimenpiteitd tai johtaa vakaviin haittatapahtumiin.

VAROTOIMENPITEET

Jos kéytossa on muita tavanomaisia suonensi a toim a kay isélaitteita, varmista
johtimen yhteensopivuus niiden kanssa. Laékérin on tunnettava ihon I&péisevét ja suonensisaiset
menetelmt ja toimenpiteeseen mahdollisesti liittyvét komplikaatiot.

Johtimessa on voideltu pinta ja se on pidettdva kosteana vahintaan 30 sekuntia ennen kayttoa.
Kasittele johdinta varovaisesti vihentdéksesi tahattoman vahingon mahdollisuutta. Al altista johtimen
pintaa orgaanisille liuottimille, kuten alkoholille tai lddkeaineille, jotka voivat vahingoittaa johtimen
pinnoitteita ja/tai véhentéa sen liukuvuutta.

Varmista ennen kdyttod, ettd johtimen kanssa kaytettavien diagnostisten tai hoidossa kaytettavien
katetrien sisalépimitta on yhteensopiva johtimen ulkol&pimitan kanssa.

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

Ole varovainen, kun viet johdinta sisédn tai vedét sitd pois metallisen sisdénviején lapi, jotta johdin ei
vaurioituisi, silld se voi johtaa johtimen pinnoitteen mahdolliseen repeytymiseen.

Valtd johtimen vauriot noudattamalla varovaisuutta johtimen késittelyssé kiemurtelevassa
verisuonistossa.

‘ MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat muiden muassa verisuonen tai aneurysman perforaatio, vasospasmi,
sisaédnmenokohdan hematooma, embolia, iskemia, aivojen-/kallonsiséinen verenvuoto,
pseudoaneurysma, kouristuskohtaus, aivoverenkiertohdirio, infektio, kuolema ja veritulpan
muodostuminen.

Taman laitteen kaytto edellyttaa lapivalaisua. Mahdollisia kc ioita liittyen verisuonten
varjoainerontgenkuvauksen ja lapivalaisun sateilyannoksiin ovat muiden muassa hiustenlahto,
palovammat, joiden vakavuus vaihtelee punoituksesta haavaumiin, kaihi ja viivéstynyt neoplasia.

[KAYTON VALMISTELU

Ennen kuin poistat johtimen, kostuta sen pinnoite huuhtelemalla heparinoidulla keittosuolaliuoksella
jakeluletkun kautta jakeluletkun kantaan kiinnitetyn ruiskun avulla (katso kuva 1). Kostuttamisen tulee
kestaa vahintddn 30 sekuntia.

Valtd ohjaimen vauriot poistamalla varovaisesti lankapidike, joka pitéé johtimen paikoillaan sitd
suojaavalla radalla. Poista johdin varovaisesti vetdmélld se ulos jakeluletkusta. Jos tuntuu vastusta, toista
huuhteluprosessia, kunnes johdin voidaan helposti poistaa jakeluletkusta. Tarkasta johdin perusteellisesti
varmistaaksesi, ettei se ole vahingoittunut.

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

KAYTTOOHJEET

Ennen kuin viet johtimen katetriin, huuhtele katetrin luumen heparinoidulla keittosuolaliuoksella katetrin
esitdyttod ja johtimen sujuvaa katetrissa liikkumista varten. Huuhteluprosessin helpottamiseksi katetrin
kantaan voidaan kiinnittaa hemostaattinen Y-liitin.

Vie johtimen distaaliosa varovaisesti katetriin ja eteenpéin. Johtimen asetinvélinetté voidaan kéyttdd
helpottamaan johtimen distaalikérjen asettamista Y-liittimen I&pi katetrin kantaan. Vie pinnoitettua
johdinta eteenpain, kunnes sen distaalikérki on lahelld katetrin distaalipaéta. Kirista hemostaattista
Y-liitinta varovasti, jotta se pysyy paikoillaan.

Sujuta pydritin johtimen proksimaalip&én yli haluttuun paikkaan. Kiinnit pydritin paikoilleen kiristimalld
kiertonuppia. Pydrittimen asentoa voidaan muuttaa kiertonuppia 10ysentdmalla ja uudelleen kiristamalla.

Swedish/Svenska
Traxcess™ 7 miniledare
Bruksanvisning

[ BESKRIVNING AV ANORDNINGEN |
Traxcess 7 miniledare ar en styrbar ledare som ar konstruerad av rontgentat platina, nitinol och rostfritt

4 a agi i i MATERIALER

Vélta séilytyksen aikana altistusta vedelle, auringonvalolle, a&rimméisille [dmpétiloille tai suurelle stal. Ledetraden er belagt for d gi en smurt overlate. Den distale spolespissen er formbar. ‘ FE - - ‘
Kosteudelle. Silyti johdinta sizidetyss huoneenl 4. Katso laitteen tuote-etiketisti. [INNHOLD \ Ledetraden inneholder ikke lateks eller PVC-materialer.
Laitetta i saa kayttad etiketin viimeisen kayttopaiv n jalkeen. En belagt ledetrdd med momentenhet, innsettingsverktgy og to formingsmadreler. [GARANTI |
\ MATERIAALIT ‘ INDIKASJONER FOR BRUK ‘ MicroVention, Inc. garanterer at rimelig forsiktighet er utvist i design og produksjon av denne enheten.
Ohjain ei sisilld lateksia tai PVC-materiaaleja — - - y y - Denne garantien er in lieu av og ekskluderer alle andre garantier som ikke uttrykkelig er fremsatt her,

’ 1a. Traxcess 7 Mini ledetr&d er indikert for generell intravskulaer bruk, inkludert nevro- og perifer vaskulatur. uansett om de er uttrykt eller implisert av lov eller pa annen méte, inkludert, men ikke begrenset tik,
\ TAKUU Ledetréden kan styres for & _tllret_tele_gge den selel_dlve plasse_nngen av diagnostiske eller terapeutiske eventuelle impliserte garantier og salgbarhet eller egnethet. Handtering, lagring, rengjering og sterilisering
MicroVention, Inc. takaa, etté laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on noudatettu kohtuullista Katetere. Denne enheten er ikke indikert for bruk i kransarterier. av enheten, samt faktorer tilknyttet pasienten, diagnosen, behandlingen, kirurgisk prosedyre og andre
huolelli Témé takuu korvaa ja sulkee pois Kaikki takuut, joita ei tiss ole erikseen, nimenc ‘ KONTRAINDIKASJONER ‘ anliggender utover MicroVentions kontroll pavirker enheten direkte, og resultatene som skriver seg fra

i epa i, [ain noj i i Aihin sisaltyvat niihin kui joi ikki dens bruk. MicroVention plikter under denne garantien er begrenset til reparasjon eller erstatning av
:lléeslzlzsrg?rt?litlljyultaxynm‘lIa'tal'muumny etzlit?: ” Nalhm SIsgtl)tgi‘:lautur(liller]sltr:lkT;?trt]::: r:(gzjig:ﬁ;miaggimﬁ;né Denne enheten er ikke indikert for bruk i kransarterier. denne enheten og Microvzmion erikke ansva?lig for noe tilfeﬁiig eller fangtap Jskade eller kostngd som
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puhdistuksella ja steriloinnilla sek potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon, leikkaustoimenpiteeseen ja muihin \ FORSIKTIGHETSREGLER ‘ :k“ver seg direkte eller In(jtl'lie!“kte" {radbruk a\:j denne enheten. Mlcr?VﬁmloE ;;atar seg |kk”e, ellert atutlonsml—‘ekrt
sl MUl S, Merlrtn s o vkt s vt o R ol (U3 sgane denn eftn vl prt g
ja sen kaytostd saataviin tuloksiin. MicroVention-yrityksen vastuu rajoittuu tassa takuussa laitteen A . - et : et
korjaukseen tai korvaamiseen, eiké MicroVention ole vastuussa tahattomista tai std menetyksistd, [ ADVARSLER | som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, verken implisert eller uttrykt,

vaurioista tai kustannuksista, jotka aiheutuvat suoraan tai valillisesti laitteen kéytostd. MicroVention ei
ota vastuuta eikd oikeuta ketaén muuta 1 sité minkaanlai tahén tuc liittyvéén

isd 1seen tai -velvoi 1. MicroVention ei ota vastuuta uudelleen kéytettévistd, uudelleen
késitellyista tai uudelleen steriloiduista laitteista eikd myonna sellaisille laitteille takuita. Naihin siséltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta kaikki nimenomaiset tai epdsuorat takuut myyntikelpoisuudesta tai
sopivuudesta kéyttotarkoitukseen.

Hintoja, teknisid yksityiskohtia ja mallien itta voidaan muuttaa ilman erillista ilmoitusta.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Kaikki oikeudet pidatetéan.

Traxcess™ ja MicroVention™ ovat MicroVention, Inc. -yhtion rekisterdityjé tavaramerkkejé
Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

MicroVention on kokonaan Terumo Medical Corporation -yhtién kokonaan omistama tytaryhtio.

Kuva Johtimen distaalikérki

Jakeluletku

Proksimaalipad

Lankapidin

Kuva 2

Mellan anvandningstilifallen ska ledaren skdljas i en skl fylld med hepariniserad koksaltigsning,
forsiktigt torkas med steril, fuktad gasvav och placeras i en skal fylld med hepariniserad koksaltlosning
eller ett genomspolat behallarrér, for att halla ytans beldggning fuktig fram till anvandning.

[ FORVARING

Undvik exponering for vatten, solljus, extrema temperaturer och hdg luftfuktighet under forvaring.
Forvara ledaren vid kontrollerad rumstemperatur. Se produktetiketten for information om anordningens
héllbarhetstid. Anvand inte anordningen efter mérkt hallbarhetstid.

stal. Ledaren har en belaggning for att ge en glatt yta. Den distala spiralspetsen kan formas. ‘ MATERIAL

‘ INNEHALL ‘ Ledaren innehaller inte latex eller PVC-material.

En ledare med beldggning med momentenhet, inforingsverktyg och tva formningsmandranger. ‘ GARANTI

‘ INDIKATIONER ‘ MicroVention, Inc. garanterar att rimlig omsorg har tillampats vid utformning och tillverkning av denna

Traxcess 7 miniledare ar avsedd for allmént intravaskulért bruk, inklusive neurologiska och perifera
kérlsystemet. Ledaren kan styras for att underlétta selektiv placering av diagnostiska katetrar eller
behandlingskatetrar. Denna anordning &r inte avsedd for anvéndning i kranskarlsartarer.

[ KONTRAINDIKATIONER |
Denna anordning &r inte avsedd for anvandning i kranskérlsartérer.

\ FORSIKTIGHETSATGARDER \
Receptbelagt: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller p ordination av lakare.

[ VARNINGAR |

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

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

Ledaren &r endast avsedd for engangsbruk. Fér inte ateranvandas, rengoras och desinficeras eller
omsteriliseras. Ateranvéndning, rengéring och desinfektion eller omsterilisering kan &ventyra enhetens
strukturella integritet och/eller leda tiIqunktionsfeI pé anordningen, vilket i sin tur kan resultera i skador,
sjukdom eller dodsfall hos patienten. Ateranvéndning, rengdring och desinfektion eller omsterilisering
kan dven medfora en risk for kontaminering av anordningen och/eller orsaka infektion hos patienten eller
korsinfektion, inklusive men inte begransat till dverforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en
annan. Kontaminering av anordningen kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.

Efter anvandning ska anordningen kasseras enligt sjukhusets och/eller lokala myndigheters foreskrifter.
Anvénd inte produkten om forpackningen har 6ppnats eller skadats.

Inspektera ledaren fore anvandning med avseende pa avvikelser eller skador. Om sédana upptécks ska
den kasseras.

Ledaren ska hanteras under vdgledning med fluoroskopi. Mata inte fram eller dra tillbaka ledaren vid
kraftigt motsténd forran orsaken till motstandet har faststallts. Observera hur spetsen reagerar nar
ledaren vrids och undvik att vrida den i samma riktning fler &n tre ganger nar spetsen ligger stilla. Undvik
att vika ledarens spets, eftersom det kan ge skador pa ledaren.

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

[ FORSIKTIGHETSATGARDER |
Kontrollera ledarens kompatibilitet vid anvéndning av andra tillbehdrsanordningar som ofta anvands vid
intravaskulara ingrepp. Lakaren méste vara fortrogen med perkutan, intravaskuldr teknik och majliga
komplikationer som &r forknippade med ingreppet.

Ledaren har en glatt yta och hela ledaren ska fuktas under minst 30 sekunder fére anvandning.

Var forsiktig vid hantering av ledaren for att minska risken for oavsiktliga skador. Ledarens yta far inte
exponeras for organiska losningsmedel, till exempel alkohol eller l&kemedel, vilka kan skada ledarens
beldggning och/eller leda till att ledarens glatthet forsémras.

Kontrollera fore anvandning att innerdiametern pa de diagnostiska katetrar eller behandlingskatetrar som
ska anvéandas med ledaren &r kompatibla med ledarens ytterdiameter.

Undvik bdjning upprepade ganger vid samma stélle for att undvika att ledaren skadas eller bryts av.

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

Vidta forsiktighetsatgérder vid mandvrering av ledaren i slingrande karl for att undvika skador pé ledaren.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

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

Den hér enheten méste anvindas med fluoroskopi. Potentiella komplil relaterade till angiog
och fluoroskopiska rontgenstralningsdoser innefattar men &r inte begransade till: alopeci, brannskador
som kan variera i svarighetsgrad fran hudrodnad till ulcerationer, katarakt och fordréjd neoplasi.

[ FORBEREDELSER FOR ANVANDNING |

Innan ledaren avldgsnas ska belaggningen fuktas genom att behallarréret spolas igenom med
hepariniserad koksaltiosning med hjélp av en spruta som ansluts till behallarrorets fattning (se bild 1).
Fukta den i minst 30 sekunder.

For att forhindra skador pa ledaren ska ledarklamman som haller ledaren pa plats i skyddsbanan
forsiktigt avlagsnas. Avlagsna forsiktigt ledaren genom att dra bort den fran behallarréret. Om motstand
stots pa, ska spolningsproceduren upprepas tills ledaren enkelt kan avldgsnas fran behallarroret.
Inspektera ledaren noggrant for att sékerstélla att den inte &r skadad.

Om formning av spetsen dnskas, ska den distala spetsen forsiktigt bojas med hjalp av fingrarna eller
genom att spetsen viras runt formningsmandréngen enligt bilden (bild 2) tills Gnskad form uppnés.

‘ ANVANDARANVISNINGAR

Innan ledaren fors in i katetern ska kateterns lumen spolas igenom med hepariniserad koksaltlosning for
att smorja katetern sa att ledarens rorelser i katetern blir jimna. En hemostatisk Y-koppling kan anslutas
till kateterfattningen och anvéndas for att underlétta spolningsprocessen.

For forsiktigt in ledarens distala del i katetern och mata framét. Ett inforingsverktyg for ledare kan
anvéndas for att underldtta inforande av ledarens distala spets via en Y-adapter in i kateterfattningen.
Mata fram den belagda ledaren tills den distala spetsen befinner sig nara kateterns distala dnde. Dra
forsiktigt &t den hemostatiska Y-kopplingen for att halla positionen.

For momentenheten over ledarens proximala &nde till 6nskad plats. Fast momentenheten pé plats genom
att dra at rotationsvredet. Momentenheten kan placeras om genom att lossa pé och éterigen dra at
rotationsvredet.

For att underlatta val av blodkérl ska den hemostatiska Y-kopplingen lossas under navigering i
kérlsystemet, och ledaren matas fram och roteras genom att momentenheten roteras i endera riktning.
For att underlatta navigering med katetern, ska ledaren forsiktigt roteras samtidigt som den matas fram.

anordning. Denna garanti galler istallet for och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen
framlagts héri, vare sig uttryckliga eller underforstadda enligt lag eller annorledes, inklusive men

€] begréansat till alla underforstadda garantier betraffande saljbarhet eller lamplighet for ett sérskilt
andamaél. Hantering, forvaring, rengdring och sterilisering av anordningen samt andra faktorer
relaterade till patienter, diagnoser, behandlingar, operationsforfaranden och dvriga forhallanden

som ligger utom MicroVentions kontroll paverkar direkt anordningen samt resultaten av dess
anvéndning. MicroVentions forpliktelse under denna garanti &r begransad till reparation eller utbyte
av anordningen, och MicroVention har inget ansvar for oférutsedda eller sekundéra forluster, skador
eller utgifter som direkt eller indirekt uppstar pga. anvandningen av denna anordning. MicroVention
varken atar sig eller auktoriserar ngon annan person att & dess vagnar ata sig andra eller ytterligare
skadestandsskyldigheter eller ansvar relaterade till denna anordning. MicroVention étar sig ingen
skadestandsskyldighet betraffande anordningar som ateranvands, rengdrs och desinficeras eller
omsteriliseras, och utfardar inga garantier, uttryckliga eller underforstadda, inklusive men ej begransat till
saljbarhet eller lamplighet for ett sarskilt andamal, med avseende pa sadana anordningar.

Priser, specifikationer och modelltilliganglighet kan komma att dndras utan féregaende varning.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alla réttigheter forbehalles.

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

MicroVention &r ett heldgt dotterbolag till Terumo Medical Corporation.

Bild 1

Ledarens distala spets

Behallarror

Proximal &nde

Ledarhéllare

Bild 2

Enheten skal kun brukes av leger som er kjente med angiografiske og intervensjonelle prosedyrer. Det er
viktig & folge bruksanvisningen for dette produktet brukes.

Ledetraden leveres steril og ikke-pyrogenisk, sa fremt enhetens pakning ikke er apnet eller skadet.

Ledetraden er kun ment for engangsbruk. Den ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan skade enhetens strukturelle integritet, og/eller fore

til at enheten svikter, noe som igjen kan fore til at pasienten blir skadet, syk eller dar. Gjenbruk,
reprosessering eller resterilisering kan ogsa opprette en risiko for kontaminering av enheten og/

eller fore til pasientinfeksjon eller kyrssinfeksjon, inkludert, men ikke begrenset til, overfgring av
infeksjonssykdom(mer) fra en pasient til en annen. Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom
eller dod hos pasienten.

Etter bruk ma den kasseres i henhold til retningslinjene fra sykehus og/eller lokale myndigheter. Ikke bruk
hvis pakningen er brutt eller skadet.

Inspiser ledetraden for bruk for eventuelle ujevnheter eller skade, og kasser den hvis du merker dette.
Ledetraden skal manipuleres under fluoroskopisk veiledning. Ikke for ledetraden frem eller tilbake hvis du
merker betydelig motstand fr du har funnet ut hva motstanden skyldes. Observer spissens respons nér
du vrir ledetraden, og unnga a vri i samme retning mer enn tre ganger nar spissen er stasjonr. Unnga &
boye spissen pa ledetraden, ettersom skade pa ledetraden kan oppsta.

Dersom advarslene i denne merkingen ikke falges, kan det medfare at enhetens belegg skades, noe som
kan ngdvendiggjere intervensjon eller resultere i alvorlige hendelser.

FORHOLDSREGLER

Bekreft ledetradens kompatibilitet nar du bruker andre tilhgrende enheter som vanligvis brukes i
intravaskulare prosedyrer. Legen mé veere kjent med perkutan, intravaskuleer teknikk og mulige
komplikasjoner som er tilknyttet prosedyren.

Ledetraden har en smurt overflate og hele traden skal hydreres i minst 30 sekunder for bruk.

Utvis forsiktighet nér du handterer ledetraden for & redusere risikoen for utilsiktet skade. lkke eksoner
ledetradens overflate for organiske lasemidler som f.eks. alkohol eller medisiner, ettersom dette kan
skade ledetradens belegg og/eller fore til at ledetraden mister sin smering.

Bekreft at den indre diameteren pa alle diagnostiske eller terapeutiske katetere som skal brukes sammen
med ledetraden er kompatibel med den ytre diameteren pa ledetraden for bruk.

Unnga gjentatt baying pa samme punkt for a unnga skade eller separasjon av ledetraden.

Ta forholdsregler ved innsetting eller uttrekking av ledevaieren gjennom innforeren av metall for & unngé
skade pa ledevaieren, ettersom dette potensielt kan fare til at belegget pa ledevaieren skrapes av.

Ta forholdsregler nar du manipulerer lederaden inn i kronglete vaskulatur for & unngé skade pa
ledetraden.

[ POTENSIELLE KOMPLIKASJONER |

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

Denne enheten krever bruk av fluoroskopi. Potensielle komplikasjoner forbundet med stralingsdoser ved
angiografi og fluoroskopisk rentgen, inkluderer, men er ikke begrenset til: hartap, forbrenningsskader
som kan variere i alvorlighetsgrad fra hudredme til apne sar, katarakter og forsinket neoplasi.

‘ KLARGJORING FR BRUK

For du fierner ledetrdden ma du hydrere belegget ved & skylle heparinisert saltlosning gjennom
doseringsslangen ved bruk av en sprgyte festet il doseringsslangens nav (se figur 1). Tillat minst
30 sekunders hydreringstid.

For & hindre at ledetraden skades mé du forsiktig fierne tradklemmen som holder traden pa plass i det
beskyttende sporet. Fiern ledetraden forsiktig ved 4 trekke det fra doseringsslangen. Hvis du merker
motstand ma du gjenta skyllingsprosedyren til ledetraden lett kan fiernes fra doseringsslangen. Inspiser
ledetraden noye for & sikre at den ikke er skadet.

Hvis man gnsker spissforming kan man forsiktig baye den distale spissen ved bruk av fingrene eller ved
a boye spissen rundt formingsmandrelen som vist (figur 2) til gnsket form er oppnadd.

BRUKSANVISNING

For innsetting av ledetraden i kateteret, ma du skylle kateterlumenet med heaprinisert saltigsning for &
smore kateteret og gi en jevn bevegelse i ledetraden innen kateteret. En hemostatisk Y-kobling kan festes
til kateterhuben og brukes for 4 tilrettelegge skylleprosessen.

Sett forsiktig inn den distale delen av ledetraden i kateteret og for frem. Et verktay for innsetting av
ledetraden kan brukes for 4 tilrettelegge innsetting av ledetradens distale spiss giennom en Y-adapter og
inn i kateterhuben. For den belagte ledetraden frem til den distale spissen er i narheten av den distale
enden pa kateteret. Stram den hemostatiske Y-koblingen for & opprettholde posisjonen.

La momentenheten gli over den proksimale enden pa ledetraden til ensket plassering. Sikre
momentenheten pa plass ved a stramme rotasjonsknappen. Momentenheten kan flyttes ved a lasne og
stramme rotasjonsknappen pa nytt.

I Iopet av navigasjon i vaskulaturen kan du losne den hemostatiske Y-koblingen, fore ledetraden frem og
rotere den ved & rotere momentenheten i en av retningene for 4 tilrettelegge valg av kar. For hjelp ved
kateternavigasjon roterer di lederaden forsiktig mens den fores frem.

Greek/EAAnVIKG
Mikp6 odnyo6 oUppa Traxcess™ 7

0dnyieg xpnong

[ MEPIFPAGH NPOIONTOE |

To pikpd 0dnyd aUppa Traxcess 7 €ival éva KATeuBUVONEVO 00NnY6 CUPHA KATAOKEUAOEVO aTTO
QKTIVOOKIEPO AEUKOXPUTO, VITIVOAN Kail avogeidwTo xaAuBa. To 0dnyo oUpua eival TTKAAUPPEVO yia TV
Tapox! Wiag oMaBnpng emaveiag. To TEPIPEPIKS GKPO TOU OTTEIPWUATOG €ival EUTTACDTO.

[ MEPIEXOMENA |
‘Eva emkaAuppévo 0dnyd aUppa pe cuakeur atpéyng, pyaleio elgaywyig kal duo dgoveg Siapdpeuwang.

[ ENAEIZEIZ XPHEHE |

To pikpd 0dnyd oUppa Traxcess 7 evdeikvutal yia yeViKr evoayyelaki xpron, oupmepiAaupavopévng
€KeivNG OTO VEUPO- KAl TIEPIPEPIKO ayyeIakd aUaTna. To 0dnyd aUppa eival KaTeuBUVOPEVO yia T
OIEUKOAUVOT TG ETAEKTIKAG TOTTOBETNONG DIAYVWATIKWY 1} BepaTreuTIKWY KaBETAPWY. AuTé TO TTpOidV Gev
evOeikvutal yia Xpron OTIG OTEQavIaieg apTnpieg.

[ ANTENAEIZEIZ |
Auté 1o TTpoidV Sev evEiKvUTaI yIa XPAON OTIG OTEPAVIaieg apTnpieg.

[ZYZTAZEIZ IPOZOXHE |
Mavo pe 1atpiki ouvrayn: H opoaTrovdiakn vopobeaia (Twv HMA) mrepiopidel Tnv TwAnan Tou Tpoiéviog
auTtol povo Ot 1aTPG 1) KATOTIV EVIOAAG 1aTPOU.

[ MPOEIAOMOIHEEIE |

To Tpoi6v Ba TPETEN va XpnaipoTIolgiTal povo amo 1atpols, ol oTroiol Eival EEOIKEIWHEVO! HE
ayyeloypagikég emepBaatig kar emepBarikég diadikaaieg. Eival anpavtiké va akohouBolvral or odnyieg
XPAONG TIPIV aTTd TN XPAON QUTOU TOU TIPOioVTO.

To 0dny6 Upua TTApEXETAI ATTOOTEIPWHEVO KAl N TIUPETOYOVO, EKTOG Kal av avolxBei N ouokevaaia g
povadag  utmoaTei {nuid.

To 0dnyo6 oUppa Tpoopiletar yia pia pévo xprian. Mnv emavaypnaiyoToleite, emavemegepyadeaTe Kal
€TTQVATTOOTEIPWVETE. H emmavaypnaipomoinan, n emavemegepyaaia fj N emavamoaTeipwan evogxeTal

va dlakuBeuoouy T SopIKN akepaldTnTa TOU TPOIOVTOG f/Kal va odnynaouv oty aaToxia Tou,

TIpAyHa TIOU | TN OEIPG TOU PTTOPET VI TIPOKAAETEI TpaUNATIONG, aoBéveia r Bavaro Tou aoBevoug.

H emavaypnaipomoinan, n emaveTegepyaaia fj N EMavATooTEipWaN UTIOPET ETTIaNG Vol SnuIoupyroouy
Kivduvo poAuvang Tou TrpoidvTog f/kal va TpokaAéacouv Aoipwén Tou acBevoug A emmpdAuvan,
oupmepIAapBavopévng, peragd aMwy, kal g Peradoang AoIpmwdoug vooou(-wv) atd Tov éva aobevr
aTov aMov. H poAuvan g cuokeurg evBEXOPEVWG va 0dnyAaEl O€ TpaupaTiopo, acbévela fi Bavaro Tou
aoBevous.

‘Emerta amé 1 xprion, amoppiyTe GUPQUVA e TOUG VOOOKOPEIAKOUS, SIOIKNTIKOUG A/Kal TOTTIKOUG
KkavoviopoUg. Mnv To XpnOILOTIOIRTETE AV N GUCKEUATTT £XEI TTAPARICOTE! 1} KATAOTPOEI.

EmBewpnaTe 1o 0dnyo alppa Tpiv ammé Tn xprion yia Tuxdv avwpalieg i {npia kai amoppiyete av
mraparmpneoly.

O xelpiopog Tou 0dnyou oUpHATOG TIPETIE Va YiveTal UTTO akTIVOoKOTTIK kaBodrynan. Mnv mpowbnaete
1} aTTOGUPETE TO 00NY6 CUPHA OTaV CUVAVTATETE UTIEPBOAIKI aVTIOTAON €wg OTOU TIPOGDIOPICTEI N aITial
NG avtigTaong. MapampnaoTe TV ammokpIon Tou AKPOU KATA TNV TTEPITTPOPI| TOu 00nyoU GUPHATOS Kal
QTOQUYETE TV TIEPICTPOPI TOU TTPOG TV idia KareUBuvan Tavw amo Tpeig Yopég, dTav To GKpo eival
oTarikd. ATo@UyeTe TV oTpEBAWGN Tou GKkpOU Tou 0dNyoU UPHATOG, KaBWS uTTopei va TpokAnBei BAGRN
070 03Nny6 oUppa.

Edv dev TproeTe TIG TTPOEIBOTIOINTEIG AUTAG TNG Giavang, UTropei va TpokAnBei {npic otnv emikaAuywn
NG GUTKEUNG, TIPAyHa TIOU PTTOPET va aTTaiThoel Tapéupaon i va pokaAéoel aoPapég avemBuunTeg
EVEPYEIEG.

[MPO®GYAASEIE |

EmBeBaiwate T oupBardmmra Tou 0dnyol aUppaTog kard Tn xprion GAAwv BonBnTikwv GUGKEUWY TIou
Xpnaipotolovtal guviiBwg kartd Tnv evdoayyeiakr emépBaan. O 1aTpdg TPETE! va ival eE0IKEIWPEVOS e
Tn dIadEPHIKN, EVOAYYEIAKI TEXVIKN Kal TIG TIBAVEG ETTITTAOKEG TTIOU OXETICoVTal e TN eTéPBaan.

To 0dnyé aUpua éxer pia oAigBnpn emeaveia kal 0AGkAnpo 1o aUpua TTPETTEN va EVUSATWVETAI yIa
TouhayiaTov 30 SeutepOAETTT TTPIV ATTO T XPAON.

Na gioTe 1d1aiTepa TPOTEKTIKOI KATE TO XEIPIOPO TOU 03NYOU GUPHATOG Yia va pelwbei n mbavoTnta
aruyrpatog. Mnv ekBETeTe TV emQAveIa Tou 0dnyol oUpuaTog o€ opyavikoug SIAAUTEG, OTTwG To aAKOOA 1
pappaka, ou Ba pmopotaav va BAayouV TIg EMATPWOEIG TOU 0dnyol oUpUaTOg f/kal va TPOKAAETOUV
TNV amwAela oAlioBnpdmTag Tou 06nyoU oUpPaTOG.

BeBaiwbeire 611 n ecwrepIkr DIAPETPOG TOU KABE DiayvwaTIKoU ) 0dnyoU KaBETAPA TTOU XPNOIHOTIOIETAl PE
10 00NY6 oUppa eival cupBaT pe TV ewTepIkr SIGUETPO Tou 0dNYyoU GUPPATOG TIPIV ATIG T XPHOT.
ATo@UyETE TNV EavaAapuBavopevn Kapyn oo idio anyeio, TPokeIpévou va amogeuybei n BAGRN f o
SiaywpIou6g Tou 0dnyoU cUpHaTOS.

Na €ioTe TPOOEKTIKO KATG TNV EICAYWYA 1) TNV ATTOCOUPGCT TOU 00NYoU CUPHATOG HECW PETAAAIKOU
€l0aywyéa WOTe va amoeuyBei n TpokANon {npiag aTo 0dny6 aUppa, BI6TI AuTd PUTTOpET Va TIPOKAAETE!
meavr| amoKoTT TG eMIKAAUYNG €TTi Tou 0dnyoU GUPHATOG.

N&BeTe TPOPUAGLEIS KATE TO XeIPIOHO Tou 0dNyoU GUPHATOG PECT Ot EAEIKOEIDN ayyEiwan yia va pnv
TipokAnBei BAGRN aTo 0dNY6 CUpPHA.

\ NIOANEE EMINAOKEZ

O1 duvnTikég eTmiTTAokég TrepIAapBavouy, EVOEIKTIKE, Ta €§AG: dIATpnON ayyeiou A aveuplouaTog,
ayyeldoTaco, apdtwpa otn Béan el06d0u, ePOAY, IoxaIpia, evdoeyKe@aAikr/evdokpaviakr aigoppayia,
Weudoavelpuopa, EmMAnwia, ayyeiakd ykepaAikod emeIoodio, Aoipwgn, oxnuaTious Bpdupou kai Tov
Bavaro.

H ouokeun aut TIpETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI O GUVBUAOHOG HE OKTIVOOKOTINGN. ZTIG TBAVE ETTITTAOKEG
TI0U OYeTiCovTal P TV akTIVOBOAia akTivwy X KaTd TV aKTIVOOKGTINGN Kall TV ayyeloypagia
mepIAapBavovral, evOeIKTIKG, n ahwekia, Ta eykaUpaTa petaBAnTg BapiTnTag mou TepiAapBavouy améd
£pUBPATNTA TOU BEPUaTOG WG EAKN, O KATAPPAKTNG Kal N OWIUN veoTrAaaia.

\ NPOETOIMAZIA TIA XPHZH

Mpiv amé Tv agaipean Tou 0dnyoU oUpUaATOG, EVUDATWOTE TIAPWS TNV ETTIOTPWAT EKTTAEVOVTCG

JE NTTOPIVIOEVO QUOIOAOYIKG 0p6 PEGW TOU GWARVA XOPrYNaNg XPNOILOTIOIVTAG pial GUpIyya
TIPOCAPTNEVN TTOV OHQAAS Tou CwAfva XopAynang (Seite Tv Eikéva 1). Mepiyévere ToudyiaTov

30 SeutepoAeTTTal yIa TNV EVUBATWOT.

Ta va pnv mpokAnBei PAGRN aTo 0dnyd cUppa, agaipéaTe amaAd To KAIT Tou gUpaTog TTou KpaTd 1o
olppa oTn B£0n Tou 0TV TIPOCTATEUTIKI TPOXIOYpappn. AaipéaTe amaAd To 0dnyd clppa TPaBwVTag 10
amd Tov owArva xopriynang. Edv auvavrioete avtiotaon, emavaAdpete T dSiadikaaia EKTAuang péxpl 1o
0dnyd aUppa va pTmopei va agaipebei e0koAa amé Tov cwAfva xoprynong. EmBewprioTe TpooekTIka 10
0dnyd alppa yia va Befaiwbeite 6T dev Exel UTOOTE! {NpIAL.

Edv eival emBupnT n Siapdppwan Tou akpou, AuyioTe amaAd T TEPIPEPIKO AKPO XPNOIOTIOILVTAG Tal
SayTuha 1} e epIEAIgn Tou dkpou YUpw ammd Tov agova diapdpewang oTwg gaiverar (Eikova 2) éwg éTou
€mmTeuxBei To EmMBUPNTO oYK,

OAHTIEZ XPHZHZ

Mpiv amé T eloaywyr Tou 0dnyol aUppaTog péoa atov KabeTrpa, eKTTAUVETE Tov auAd Tou kabetipa

JE NTTAPIVIOHEVO QUTIOAOYIKG 0pd Yial apXIKr TIAPWGN Kal EKTEAEDTE pia opaiAf Kivnon Tou 0dnyou
oUpuartog evidg Tou kabempa. Evag aipoaTarikdg a0vdeapog Y pmropei va guvdedei aTov oppaAd Tou
kabetipa kai va xpnoipotroinBei yia m dieukdAuvon g diadikaaiag EkmAuang.

inkludert, men ikke begrenset til, salgbarhet eller egnethet for et bestemt formal, nér det gjelder slik enhet.
Priser, spesifikasjoner og modelltilgiengelig er underlagt endring uten varsel.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Med enerett.

Traxcess™ og MicroVention™ er registrerte varemerker tilhgrende MicroVention, Inc. i USA og andre
jurisdiksjoner.

MicroVention er et heleid datterselskap av Terumo Medical Corporation.
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Figur 2

EioayeTe TTPOTEKTIKA TO TIEPIPEPIKG TRAK TOU 00Ny aUppaTOg PéTT aTOV KaBeTpa Kal TPOwBAoTE.
‘Eva epyaleio eigaywyrig Tou 0dnyol aUpparog ptropei va xpnalpooinBei yia va dieukoAuvBei n eiocaywyn
TOU TIEPIPEPIKOU GKPOU Tou 0dnyol aUppaTog péoa amé éva pooapuoyéa Y kal péaa aTov ou@aAd Tou
Kkabetipa. MpowdraTe 1o emKaAUPPEVO 0dNyo P £wG 6TOU TO TIEPIPEPIKG GKPO va BPedEi kova aTo
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTAPa. ATIaAG o@igTe Tov aipoaTaTikd oUvdeapo Y yia T diatpnan mg Béang.
ONIoBAOTE TN GUCKEUR OTPEYNG TTAVW aTTd To £yyUG AKPO Tou 0dnyou oUppaTog oTnv emBupnTy B¢0n.
Ac@alioTe TN GUCKEUN OTPEWNG 0N BECT TG TPIYYOVTaG TO TIEPITTPEPOUEVO KOUPTTI. H GUaKeUn OTpéWng
uTmopei va emravaromoBeTnBei {eapiyyovtag kai agiyyovtag §avé To TEPIGTPEPOHEVO KOULTT.

Karé m dicipkeia g mAofynong oTnv ayyeiwon, §eagigre Tov aiyooTariké auvdeaio Y, mpowdioTe Kai
TIEPIOTPEWTE TO 0ONYO TUPNA TIEPITTPEPOVTAG TN GUCKEUI OTPEYNG TIPOG OTTOIAdATTOTE KaTEUBUVAN yia va
SieukoAuveEei n emidoyr Tou ayyeiou. Ta va BonBnBei n Thorynan Tou kabetrpa, TEpIOTPEWTE EAAPPG TO
0dny6 oUppa kabug TpowbeiTal.

Metagl Twv xproewv, ETAUVeTe Tov KaBETpa O pia Aekavn e NTIAPIVIGUEVO QUTIOAOYIKG 0pd Kail
OKOUTIOTE ATTaAd e aTTOaTEIPWHEVN, UYPR Yada Kal TOTTOBETAOTE PECT OE Piat AEKAVN PE NTTAPIVIOPEVO
Qualoloyikd opd f ot Evav owArva xopriynang umé ékmhuan yia va diatmpenbei n emkaAuppévn medaveia
uypn péXpI T xprion.

La mini guida Traxcess 7 € prevista per I'uso endovascolare generale, incluse le procedure a carico
dei sistemi neurovascolare e vascolare periferico. La guida pud essere orientata per agevolare il
posizionamento selettivo di cateteri diagnostici o terapeutici. Il presente dispositivo non & previsto per
I'uso nelle arterie coronarie.

durante la conservazione. Conservare la guida a temperatura ambiente controllata. Vedere I'etichetta
del prodotto per il periodo di validita del dispositivo. Non utilizzare il dispositivo oltre il periodo di validita
riportato nell'etichetta.

[ MATERIALI |
\ CONTROINDICAZIONI \ La guida non contiene materiali a base di lattice o PVC.
Il presente dispositivo non & previsto per I'uso nelle arterie coronarie. ‘ GARANZIA ‘
\ PRECAUZIONI \ MicroVention, Inc. garantisce che, per il progetto e la produzione di questo dispositivo, si € fatto ricorso

Solo su prescrizione medica: la legge federale (Stati Uniti) limita la vendita del presente dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

[ AVVERTENZE |

Il dispositivo deve essere usato esclusivamente da medici esperti nelle procedure angiografiche e
interventistiche. Prima dell'utilizzo di questo prodotto, & importante attenersi alle istruzioni per I'uso.

La guida & fornita sterile e apirogena a meno che la confezione dell'unita non risulti aperta o danneggiata.

La guida & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. |l riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'integrita strutturale del dispositivo
e/o causarne il malfunzionamento, il quale, a sua volta, puo provocare al paziente lesioni, malattie o
causarne il decesso. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono inoltre dar luogo a
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare nei pazienti infezioni o infezioni incrociate,
comprese, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare al paziente lesioni, malattie o causarne il
decesso.

Dopo I'uso, smaltire conformemente alla politica dell'ospedale e/o del governo locale. Non utilizzare se la
confezione é rotta o danneggiata.

Prima dell'uso, ispezionare la guida per la presenza di eventuali irregolarita o danni ed eliminaria se si
notano irregolarita o danni.

La guida deve essere manipolata sotto osservazione fluoroscopica. Non fare avanzare né ritirare la
guida quando si percepisce una resistenza eccessiva, finché la causa della resistenza non sia stata
determinata. Osservare la risposta della punta durante la rotazione della guida ed evitare di ruotare la
guida per piu di tre volte nella stessa direzione se la punta rimane ferma. Per evitare possibili danni alla
guida, non piegare la punta della guida.

Il mancato rispetto delle avvertenze contenute in questa etichettatura puo causare danni al rivestimento
del dispositivo, che possono richiedere un intervento o provocare gravi eventi avversi.

[ PRECAUZIONI

Verificare la compatibilita della guida quando si utilizzano altri dispositivi ausiliari comunemente utilizzati
nella procedura endovascolare. Il medico deve conoscere a fondo la tecnica percutanea, endovascolare e
le possibili complicanze associate alla procedura.

La guida ha una superficie viscida e I'intera guida richiede idratazione per almeno 30 secondi prima
dell'uso.

Maneggiare la guida con cura 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
causare una riduzione della sua scivolosita.

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.

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

Prevedere I'inserimento o il ritiro della guida attraverso I'introduttore di metallo per evitare di danneggiare
la guida, poiché cio potrebbe portare a un potenziale taglio del rivestimento della guida.

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

[ POSSIBILI COMPLICANZE |

Tra le potenziali complicanze vi sono, fra le altre: perforazione dei vasi o aneurisma, vasospasmo,
ematoma nel sito di entrata, embolia, ischemia, emorragia intracerebrale/intracranica, pseudoaneurisma,
convulsioni, ictus, infezione, morte e formazione di trombi.

Questo dispositivo richiede I'uso con la fluoroscopia. Le potenziali complicanze legate alle dosi di
radiazioni radiografiche angiografiche e fluoroscopiche includono, in via non limitativa, alopecia, ustioni
che vanno dall’arrossamento cutaneo alle ulcere, cataratta e neoplasia ritardata.

PREPARAZIONE PER L'USO

Prima di estrarre la guida, idratarne il rivestimento irrigando una soluzione fisiologica eparinata
attraverso la spirale di confezionamento usando una siringa fissata all’apposito connettore della spirale di
confezionamento (vedere la Figura 1). Consentire un minimo di 30 secondi per I'idratazione.

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 irrigazione fino a rendere agevole la rimozione della
guida dalla spirale di confezionamento. Ispezionare attentamente la guida per assicurarsi che non sia
danneggiata.

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

‘ ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di inserire la guida nel catetere, irrigare il lume del catetere con soluzione fisiologica eparinata
per eseguirne il priming e per consentire il movimento senza impedimenti della guida al suo interno.

E possibile collegare al connettore del catetere un adattatore emostatico a Y, utilizzabile per agevolare la
procedura di irrigazione.

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 nel connettore del catetere. Fare avanzare la guida rivestita fino a portarne la punta
distale in prossimita dell’estremita distale del catetere. Serrare delicatamente I'adattatore emostatico a
Y per mantenere la posizione.

Danish/Dansk
Traxcess™ 7 Mini-ledetrad
Brugsanvisning

| BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN |
Traxcess 7 Mini-ledetrad er en styrbar ledetrad, der er fremstillet af rentgenfast platin, nitinol og rustfrit
stél. Ledetraden er forsynet med overfladebelaegning for at give den en slibrig overflade. Den distale
spiralspids er formbar.

a tutta la cura ragionevolmente possibile. La presente garanzia sostituisce ed esclude ogni altra
garanzia non espressamente indicata nel presente documento, espressa o implicita a norma di legge o
altrimenti, incluse, a titolo non esaustivo, eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita. La
manipolazione, conservazione, pulizia e sterilizzazione del dispositivo, nonché fattori relativi al paziente,
alla diagnosi, al trattamento, alla procedura chirurgica e altre questioni fuori dal controllo di MicroVention
hanno influenza direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti relativamente al suo uso. L'obbligo
di MicroVention in relazione alla presente garanzia € limitato alla riparazione o alla sostituzione del
dispositivo e MicroVention non sara responsabile di eventuali perdite, danni o spese, incidentali o
consequenziali, derivanti direttamente o indirettamente dall'uso del dispositivo. MicroVention non

si assume, né autorizza qualunque altra persona a farlo, nessun'altra responsabilita o responsabilita
aggiuntive in relazione al presente dispositivo. MicroVention non si assume alcuna responsabilita in
relazione ai dispositivi riutilizzati, ricondizionati o risterilizzati e non concede alcuna garanzia, espressa
o implicita, incluse, a titolo non esaustivo, quelle per la commerciabilita o idoneita per un uso previsto,
in relazione a tale dispositivo.

Prezzi, specifiche e disponibilita del modello sono soggetti a variazioni senza preawviso.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Tutti i diritti riservati.

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

MicroVention & una societa interamente controllata di Terumo Medical Corporation.

Figura 1
foura Punta distale della guida
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confezionamento
Spirale di confezionamento
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Figura 2

For drejeanordningen henover den proksimale ende af ledetraden til den enskede placering. Fasthold
drejeanordningens placering ved at spende drejeknappen. Drejeanordningen kan omplaceres ved at
Igsne og efterspande drejeknappen.

Under navigation i vaskulaturen kan den blodstandsende, Y-formede konnektor lasnes, hvorefter
ledetraden fremfares og drejes ved at dreje drejeanordningen i en vilkarlig retning, for at

lette karudvzelgelsen. Drej forsigtigt ledetraden i takt med, at den fremferes, for at assistere
kateternavigationen.

Imellem ibrugtagninger skal ledetraden skylles i et kar med heparinsaltvand og terres forsigtigt med
steril, vad gaze og placeres i et kar med heparinsaltvand eller et skyllet doseringsrer for at holde
overflade vad.

Portuguese/Portugués
Mini fio-guia Traxcess™ 7
Instrucdes de uso

[ DESCRIGAO DO DISPOSITIVO \
0 mini fio-guia Traxcess 7 é um fio-guia direciondvel fabricado em platina radiopaca, nitinol e aco
inoxidvel. O fio-guia é revestido para proporcionar lubricidade & superficie. A ponta espiralada distal &
modeldvel.

[ conTEUDO \
Um fio-guia revestido, com dispositivo de torcao, ferramenta de insergéo e dois mandris de modelagem.

[INDICAGOES DE USO |

0 mini fio-guia Traxcess 7 € indicado para uso intravascular geral, incluindo a vasculatura periférica
e neuroldgica. O fio-guia pode ser direcionado para facilitar a colocagéo seletiva de cateteres de uso
diagndstico ou terapéutico. Este dispositivo ndo € indicado para uso nas artérias coronarias.

\ CONTRAINDICAGOES \
Este dispositivo ndo € indicado para uso nas artérias corondrias.

[ cuibADoS \

Somente com receita: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a seu
pedido.

[ ADVERTENCIAS |
0 dispositivo deve ser utilizado equusivamente por médicos familiarizados com procedimentos
angiograficos ou de intervengdo. E importante seguir as instrugdes de uso antes de utilizar este produto.
0 fio-guia € fornecido estéril e apirogénico, a menos que a embalagem da unidade esteja aberta ou
danificada.

0 fio-guia é projetado somente para uso tnico. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizagéo,
reprocessamento ou reesterilizagao podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
levar a falha do dispositivo que, por sua vez, pode resultar em ferimento, doenca ou morte do paciente.
A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizacdo podem também criar um risco de contaminacéo do
dispositivo e/ou causar infecao no paciente ou infecgao cruzada, incluindo, entre outros, a transmisséo
de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacéo do dispositivo pode levar a
ferimento, doenca ou morte do paciente.

Apos o uso, descarte de acordo com a politica do hospital e/ou do governo local. Ndo use se a
embalagem estiver rasgada ou danificada.

Inspecione o fio-guia antes do uso e descarte-o caso apresente irregularidades ou sinais de dano.

0 fio-guia deve ser manipulado sob orientagéo fluoroscépica. Nao avance ou retroceda o fio-guia

se encontrar resisténcia excessiva até que a causa da resisténcia seja determinada. Observe o
comportamento da ponta ao girar o fio-guia e evite girar na mesma direcao mais de trés vezes quando a
ponta estiver estacionada. Evite dobrar a ponta do fio-guia para ndo danifica-lo.

0 ndo cumprimento das adverténcias contidas neste rotulo pode resultar em danos ao revestimento do
dispositivo, 0 que pode exigir intervencéo ou resultar em eventos adversos graves.

[ PRECAUGOES

Verifique a compatibilidade do fio-guia quando utilizar outros dispositivos auxiliares usados comumente
em procedimentos intravasculares. 0 médico deve estar familiarizado com a técnica intravascular
percuténea e as possiveis complicacdes associadas ao procedimento.

0 fio-guia tem uma superficie lubrificada e o fio todo deve ser hidratado por pelo menos 30 segundos
antes do uso.

Tenha cuidado ao manipular o fio-guia para reduzir a chance de dano acidental. Nao exponha a
superficie do fio-guia a solventes orgénicos tal como alcool ou medicamentos, que podem danificar os
revestimentos do fio-guia e/ou fazer com que o fio-guia perca a lubricidade.

Antes de usar o dispositivo, verifique se o didmetro interno de qualquer cateter de uso diagndstico ou
terapéutico a ser utilizado com o fio-guia é compativel com o didmetro externo do fio-guia.

Evite dobrar repetidamente no mesmo ponto para evitar dano ou separacao do fio-guia.

Tome cuidado ao inserir ou retirar o fio-guia através do introdutor de metal para evitar danos ao fio-guia,
pois isso pode levar a um possivel cisalhamento do revestimento do fio-guia.

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

POSSIVEIS COMPLICAGOES

Possiveis complicagdes incluem, dentre outras: perfuracdo de vaso ou aneurisma, vasoespasmo,
hematoma no local da entrada, embolia, isquemia, hemorragia intracraniana/intracerebral,
pseudoaneurisma, convulséo, AVC, infeccao, morte e formacéo de trombo.

Este dispositivo requer o uso com fluoroscopia. As possiveis complicagdes relacionadas as doses de
radiagéo de angiografia e de fluoroscopia por raio-X incluem, dentre outras: alopecia, queimaduras que
variam em gravidade (do avermelhamento da pele a Ulceras), cataratas e neoplasia tardia.

[ PREPARAGAO PARA 0 USO

Antes de remover o fio-guia, hidrate o revestimento irrigando com solugéo salina heparinizada através do
tubo dispensador usando uma seringa acoplada ao eixo do tubo dispensador (veja a Figura 1). Aguarde
pelo menos 30 segundos para a hidratagéo.

Para evitar danos ao fio-guia, remova delicadamente o clipe que mantém o fio no lugar certo no circuito
protetor. Remova delicadamente o fio-guia puxando-o através do tubo dispensador. Se for encontrada
resisténcia, repita o procedimento de irrigacao até que o fio-guia possa ser facilmente removido do tubo
dispensador. Inspecione o fio-guia meticulosamente para assegurar que ele néo esteja danificado.

Caso deseje modelar a ponta, dobre delicadamente a ponta distal com os dedos ou enrolando-a no
mandril de modelagem como é mostrado (Figura 2) até que a forma desejada seja obtida.

[INSTRUGOES DE USO |

Antes de inserir o fio-guia no cateter, irrigue o limen do cateter com solugdo salina heparinizada para
preparé-lo e propiciar um movimento suave do fio-guia dentro do cateter. E possivel acoplar um conector
em Y ao eixo do cateter para facilitar o processo de irrigacao.

Insira cuidadosamente a secdo distal do fio-guia no cateter e avance-o. A ferramenta de insercao do
fio-guia pode ser usada para facilitar a insercao da ponta distal do fio-guia no eixo do cateter através do
adaptador em Y. Avance o fio-guia revestido até que a ponta distal esteja préxima da extremidade distal
do cateter. Aperte delicadamente o conector em Y hemostatico para manter a posicéo.

Deslize o dispositivo de torgéo sobre a extremidade proximal do fio-guia até o local desejado. Fixe o
dispositivo de torg&o no lugar apertando o botao giratdrio. Para reposicionar o dispositivo de torcéo, solte
e volte a apertar o botdo giratdrio.

Dutch/Nederlands
Traxcess™ 7 minivoerdraad
Gebruiksaanwijzing

‘ BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL ‘

De Traxcess 7 minivoerdraad is een stuurbare voerdraad, vervaardigd uit radiopaak platina, nitinol en
roestvrij staal. De voerdraad is gecoat voor een glad oppervlak. De distale coiltip is vormbaar.

[ INHoUD |

Durante a movimentacdo pela vasculatura, solte o conector em Y hemostdtico, avance e gire o fio-guia
girando o dispositivo de torcao em qualquer direcéo para facilitar a selec@o do vaso. Para ajudar na
movimentacdo do cateter, gire delicadamente o fio-guia conforme ele é avangado.

Entre uma utilizac&o e a préxima, enxague o fio-guia em um recipiente com solucéo salina heparinizada,
limpe-o delicadamente com gaze timida estéril e coloque-o em um recipiente com solucéo salina
heparinizada ou um tubo dispensador irrigado para manter a superficie revestida imida até o momento
da utilizacéo.

‘ ARMAZENAMENTO

Evite exposicao a agua, luz solar, temperaturas extremas e alta umidade durante o armazenamento.
Armazene o fio-guia em temperatura ambiente controlada. Veja o rétulo do produto para a vida dtil do
produto. Nao use o dispositivo depois da vida (til informada no rétulo.

[ MATERIAIS |
0 fio-guia ndo contém materiais de latex ou PVC.

[ GARANTIA \

A MicroVention, Inc. garante que foi usado cuidado razoavel no projeto e fabricacdo deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias nao estabelecidas expressamente aqui, sejam
expressas ou implicitas por execugdo da lei ou de outra forma, incluindo mas nao limitada a qualquer
garantia implicita de comercializacao ou de condigéo fisica. 0 manuseio, armazenamento, limpeza

e esterilizacdo do dispositivo, bem como fatores relacionados ao paciente, diagnéstico, tratamento,
procedimento cirdrgico e outros pontos além do controle da MicroVention afetam diretamente o
dispositivo e os resultados obtidos de seu uso. A obrigacao da MicroVention sob esta garantia é

limitada ao reparo ou substituico deste dispositivo e a MicroVention nao deve ser responsabilizada por
qualquer perda, dano ou custo incidental ou consequente que surjam direta ou indiretamente do uso
deste dispositivo. A MicroVention ndo assume nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela,
qualquer outra responsabilidade adicional em conexdo com este dispositivo. A MicroVention nao assume
responsabilidade com relacéo aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e ndo da
garantias, expressas ou implicitas, incluindo mas néo limitadas a comercializacdo ou condicao fisica para
0 uso destinado com relacéo ao tal dispositivo.

Precos, especificaces e disponibilidade de modelos estdo sujeitos a mudancas sem aviso prévio.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Todos os direitos reservados.

Traxcess™ e MicroVention™ sdo marcas comerciais registradas da MicroVention, Inc. nos
Estados Unidos e outras jurisdicdes.

A MicroVention é uma subsidiaria integral da Terumo Medical Corporation.
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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 gecoate voerdraad
op totdat de distale tip zich in de buurt van het distale uiteinde van de katheter bevindt. Draai het
hemostatische Y-verbindingsstuk voorzichtig vast om de plaats te behouden.

Schuif het torsiehulpmiddel over het proximale uiteinde van de voedraad naar de gewenste locatie. Zet
het torsiehulpmiddel vast in positie door de draaiknop vast te draaien. Het torsiehulpmiddel kan worden
verplaatst door de draaiknop los en daarna weer vast te draaien.

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

INDHOLD OPBEVARING n n . . . Spoel de voerdraad tussen gebruiken in een bak met gehepariniseerde fysiologische zoutoplossing,

" 2 B - . N N ‘ ‘U dad ek ing fi 4. sollys. ekst t t hai fugtighed und bevari ‘ Een gecoate voerdraad met torsiehulpmiddel, inbrenghulpmiddel en twee buigvormen. veeg de draad voorzichtig af met een steriel, nat gaasje en leg deze in een bak met gehepariniseerde

En ledetrad forsynet med overfladebelagning og drejeanordning, stilette og to formningsmandreller. ndga eksponering for vand, sollys, ekstreme temperaturer og he) fugtighed under opbevaring. A ‘ INDICATIES VOOR GEBRUIK ‘ fysiologische zoutoplossing of een gespoelde houderbuis om het hydrofiele opperviak nat te houden tot
Ledetraden skal opbevares ved stuetemperatur (termostatreguleret). Produktets holdbarhed er anfart pa het volgende gebruik

[INDIKATIONER | i Produktet mé ikke anvendes efter udlabsdatoen anfort pa etiketten. De Traxcess 7 minivoerdraad is geindiceerd voor algemeen intravasculair gebruik, inclusief het _ '

Traxcess 7 Mini-ledetréd er indiceret til generelle intravaskulere indgreb, herunder i neurovaskulatur og [MATERIALER ‘ neurovasculaire systeem en de perifere vasculatuur. De voerdraad kan worden gestuurd om de selectieve [oPsLAG

perifer vaskulatur. Ledetraden kan styres for at lette selektiv placering af diagnostiske og terapeutiske —— - - aatsing van diagnostische of therapeutische katheters mogelijk te maken. Dit hulpmiddel s niet Vermijd blootstelling aan water, zonlicht, extreme temperaturen en hoge vochtigheid tijdens opslag.

katetre. Denne anordning er ikke indiceret til brug i koronararterier. Ledetraden indeholder ikke latex eller PVC-materialer. geindiceerd voor gebruik in coronaire arterién. Bewaar de_ voerdraad b_ij gecontrole_erde kamertemperatuur. Zie het p_roductetiket voor de hou_dbaarh eid van

‘ KONTRAINDIKATIONER ‘ ‘ GARANTI ‘ ‘ CONTRA-INDICATIES ‘ het hulpmiddel. Gebruik het hulpmiddel niet na de in de doc vermelde heidsdatum.

Denne anordning er ikke indiceret til brug i koronararterier. MicroVention, Inc. garanterer, at rimelig omhu er udvist i design og fremstilling af denne anordning. Dit hulpmiddel is niet geindiceerd voor gebruik in coronaire arterién. [ MATERIALEN |
Garantien erstatter og ekskluderer alle gvrige garantier, der ikke udtrykkeligt er fremsat heri, hvad enten De voerdraad bevat geen latex of PVC-materialen.

‘ FORSIGTIGHEDSANVISNINGER ‘ disse er udtrykte eller underforstaede ved udovelse af lov eller andet, herunder men ikke begraenset til ‘ ‘_‘TTE_NDERINGEN - - - - ‘

Uitsluitend volgens voorschrift: Op grond van de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel \ GARANTIE \

Receptpligtig: Ifolge amerikansk lovgivning (USA) ma denne anordning kun seelges eller ordineres af
en lege.

| ADVARSLER |

Anordningen bgr kun benyttes af laeger, der er bekendte med angiografi- og interventionsindgreb. Det er
vigtigt at laese brugsanvisningen grundigt igennem, inden produktet tages i brug.

Ledetraden leveres steril og ikke-pyrogen, medmindre emball er brudt eller

Ledetraden er kun beregnet til engangsbrug. Mé ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet
og/eller medfere funktionsfejl som ydermere kan resultere i patientskade, sygdom eller ded. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfare risiko for kontaminering af anordningen og/
eller resultere i patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset til, overforsel af
smitsom(me) sygdom(me) fra én patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan resultere i
patientskade, sygdom eller dad.

Efter brug skal produktet bortskaffes i overensstemmelse med forskrifter udstedt af hospitalet og/eller
lokale myndigheder. Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er &bnet eller beskadiget.

Efterse ledetraden for evt. uregelmaessigheder eller skader inden den tages i brug, og kasser den, hvis
sadanne problemer konstateres.

Ledetraden ber manipuleres under fluoroskopi. Undlad at fremfare eller udtraekke ledetraden, hvis der
medes voldsom modstand, indtil &rsagen til modstanden er fastslaet. Observer spidsresponsen ved
drejning af ledetraden, og undga at dreje den i den samme retning mere end tre gange, nar spidsen er
stationaer. Undga at kinke spidsen af ledetraden, da dette kan medfere beskadigelse af ledetraden.

Manglende overholdelse af advarslerne i denne indleegsseddel kan medfgre skader pa anordningens
beleegning, hvilket kan ngdvendiggere intervention eller forarsage alvorlige komplikationer.

FORHOLDSREGLER

Bekraeft ledetradens kompatibilitet, nar den bruges sammen med andre tilbeharsanordninger, der
normalt anvendes ifm. intravaskulere indgreb. Lagen skal vaere bekendt med perkutane, intravaskulaere
knikker og mulige komplikationer associeret med indgrebet.

Ledetraden har en slibrig overflade, og hele ledetraden ber hydreres i mindst 30 sekunder inden
ibrugtagning.

Udvis forsigtighed ved héndtering af ledetraden for at mindske risikoen for utilsigtet beskadigelse. Undlad
at eksponere ledetradens overflade for organiske oplgsningsmidler sasom alkohol eller medikamenter,
som muligvis kan beskadige ledetradens overfladebeleegning og/eller reducere ledetradens slibrighed.

Bekreeft, at den indvendige diameter af ethvert diagnostisk eller terapeutisk kateter til anvendelse
sammen med ledetraden er kompatibel med ledetradens udvendige diameter inden ibrugtagning.

Undgé gentagen bejning ved det samme punkt for at undga beskadigelse eller separation af ledetraden.

Udvis forsigtighed ved indfering eller udtreekning af ledetraden gennem en metalindferingsanordning for
at undga at beskadige ledetraden, da dette kan medfere potentiel afskrabning af belzegningen pa
ledetraden.

Udvis varsomhed ved manipulering af ledetraden i snoet vaskulatur for at undgé beskadigelse af
ledetraden.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, kar- eller aneurismeperforation,
vasospasme, haematom ved adgangsstedet, embolisme, iskaemi, intracerebral/intrakranial bledning,
pseudoaneurisme, krampeanfald, slagtilfeelde, infektion, ded og trombedannelse.

Anvendelse af denne anordning kreever fluoroskopi. Potentielle komplikationer i forbindelse med
angiografisk og fluoroskopisk rentgenstréling omfatter, men er ikke begraenset til, alopeci, forbraendinger,
der straekker sig i sveerhedsgrad fra radme i huden til sér, katarakter og forsinket neoplasi.

[KLARGORING |

Inden ledetraden fiernes, skal overfladebelagningen hydreres ved at skylle den i heparinsaltvand gennem
doseringsreret vha. en sprejte sluttet til doseringsrerets muffe (se figur 1). Tillad en hydreringstid pa
mindst 30 sekunder.

Fjern forsigtigt tradklemmen, der holder traden pa plads i beskyttelsessporet, for at forhindre
beskadigelse af ledetraden. Fjern forsigtigt ledetraden ved at traekke den ud af doseringsroret. Hvis der
medes modstand, skal skylleproceduren gentages, indtil ledetraden nemt kan fiernes fra doseringsroret.
Efterse ledetraden omhyggeligt for at sikre, at den ikke er beskadiget.

Hvis ledetradens spids skal formes, skal den distale spids bejes forsigtigt med fingrene eller ved at vikle
spidsen rundt om formningsmandrellen som anvist (figur 2), indtil den enskede form er opnaet.

BRUGSANVISNING

Inden indfaring af ledetraden i katetret, skal katetrets lumen skylles med heparinsaltvand for at klargare
katetret og sikre ledetraden en smidig fremfering gennem katetret. En blodstandsende, Y-formet
konnektor kan sluttes til katetrets muffe for at gare skylleprocessen nemmere.

For forsigtigt den distale del af ledetraden ind i katetret, og fremfor den. En ledetradsstilette kan benyttes
til at lette indfering af ledetradens distale spids gennem en Y-formet adapter og ind i katetrets muffe.
Fremfer den overfladebelagte ledetrad, indtil den distale spids er taet pa den distale ende af katetret.
Speend forsigtigt den blodstandsende, Y-formede konnektor for at fastholde placeringen.

Turkish/Tiirkce
Traxcess™ 7 Mini Kilavuz Tel
Kullanma Talimatlari

[ CiHAZ TANIMI |

Traxcess 7 Mini Kilavuz Tel, radyopak platin, Nitinol ve paslanmaz celikten yapiimis yonlendirilebilir
bir kilavuz teldir. Kilavuz tel kaygan bir yiizey saglamak iizere kaplanmigtir. Distal sarmal ucu
sekillendirilebilirdir.

underforstaede garantier for salgharhed eller egnethed. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering
af anordningen, savel som faktorer, der vedrrer 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 patager sig ikke og
bemyndiger ikke andre til at patage sig andet eller ekstra ansvar i forbindelse med denne anordning.
MicroVention patager sig intet ansvar med hensyn til genbrugte, omarbejdede eller resteriliserede
anordninger og giver ingen garanti, udtrykt eller underforstéet, inklusive, men ikke begreenset til,
salgbarhed eller egnethed til bestemt anvendelse af en sadan anordning.

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

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

MicroVention er et helejet datterselskab tilhgrende Terumo Medical Corporation.
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Figur 2

Damar sistemi icerisinde navigasyon sirasinda hemostatik Y konektorii gevsetin ve damar secmeyi
kolaylastirmak iizere tork cihazini iki yonden birinde cevirerek kilavuz teli ilerletin ve cevirin. Kateter
navigasyonuna yardimci olmast i¢in kilavuz teli ilerletirken hafifce gevirin.

Kullanimlar arasinda kilavuz teli heparinize salin dolu bir kapta yikayin, steril islak gazli bez ile yavasca
silin ve kullanima kadar kaplanmis yiizeyi islak tutmak icin heparinize salin dolu bir kaba veya icinden
sivi gecirilmis bir dispenser tiipe yerlestirin.

[ SAKLAMA

Saklama sirasinda su, giines 1s1d1, asin sicakliklar ve yiiksek neme maruz kalmasindan kaginin. Kilavuz
teli kontrollii oda sicakliginda saklayin. Cihaz raf dmrii icin iriin etiketine bakiniz. Cihazi etikette belirtilen
raf 6mriinden sonra kullanmayin.

uitsluitend worden aangeschaft door of in opdracht van een arts.

| WAARSCHUWINGEN \

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

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

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

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

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

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

De voerdraad dient te worden gemanipuleerd onder fluoroscopische geleiding. 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
de tip van de voerdraad, omdat dit schade aan de voerdraad kan toebrengen.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Controleer of de voerdraad compatibel is wanneer deze met andere bij intravasculaire procedures
veelgebruikte 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 glad opperviak en de gehele draad dient voor gebruik ten minste 30 seconden te
worden gehydrateerd.

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

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

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

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

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

[ MOGELIJKE COMPLICATIES |

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

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

GEREEDMAKEN VOOR GEBRUIK ‘

Hydrateer alvorens de voerdraad te verwijderen de hydrofiele coating door gehepariniseerde fysiologisch
zoutoplossing door de houderbuis te spoelen met behulp van een spuit bevestigd aan het aanzetstuk van
de houderbuis (zie afbeelding 1). Laat ten minste 30 seconden hydrateren.

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
buigvorm wikkelen zoals getoond (afbeelding 2) totdat de gewenste vorm tot stand is gebracht.

| GEBRUIKSAANWIJZING |

Alvorens de voerdraad in de katheter in te brengen, moet het katheterlumen met gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing worden gespoeld om de katheter te vullen en ervoor te zorgen dat de
voerdraad soepel door de katheter kan bewegen. Er kan een hemostatisch Y-verbindingsstuk aan het
aanzetstuk van de katheter worden bevestigd en worden gebruikt voor het spoelproces.
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veya baska sekillerde acik veya zimni ve burada agik olarak belirtiimeyen tiim diger garantilerin yerinedir
\ KONTRENDIKASYONLAR \ ve bunlari harig birakir. Cihazin kullanimi, saklanmasl, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira, ‘ 20| Abst ‘
Bu cihazin koroner arterlerde kullaniimas! endike degildir. h_alsta, tanisi, tedavisi ve cerrahl_ islemle ilgili faktorler ve M!crOVen_tlon‘ln kontrolu d|§|ndal_(| diger kpnular Ol BT RASUO S AIRE =~ QSLICH
_ cihaz ve kullanimindan elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention'in bu garanti altindaki
\ IKAZ \ yiikimliligi bu cihazin tamiri veya degistiriimesiyle sinirlidir ve MicroVention bu cihazin kullanimindan ‘ == \
Sadece Regeteyle Satiir: Federal yasa (ABD) bu cihazin bir hekim tarafindan veya hekimin emriyle dogrudan veya dolayl olarak dogan herhangi bir arzi veya sonusal zarar, ziyan veya masraftan yukimi o gleierEe 0l XIS OIADL BONGHHLE SIALSl 200 oM Ot BN =
satilmasini gerektirir. olmayacaktir. MicroVention bu cihazla ilgili olarak baska herhangi bir ek yiikiimliilik veya sorumluluk T EHeHLICH
Ustlenmez ve bagkasinin kendi adina iistlenmesine izin vermez. MicroVention tekrar kullanilan, tekrar i
\ UYARILAR \ isleme konan veya tekrar sterilize edilen cihazlarla ilgili bir sorumluluk iistienmez ve bdyle bir cihaz ile \ 21 \
Bu cihaz sadece anjiyografik ve girisimsel prosediirler hakkinda bilgi sahibi olan hekimlerce ilgili olarak satilabilirlik veya amaca uygunluk dahil ama bunlarla sinirl olmamak iizere agik veya zimni Ol BXle e2XH=0 STHAIZO0 CHoH & 21D Us O ALRH AFZBHOF &HLICEH 0]
kullanimalidir. Bu @irinii kullanmadan énce kullanim talimatlarina uymak énemlidir. ﬁ"}b“' garanti vermez. HMES ALZo &0l A XI&S =406t 201 SQELICH
Unite paketi agilmadigi veya zarar gormedigi siirece kilavuz tel steril olarak sunulur ve pirojenik degildir. Ucretler, spesifikasyonlar ve saglanan modeller haber verilmeden degistirilebilir. JHOIE2H0I01s EXO| N0l YHLF £AE0f UK = 3+ SF AEHOI0
Kilavuz tel sadece tek kullanimiiktir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme sokmayin veya tekrar sterilize © Telif Hakki 2023 MicroVention, Inc. Tim haklar saklidi. 2gdat.
etmeyin. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokmak veya tekrar sterilize etmek hasta yaralanmasina, Traxcess™ ve MicroVention™ Amerika Birlesik Devletleri'nde ve diger yetki alanlarinda MicroVention, JHOIE2H0I0 = 238l MSLLICH HALS E£= MH2IGHAL HE 2GR Ot Al
hastalia veya 6liime neden olabilecek sekilde cihazin yapisal biitiinligiini bozabilir ve/veya cihaz Inc. sirketinin tescilli ticari markalandir. THAE, X2l C= WERE A2 X 72X 2L 6L DES
hasarina neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar isleme sokmak veya tekrar sterilize etmek ayrica cihaz MicroVention, Terumo Medical Corporation’in tek millkiyetii bagh sirketidir. ZeHSH0] B XtCl R4, 2Y L= MYS REE + ASLICH T8 AL, WAl £=
kontaminasyonu riski olusturabilir ve/veya bir hastadan dbiiriine enfeksiydz hastalik(lar) gegmesi dahil ’ NeERS AL AXC 2 A, X2t MHY H0| S A 2 L Ui 29 A
ama bununla sinirli olmamak (izere hastada gapraz enfeksiyon veya enfeksiyon riskine yol acabilir. Cihaz Sekil 1 . ZeHE = ASULH EX 22 SXo R4, 28 L= 2SS f2E = AsUT
kontaminasyonu hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya timesine neden olabilir. Kitavuz tel distal ucu AE 0= =9 @ XXAC WA Ue H2GAAID. TR0l DAL ~arEl
Kullamimdan sonra hastane ve/veya yerel hiikiimet politikasina gdre atin. Ambalaj bozulmus veya A20= AIE5HKA O AIL.
hasarliysa kullanmayn. A2 FOll O14H0ILE 401 &=X JHOI= 201012 ZAKStD, 2/t dod
Kilavuz teli kullanmadan 6nce herhangi bir uygunsuzluk veya hasar agisindan inceleyin ve bu durumlar HOISHM Al
gozlenirse atin. JHOIEQA0I0E B FAISS HESHHAM ZAGHO0F LICH BHEE HE0]
Kilavuz tel floroskopi kilavuzlugu altinda manipiile idir. Asirt direncle kar dinda direncin 2R H Mol gols Lot MRl JH0IS2A0IE &t HLE HH Xl DA AIL
nedeni belirleninceye kadar kilavuz teli ilerletmeyin veya geri cekmeyin. Kilavuz teli dondiiriirken ucun JIOIE2M0IE =2 [ 8 BtSsS &6t 20| SA0IA ZoH 22 eso=z 3
tepkisini gozleyin ve ug sabit oldugunda ayni yonde ii¢ kereden fazla gevirmekten kaginin. Kilavuz tel H 0|4 S2lX OFYAIL. JHOIS 20101 DF =&t 4= Q2822 J10|=21010f €0l
zarar gorebileceginden kilavuz tel ucunu biikmekten kaginin. HISEeIX $EF StAAIL.
Bu etikette belirtilen uyarilara uyulmamasi, cihaz kaplamasinin hasar gérmesine neden olabilir ve bu O ol U= BLNE E0HA 2S B2 X ZEHOI 2450 &S0 £F0I
hasar, miidahalede bulunulmasini gerektirebilir ya da ciddi advers olaylara yol agabilir. DI " ZRotAL A6t 2AEE FYE & USLIT
= ispenser tip
[ONLEMLER | EENE, |
intravaskiller islemlerde siklikla kullanilan bagka yardime cihazlar kullanilirken kilavuz tel uyumlulugunu SR AISHAM XE MEEHE U2 BXIEXE ME6t=s 22 JH0IS 24010 2
dogrulayin. Hekim perkiitan, intravaskiiler teknik ve bu iglemlerle iligkili olasi komplikasyonlara agina SEAE EHOIGHAAR. YAt= B, 2 iz L A=l 23E SHSH ol 2
olmalidir. 270 QUO{0F BLICH
Kilavuz telin kaygan bir yiizeyi vardir ve kullanimdan 6nce tiim telin en az 30 saniye siireyle JIOIE2H0I02] HH2 N2 AIE & 240101 M E 24 30E 014 20
nemlendirilmesi gerekir. =M OF LICH
Kilavuz teli kullanirken kazayla zarar verme riskini azaltmak icin dikkatli olun. Kilavuz tel yiizeyini, kilavuz EUMOoZ A2 FX XEZE JI0IEA0NE ZAMNA CHRAAIL. JH0IE 21010
tel kaplamasina zarar verebilecek ve/veya kilavuz telin kayganligini kaybetmesine neden olabilecek HEO0l 22 22 2RI S0iL 420 == DEO| &4 ZHL IHDHSOI
ilaglar veya alkol gibi organik ¢dziiciilere maruz birakmayin. SIOHE == U2L 018 A2 TSI AIL.
Kullanimdan 6nce, kilavuz tel ile kullanilacak herhangi bir diagnostik veya terapdtik kateterin ic capinin Proksimal ug Kilavuz tel AHE HOl JOIE 20|02t HEE TS L= X2 & IHHIEIS LHZO0I JH0I=2H01012
kilavuz telin dis capiyla uyumiu oldugunu dogrulayin. B0 HESHXl 2RI AIL.
Kilavuz telin zarar gormesinden veya ayriimasindan kaginmak icin ayni noktada tekrar tekrar biikmekten Tel tutucu JHOIE2H0IUIF EATHL 2RlEX AES 22 NES SN 2RelX =S
kaginin. St AIR.
Kilavuz tel kaplamasinda olasi kesilmeye yol acabileceginden kilavuz telin hasar gérmemesi igin kilavuz Sekil 2 JHOIE2H0I01el ZEOl MEE £ QOO 2 JI0IE2A0I0{2 =4S &8XIoH)| R =25
teli metal introdiiserin iginden yerlestirirken veya geri gekerken dikkatli olun. FEHZ2 Soll JI0IESA0IHE & otILE MH Aldl= =S LICH
Kilavuz teli kivimli damarlarda manipiile ederken kilavuz tele zarar vermekten kaginmak igin Gnlem alin. Sxe H2AHO0A JHOIEA0IHE TEE [H0l= JH0ISA0I0IF &M X XES
OLASI KOMPLIKASYONLAR ‘ FAstA2.
Siralananlar dahil ancak bunlarla sinirli olmamak iizere potansiyel komplikasyonlar: damar veya EXEEEE |
anevrizma perforasyonu, vazospazm, giris yerinde hematom, emboli, iskemi, intraserebral/intrakraniyel TS StHESes €2 e SME M2 S2HH, MY 2o EE MAEHS
kanama, psddoanevrizma, havale, inme, enfeksiyon, 6liim ve trombiis olusumu. SIES, U/SHU 58, It SHR, L& LEF, 28, A2 L EX FH0|
Bu cihazin floroskopi ile birlikte kullanilmasi gereklidir. Anjiyografi ve floroskopik X-igini dozlari ile ilgili ZELUol0l =steX= #suUd
olasi Ikom_p_l|kasyoii1lla|;)§1llt_)£est|), m:t I(Ilzarlklllgzld?_?dylsere degisik seviyelerde yaniklar, katarakt ve geg tipte Ol XS SHZEAZAIED B0 AP0 SHLICH EBEY U SHDEA| XA
neoplazlyr igermekle birlikie buniaria sinirll degildir. LA 2D 2HAE BHA FES0s IR 28, A, HUHE & X S0 0l2=
KULLANIM HAZIRLIGI 22F, sta0l ZEEU 00 2&tE s FSsLIt
Kilavuz teli cikartmadan dnce, dispenser tiip gobegine takili bir sirnga kullanarak dispenser tiip icinden ‘ NE =t ‘
heparinize salin gecirme yoluyla kaplamayi islatin (bakiniz Sekil 1). Islatma icin en az 30 saniye bekleyin. S =
[ =2 ol X A HH EY Y =3 ol= x = b=4
Kilavuz telin zarar gormesini dnlemek icin teli koruyucu kanal iginde yerinde tutan tel lipsini yavasca ;c %EQLOJI }01 ,\.Ea.lﬂ\jgg L\é% Eleﬁﬂﬁﬂrng%IHm—‘; 5 E\EL(,H C,ME;;;.A ttlj Elf( jM; 10 ol
cikarin. Kilavuz teli dispenser tiipten gekerek yavasga gikarin. Direngle Karsilasilirsa kilavuz tel dispenser ) iIGA 30_;‘_(5'0"'—,\} so - M OT;LTE} == L Ee TE=EaE =
tiipten kolayca cikarilabilinceye kadar sivi gecirme islemini tekrarlayin. Kilavuz teli hasar gérmediginden =) was U Ve =4 = ) _
emin olmak igin iyice inceleyin. JHOIS2L0I0f 0l =401 Dt £ &= 2A0I0E E58 E DE A= A0I02ES
[=Numg=2] SEA! AHH EYU c =E g8Cca =l
Ucun sekillendirilmesi isteniyorsa, parmaklarinizi kullanarak veya ucu sekillendirilebilir mandrel etrafina E; a le_ JX;' ?‘ g '?}AAIE?: QE}LJTO{JIJT J;molﬂﬁ Ejtz(,)lom?g %'I‘ EtﬂH ;_'EH:J')?II\ mﬂ:‘ﬂﬁ,{;ﬁ'; t
gosterildigi gibi safrarak (Sekil 2) istenen sekil elde edilinceye kadar distal ucu yavasca egin. BHESIAAID. JHOIC S0I0I= BES| HAGID 24 022 SHOIGHAIAID.
[KULLANMA TALIMATI | B 430 BRIR [sis 220 T HIIX £IIAOZ A9 B2 L@
Kilavuz teli katetere yerlestirmeden dnce, kateteri siviyla doldurmak ve kilavuz telin kateter icinde RN DD 20l S 48 M) 2A28A2 (O 2).
diizgin hareket etmesini saglamak icin kateter liimeninden heparinize salin gecirin. Kateter gbegine bir ‘ NE e ‘
hemostatik Y konektdr takilip, sivi gecirme islemini kolaylastirmak icin kullanilabilir. ===
[ = 3 ALO| 5 ) T O] 2r=2 3511
Kilavuz telin distal kismini kateter iine dikkatle yerlestirin ve ilerletin. Kilavuz tel distal ucunun bir Y le 7%010%2,*'}%53“)\ ?‘; SUJL g 0_” é}ﬁ E Hl_‘ Eflij% 22' (5)1 2 jLH cc a:’” el
adaptor icinden kateter gdbedi icine insersiyonunu kolaylastirmak icin bir kilavuz tel Insersiyon Araci = xr eI Of taAl 2. 0l *le Hil t HOil A1 JF01= 2010t : m=gdi =
A I A SHO0IES SLICHL ME DHE0l E0I6tES XE Y-HUEE JHHE 5120 =60
kullanilabilir. Distal ucu, kateterin distal ucuna yakin oluncaya kadar kaplanmis Kilavuz Teli ilerletin. NEE & o =L
Konumu korumak igin hemostatik Y konektdrii yavasca sikin. e= T M= .
Tork cihazini kilavuz telin proksimal ucu lizerinden istenen konuma kaydirin. Déner topuzu sikarak tork
cihazini yerine sabitleyin. Tork cihazi déner topuz gevsetilip tekrar sikilarak tekrar konumlandirilabilir.
[Be |
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[ ANOGHKEYzH |
AmogUyete TNV €kBean ot vepd, nAiakd Qug, akpaieg Beppokpaaies kal uynAr uypacia Kkard Tn

dicipkeia g amoBrkeuang. AmoBnkeUaTe To 0dnyd oUpua uTid eAeyxOpevn Beppokpacia dwyariou.

Agite TNV €TIKETA TOU TTPOIOVTOG Yia TN didpkela {wrig Tou. Mn xpnaipoToieite To Tpoidv mépa amé mv
€Monuacpévn npepopnvia AMgng.

[YAKA |
O kabethpag dev mepigxel Aatég Ay uAiké amé PVC.

[EFTYHEH |

H MicroVention, Inc. eyyudrar 611 éxouv AngBei Ta eUAoya péTpa KaTd Tov OXedIaTNO Kal TNV KaTaoKeur
ToU TTPoidVTOG auToU. AuTh n eyyUnon avtikaBioTd kai atokAeiel OAeG TIG GANEG eyyunoeig Trou dev
TpoBAETTOVTa OTO TIAPGY, PNTEG ) TIWTINPEG €K TOU VOUOU I} Pe GAo TpoTTO, aupTIEPIApBaVOpEVWY,
AN wpig va TrepiopifovTal g€ QUTEG, TWV CIWTINPWY EYYURTEWY ENTIOPEUTIUOTTAG 1} KaTaAANAGTTAG.
O xeipiopdg, n amodrikeuar, o KaBapIoP6S Kal N aToaTEipwan Tou TTPoIGVTOG auToU, KaBug kar GAAol
TrapdyovTeg TTou OxeTiCovtal pe Tov aaBevn, T didyvwan, T Bepateia, TIG XEIPOUPYIKEG ETTEUBATEIS Kal
aMa Bépara mépav Tou eAéyxou g MicroVention emmpeagouv Gpeaa 1o TIPOidV Kai Ta amoTeAéopaTa
o TTpokUTIToUV amé T xprion Tou. H umoxpéwan mg MicroVention uté v Tapouoa eyyonon
TieplopieTal otV avTikaTdoTaon f €MIoKeUn autol Tou TTPoidvTog kai n MicroVention dev géper kapia
€uBlvn yia oTroladnToTe TUxaia 1} emakoAoubn ammwAeia, BAGRN A Gamévn Tou TPoKUTITEN Gpeaa f
£upeaa amod Tn Xpron autou Tou Tipoidvrog. H MicroVention dev avahapBavel, oute eEouaiodotei
omolodrjote GAAo TTpoowWTTo va avaAdper yia Aoyapiaaué Tg, omoladAToTe GAAN f TpoaBETn eublvn

1} uTroXpéwan o€ axéan pe auto 1o Tpoidv. H MicroVention dev géper kapia euBlvn 6aov agopd Ta
TIPOIOVTa TTOU ETTaVaYPNGIHOTIOI00VTAI, UTIORBANOVTAI O ETTAVETIECEPYQTia f} ETaVATIOOTEIPWAN Kal dev
TIapEXE! Kapia eyyonan, pnt A oiwtnpr, cuptepiAapBavopévwy, aAAd xwpig TIEpIOPIoHO Ot aUTES, TNG
ETIOPEVTINOTNTAG ) KATAANAGTNTAG Yia TV TIPOPAETIOPEVN XPAAON, T€ OXEOT HE QUTO TO TTPOTOV.

O1 TIpég, o1 Tpodiaypagég kai n dlaBeaipdTnTa Twy HoVTEAWY eVBEXETAI va AAMAEOUV Xwpig
Tipoeidotoinan.

© Mveupariké dikaiwpara 2023 MicroVention, Inc. Me mv em@UAagn Taviog SikalwpaTog.

Or emwvupieg Traxcess™ kai MicroVention™ eivar ofjuara karareBévra mg MicroVention, Inc. oTig
Hvwpéveg MoAiTeieg kar o€ GMeg dikaiodoaieg.

H MicroVention eivar pia mAfipwg eAeyxdpevn Buyarpiki Tg Terumo Medical Corporation.
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Bulgarian/bbnrapcku
MunuBogau Traxcess™ 7
WUHcTpyKuum 3a ynotpeba

[ OMUCAHVE HA U3RENWETO |

MMHI/IBO/JEH'bT Traxcess 7 € ynpaenaeM mMeTtaneH BoAay, KOHCTPyMpaH OT Hemponyckallin PEHTreHOBU by
nnatHa, HUTUHOM W HepbXaaema CTOMaHa. Mertannuat Boaay e ¢ MOKpUTWe, 3a fia OCUrypsBa Xmb3rasa
NOBBPXHOCT. ﬂMCTaJ'IHVIﬂT CnupaneH BpbX MOXe Aa ce OdJOpMﬂ.

[ CHABPKAHUE |
E/JI/IH BOdauy ¢ eLlHOCJ'IOI;IHO nokputue ¢ yCTpOVICTBO 3a BbpTeHe Ha Boa4a, UHCTPYMEHT 3a BMbKBaHE U
[1Ba 0hOpMALLM MaHAPEHa.

[MOKA3AHMSA 3A YNOTPEBA |

MuHmBopaubT Traxcess 7 e nokasat 3a oila UHTpaBackynaHa ynotpeba, BKIIOYMTENHO 3a HEpBHa

1 nepucpepHa Backynatypa. BogaubT Moxe Aa Gbae ynpaBnsiBaH, 3a ia Ce yrecHsiBa CenekTUBHOTO
1IoCTaBsHe Ha ANarHOCTUYHM UK TepaneBTUHN kaTeTpy. ToBa U3fenue He e nokasaHo 3a yrotpeba B
KOpOHapHU apTepuy.

[ MPOTUBONOKA3AHMSA |

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de fabricage van dit
hulpmiddel. Deze garantie vervangt alle andere garanties die niet uitdrukkelijk hierin zijn beschreven,
hetzij uitdrukkelijk of impliciet door de werking van de wet of op andere wijze, inclusief zonder
beperking alle impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid, en sluit deze andere garanties
uit. Hantering, opslag, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel alsmede factoren in verband met

de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingreep en andere zaken die buiten de controle van
MicroVention zijn, hebben rechtstreeks invioed op het hulpmiddel en de resultaten die verkregen
worden met het gebruik ervan. De verplichting van MicroVention volgens deze garantie is beperkt tot
de reparatie of vervanging van dit hulpmiddel en MicroVention is niet aansprakelijk voor enig incidenteel
of gevolgverlies, schade of onkosten direct of indirect voortkomend uit het gebruik van dit hulpmiddel.
MicroVention neemt geen enkele andere of bijkomende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op
zich in verband met dit hulpmiddel en machtigt ook geen anderen dit te doen. MicroVention neemt
geen enkele aansprakelijkheid op zich met betrekking tot hulpmiddelen die opnieuw gebruikt, verwerkt
of gesteriliseerd zijn en doet geen garanties, uitdrukkelijk of impliciet, inclusief zonder beperking
verhandelbaarheid of geschiktheid voor beoogd gebruik met betrekking tot een dergelijk hulpmiddel.

Prijzen, specificaties en verkrijgbaarheid van modellen kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Alle rechten voorbehouden.

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

MicroVention is een dochteronderneming in eigendom van Terumo Medical Corporation.
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BHuMaTenHo BbBeAeTe AUCTANHMS Y4acTbK Ha METaNHUS BOAAY B KATETLPA U 0 MPUABIKETE HANpPe.
Moxe Aa ce 13Non3Ba MHCTPYMEHT 3a BbBEX[aHe Ha MeTanHus Bofjay, 3a fia Ce ynecH! BbBEXAAHeTo Ha
AVCTalHUA BPbX Ha Bofjaya npe3 Y-afantep 1 B XoneHfepa (BTyrkara) Ha kaTeTbpa. MpuaswkeTe Hanpes
MeTanHusi BOAaY C MoKpUTHe, A0KaTO AUCTANHUST BPbX Ce A0BNMKM A0 ACTAIHUS Kpail Ha KaTeTbpa.
Jlexo 3aTerHeTe xeMocTaT4HIs Y-KOHEKTOp, 3a Aa MOAAbPKATE NO3NLUsTa.

Mb3HeTe YCTPOCTBO 3a BbPTEHE Ha BOfjaYa BbPXY MPOKCUMAIHIS kpail Ha MeTarnHus Bofay Ao
KENaHoTO MACTO. 3akpereTe Ha MSCTOTO My YCTPOMCTBOTO 3a BbPTEHE Ha BOAAYa Upe3 3ataraHe Ha
BbPTALLATA Ce PbyKa (Konye). 3akpeneTe YCTPOICTBOTO 3a BbPTEHE Ha BOja4a Moxe Aa Gbjie NOBTOPHO
MO3ULMOHMPAHO Ha MSICTOTO My Ype3 pasxrnabBaHe W MOBTOPHO 3aTsiraHe Ha BbpTALLaTa Ce pbyka (Komde).
Mo Bpeme Ha HaBuraLusATa BbB BackynatypaTa fia ce pa3xnaby Y-KoHeKTopbT, Aa Ce MPUABIKY 1 3aBbPTH
MeTanHvsi BOAaY Ype3 3aBbpTaHe Ha YCTPOICTBOTO 3a BbPTEHE Ha BOAAYa B ABETE MOCOKY, 3a A YECH!
n36opa Ha cba. 3a fia NOMOTHeTe Ha KaTeTbpHaTa HaBuUraLs, 3aBbpTaiiTe Neko Boaaya, okaro ce
MpUaBIKBa Hanpea.

Mesxay npunoxXeHusiTa u3nfaksaite MeTanHus Bogay B GbOPEKOBUAHO Tacye C XenapuHuanpax
(h13NONOTVYEH Pa3TBOP, BHUMATENHO ro M3GbPCBaNTE CbC CTEPUNHA HABNAXHEHaA MapIsi 1 0 MONOXETe
B GbOPEKOBIAHO Tacue C XenapuHU3upaH (uaMoNoryeH pasTeop Ui B NPOMUTA AUCTIEHCEPHA TPbOa, 3a
Za NpeanasvTe BraxHa NoBLPXHOCTTA C MOKPUTIE 40 MOMEHTA Ha U3MON3BAHETO My.

[ CbXPAHEHUE

N36siraifTe usnaraxe Ha BOAa, CITbHYEBA CBETIMHA, KpaiHM TEMNEpaTypy 1 BUCOKa BNAXHOCT NO BpeMe
Ha CbxpaHeue. CbxpaHsaBaliTe METanH1A BOAaY Mpy KOHTPONMpaHa CTaitHa TemMnepatypa. Bikre
€eTVKeTa Ha NPOAYKTa 3a CPOKa Ha FOAHOCT NPy ChXpaHeHUe Ha u3aenueTo. He uanonsgate U3genueto
cnep 0603HaYeHNst CPOK Ha FOAHOCT MpK CbXpaHeHue.

ToBa u3penue He e nokasaxo 3a ynotpeba B KOPOHAPHI apTepum.

[ NPEQYNPEXOEHMS 3A BHUIMAHWE \

Otnycka ce camo no peuenta: ®efepantust 3akoH (B CALL) orpaHuyasa ToBa 13genve aa ce npoaasa
OT UNK MO NOpBbYKa Ha nekap.

‘ NPEQYNPEXOEHMA ‘

N3penueTto Tpsiea Aa ce ynoTpe6sisa camo OT fiekapy, KOUTO Ca 3ano3HaTi ¢ aHruorpadekute U
VHTEPBEHLIMOHHITE npoLieaypy. BaxHo e aa ce cneapat VHCTpykuuuTe 3a ynoTpeba, npean Aa ce nonssa
TO3M MPOAYKT.

MeTanHusT Bojay ce NpeocTaBst CTEPUIEH 1 anvporeHeH, OCBEH ako OnakoBKaTa My e OTBOpeHa Ui
noBpezeHa.

MeTannusT Bogay e npeaHasHayeH 3a eaHokpatHa ynotpe6a. [la He ce ynotpeGsiea, o6paboTea unm
CTepunu3npa nosTopHo. MoBTOpHaTa ynoTpeGa, 06paboTka Unu CTepun13aLys Moxe Aa HapyLat
CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha M3AENMeTO W/unu BOAST A0 MOBPeAa Ha M3AenueTo u/unu Ha CBOi Pef Moxe

[la joBe/aT 10 HapaHsiBaHe, 3abonsBaHe Ui CMbPT Ha nauueHTa. Cbluyo Taka, ToBTOpHaTa ynotpeba,
06paboTka Mnu CTepun13aLMs MoXe Aa Cb3faAaT onacHoCT OT 3aMbpCsiBaHe Ha U3AENMeTo Wvnn fa
MPUYMHY MHEKLMS NN KPBCTOCaHa MHAEKLMA Ha NaLMeHTa, BKIIOYNTENHO, HO 6e3 Aa ce orpaHnyaBa Ao
npefaBaHe Ha WHAeKLMOo3Ha (1) BonecT(n) OT eAnH NaLMEHT Ha Apyr. 3aMbpCABAHETO Ha U3AENMETO MOXe
7la foBe/ie 0 HapaHsiBaHe, 3ab0oNsBaHe N CMBPT Ha NaLeHTa.

Cneg ynotpe6ata My, Aa ce U3XBbPNM B CbOTBETCTBIE C NPaBUIHMKA Ha GoNHULaTa W1 MecTHata
ronuTKka Ha NpaBUTENcTBOTO. [la He Ce 13N0N3Ba, ako OnakoBKaTa e HapyLUeHa Unk nospeseHa.
lMpoBepeTe MeTanHUAT BoAaY 3a HAAKaKBY HEPeaAHOCTM UMM NoBpe/a, Npean Aa ro ynotpebseate 1 ako
3abenexvTe Takvea, ro u3xsbprere.

C MeTarnHus Bogad TpsiGea a ce paboTu nog (nyopockoncku KoHTpor. He NpuasukBaiiTe Unv uaTernsiite
MeTarnHIs BOfjay, korato YCeTUTe MpekoMepHO CbNpOTUBIEHNE, 4OKATO HE Ce ONpedent npuinHata

3a CbMPOTUBNEHMETO. KoraTo 3aBbpTaTe MeTanHus Boaaq, Habniofasaiite NoBeJEHMETO Ha Bbpxa

1 n3bsirBaliTe f4a ro 3aBbpTATe B €AHA 1 ChlLa NOCOKA MOBEYE OT TP MbTH, KOraTo He € B [BIKEHME.
W3bsrsaitte nperbBaHe Ha Bbpxa Ha METanHus BOJaY, Thil KaTo MOXe /ja HacTbN NoBpe/a Ha Bofava.
HecnassaHeTo Ha NpefynpexaeHIsiTa, oco4eHI BbpXy 03HaYeHUsITa, MoxXe Aa 10Beae 0 NoBpe/aa Ha
MOKPUTIETO Ha W3LENNETO, KOBTO OT CBOS CTPaHa /ja HanoXu HeOBXOAUMOCTTa OT MHTEPBEHLWS UMW 13
[l0Befie A0 MosiBaTa Ha Cepuo3HY HeXenaHu CobuTms.

‘ NPEANA3HUA MEPKU

[MpoBepeTe CLBMECTUMOCTTa Ha MeTanH1s BOAAY, kOrato Wanonasate Apyri NOMOLLHN U3Aenus,
ynoTpebsBaHn 06MKHOBEHO Npu MHTpaBackynapHa npoLeaypa. llekapsit TpsibBa Aa e 3anosHar ¢
nepKyTaHHaTa MHTpaBackynapHa TeXHUKa 1 Bb3MOXHUTE YCTIOKHEHNS, CBbP3aH ¢ NpoLieaypata.
MeTannust BOJay MMa XnTb3raBa NMOBbPXHOCT W LIENUAT Ten TpﬂﬁBa Aa ce xugpatupa 3a Hait-marnko

30 cekyHau npeay ynotpeba.

BHumasaiiTe, korato GopaBiTe ¢ MeTanHus Bofay, 3a fia HamanuTe Bb3MOXHOCTTa OT Clly4aitHo
noBpexzaaHe. He wanaraiite NOBbPXHOCTTA Ha MeTanHua BoAa4 Ha B'bSLleVICTBI/IeTO Ha OpraHnuyHn
pa3TBOPUTENN, KAaTO CNUPT MK NiekapCTBa, KOMTO MOXe a NOBPEeAAT NOKPUTUATA Ha BOAaYa nunn aAa
NPUYMHAT 3arybBaHe Ha XTbaraBocTTa (CMa3oyHaTa My CnocobHOCT) My.

[MpoBepeTe Aanu BLTPELUHNAT AMaMeTbp Ha BCEKU AMArHOCTUYEH U TEPaneBTUYEH KaTeTbp, KOWTO Luie
ce yn0Tpe6s|Ba, € CbBMECTUM C BbHLUHKA AWameTbp Ha BoAa4a npeau aa ro usnonssarte.

Mabsreaiite NOBTaPALLO Ce OrbBaHe Ha edHo U CbLy0 MACTO, 3a Aa u3berHete nospefa unu paskbceaHe
Ha MeTanHusa Boaay.

Baemaiite npeanasH MepKu, KoraTo NoCTaBATe Unu U3TernAaTe Bo4ava npe3 MetaneH UHTpoatcep,

3a Ala u3BerHeTe noBpefja Ha BOAAYa, Thil KaTo TOBA MOXe A1a 0BEAE AO NOTEHLMANHO CPsI3BaHE Ha
NOKPUTUETO Ha BodaYa.

Baemaiite npefnasH Mepku, Korato MaHunynupare ¢ MetTanHna BoAa4Y B M3BUTU CbA0BE, 3a Aa n3berHete
noBpe/a Ha Bojava.

‘ NOTEHUWANHKN YCNOXHEHUSA

ToTeHLanH1Te yCoXHEeHMs BKIIOYBAT, HO He Ce OrpaHinyaBaT 0, nepdopaLiys Ha Cbj U
aHeBpU3Ma, Ba3ocnaamu, XeMaToM Ha MSCTOTO Ha BbBEX/AaHe, eMBONNS, UCXeMMS!, BbTPELIHOMO3bYeH/
BbTPELLHOYeperneH KpbBOU3NMB, NCEBA0AHEBPU3bM, MPUCTBI, aNOMNEKTHYEH YAap, MHAEKLNS, CMbPT 1
obpasysaHe Ha Tpom6.

Tosa u3penve nancksa ynotpeba ypes dnyopockonusi. Cpep MOTEHLMANHITE YCNIOKHEHIS, CBbP3aHK

C M3MIaraHeTo Ha aHrmorpadpcko 1 (hyopoCKONCKO PeHTreHoBO 0bITbyBaHe, BKMYBaT, 6e3 aa ce
orpaHu4aBaT A0, anoneLws,, U3rapsHms, BapupaLLy no TEXECT OT 3a4epBsBaHe Ha koxaTa 10 paHM,
kaTapakTit 1 3abaBeHa Heonmnaaus.

‘ NMOArOTOBKA 3A YNOTPEBA

lpeav fa 3BaauTe MeTanHUs BoAaY, XuapaTupanTe NoKpUTUETO Ype3 NPOMUBAHE C XenapuHIU3npaH
(hM3MonorvyeH pa3TBop npes XoneHaepa Ha aucneHcepHaTa Tpbba, 3non3saiikin CpUHLOBKaTa,
npukayeHa KbM XoreHaepa Ha aucnexcepHata Tpuba (suxTe ®ur. 1). MoasoneTe Halt-manko 30 cekyHan
3a xuapatauusTa.

3a fla npeqoTBpaTUTE NOBPeaa Ha MeTanHus BOAAY, BHUMATENHO AEMOHTUPaNTE TeNeHus 3axear, KouTo
3a[/bpXa TenTa Ha MACTO B NPenasHina kaHan 3a HacouBaHe. BHUMATENHO AeMOHTUpaiiTe MeTanHus
BOZaY, kaTo ro U3TernuTe OT ANCTIeHCcepHaTa Tpbba. AKo ce YCeTu CbnpoTUBREHNe, NoBTapsiiTe
npoLieaypara 3a NpOMUBaHe, AOKaTO BOJAYBLT MOXe NECHO Jla Ce M3Baau OT ucneHcepHaTa Tpbba.
[poBepeTe Bofava LaTenHo, 3a a ce yBepuTe, Ye He € NoBpe/eH.

Axo e XenaTenHo oopmsiHe Ha BbpXa, BHUMATENHO OrbHETE AUCTATHIS BPbX C MPLCTUTE CU UMK Ypes
HaBMBaHe Ha Bbpxa OKONO MaHAPeHa 3a 0popMsiHe, KaKTo e MokasaHo Ha (Pur. 2), AokaTo KenaHata
¢opma bbae nocturHara.

‘ MHCTPYKLWU 3A YNIOTPEBA

Mpean fa BbBEAETe MeTarnkus Bofay B KateThpa, NPOMUiATE flyMeHa Ha KateTbpa C XenapuHuaupaH
(hU3MONOTVYEH Pas3TBOp, 3a A U3MBIHUMTE KATETbPa v [ia OCUTYPUTE MNABHO ABIKEHUE HA METasHus
BOJ@AY B KaTeTbPa. XeMocTaTuyeH Y-KOHEKTOp MOXe fia Gb/ie NpUKayeH KbM KaTeTbpHUS XONeHaep
(BTynKa) v Aa Gb/e MINON3BaH, 3a Aa Ce YNeCH! NPOLIECHT Ha NPOMMBaHE.

[ MATEPMATH

MeTanumaT Bogay He cbabpxa natekc unn PVC matepuany.

[FAPAHLMS

MicroVention, Inc. rapaHTupa, 4e npu paspaboTkaTa 1 MpOU3BOACTBOTO HA TOBA M3MENME Ca BIOXEH IPINKH
B pasyMHu rpaHnum. Taan rapaHumua 3aMmecTBsa v U3Kno4sa BCMYKN OPYrv rapaHLimn, KOUTO He Ca 3aABEHN
U3PUYHO C HACTOALLOTO, B3 3HaYEHME AanK NPekM, KOCBEHH, 3aKOHOBY W APYriA, BKIIOYMTENHO, HO He
CaMO0 BCAKaKBU KOCBEHM rapaHLuu 3a NpoaaBaemMocT Ui roaHOCT. MaHmnynmpaHeTo, CbXpaHeHneTo,
MNOYNCTBAHETO 1 CTEPUNN3NPAHETO Ha U3AENNETO, KaKTO 1 (hakTopy, CBbP3aHN C NaLMeHTa, AnarHosata,
TNeYeHIeTo, XMpypruyHaTa npoLieaypa v Apyru Helua u3sbH koHTpona Ha MicroVention, anpekTHo 3acsrat
n3genveTo v pesynrtatute, Nony4eHn ot HeroBoTO MU3MOM3BaHe. 38/J'bJ'I)KeHVIeT0 Ha MicroVention no
HacTosLaTa rapaHLyus € orpaH4YeHo 0 PEMOHTa UK 3amaHaTa Ha Tosa uaaenue u MicroVention He

HOCW OTTOBOPHOCT 3a HUKAKBW MHUMAEHTHW U nocneaBaLly 3ary6m, BPEAM U1 pasxoau, Bb3HUKHaNu
NPSAKO UM KOCBEHO OT M3MOMN3BaHETO Ha TOBa n3genue. MicroVention He noema 1 He ynbrHOMOLW@Ba
HIMKOE NLE Aia M0eMa OT HEHO MMe APYT M JOMBIHUTESHM OTTOBOPHOCTI 1 3a[b/IKEHINA BbB BPb3Kka
C TOBa uU3genue. MicroVention He noema OTFOBOPHOCT MO OTHOLUEHWE Ha u3aenus, KOUTo ca U3non3saHn
MOBTOPHO, 06PaBOTEHY MOBTOPHO N CTEPUNM3IPAHI NOBTOPHO, 1 He [1aBa HUKaKBY rapaHLivu, U3puiHi
unu noppastupalLy ce, BKIIYMTENHO, HO He CaMo 3a NPOAABAEMOCT UMM FO[HOCT 3a KOHKPETHa ynoTpeba,
N0 OTHOLUEHWEe Ha TakuBa usgenus.

LLeHI/ITe, cneumd)mxauvlwre W HanW4yHOCTTa Ha MOAENUTE NOANexXar Ha npomaHa 6e3 npeaussecTue.

© 2023 . MicroVention, Inc. Bcuukv npasa 3anaseHu.

Traxcess™ u MicroVention™ ca peructpupaty Tbproeku Mapk Ha MicroVention, Inc. 8 CALL 1 B apyru
10PUCAVKLMN.

MicroVention e uausno nputexasaHo AbluepHo ApyxecTeo Ha Terumo Medical Corporation.

Gur. 1
[luctaneH Bpbx Ha MeTarnHUs Bogad

XoneHgep (BTynKka) Ha
AvcneHcepHa Tppba

[lucnexcepHa Tprba

[MpokcumaneH kpait TeneH Bofay

[lbpxaten Ha Tenta

®ur. 2



Croatian/Hrvatski
Traxcess™ 7 Mini uvodnica
Upute za uporabu

[ OPIS UREDAJA |
Traxcess 7 mini uvodnica je upravljiva uvodnica izradena od platine nepropusne na radio-zracenje,
notonola i nehrdajuceg Celika. Zasticena je premazom kako bi omoguéila klizavu povrsinu. Vrh distalne
zavojnice moze se oblikovati.

[SADRZAJ |
Jedna oblozena Zica vodilja s uredajem za obrtni moment, alatom za umetanije i dvije igle za oblikovanje.

[ INDIKACIJE ZA UPORABU |
Traxcess 7 mini uvodnica je namijenjena opcoj intravaskularnoj uporabi, ukljucujuéi neurolosku i
perifernu vaskulaturu. Uvodnicom se moZze upravljati kako bi se omogucilo selektivno postavljanje
dijagnostickih ili terapijskih katetera. Ovaj uredaj nije namijenjen za uporabu u koronarnim arterijama.

| KONTRAINDIKACIJE |
Ovaj uredaj nije namijenjen za uporabu u koronarnim arterijama.

[oPREZ |

Samo Rx: Savezni zakon (SAD-a) ograni¢ava prodaju ovog uredaja samo na lijecnika ili po njegovu
nalogu.

[ UPOZORENJA |

Ovaj uredaj smiju koristiti samo lijecnici upoznati s angiografskim i interventnim postupcima. Prije
uporabe ovog proizvoda vazno je slijediti upute za uporabu.

Uvodnica se isporucuije sterilna i nepirogena, osim ako pojedinacno pakiranje nije otvarano ili o$teceno.

Uvodnica je namijenjena samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno koristiti, ponovno obradivati

ili resterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili resterilizacija mogu narusiti strukturnu cjelovitost
uredaja i/ili izazvati kvar uredaja, $to za posljedicu moZe imati ozljedivanje pacijenta, bolest ili smrt.
Ponovna uporaba, ponovna obrada ili resterilizacija mogu nadalje izazvati rizik od kontaminacije uredaja
i/ili izazvati infekciju kod pacijenta ili unakrsnu infekciju ukljucujuci, ali ne i ograniceno na, prijenos
infektivnih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze za posljedicu imati ozljedu,
bolest ili smrt pacijenta.

Nakon uporabe, zbrinite u skladu s bolnickom i/ili politikom lokalne samouprave. Nemojte ga koristiti ako
je pakiranje probijeno ili oSteceno.

Uvodnicu prije uporabe provjerite kako na njoj ne bi bilo nepravilnosti i ako ih primijetite, bacite ju.
Uvodnicom bi trebalo upravljati uz fluoroskopsko vodenje. Uvodnicu nemojte uvoditi prema naprijed niti
povlaciti unazad ako ste primijetili prejaki otpor, sve dok ne utvrdite $to je uzrok otpora. Kad okrecete
uvodnicu pratite reakciju vrha i izbjegavajte okretanje u istom smjeru vise od tri puta kad vrh miruje.
Izbjegavajte petljanje vrha uvodnice, jer se time uvodnica moZe ostetiti.

Ako se ne pridrzavate upozorenja na ovoj oznaci, moze doc¢i do ostecenja premaza uredaja, $to moze
zahtijevati intervenciju ili moZe uzrokovati ozbiljne Stetne dogadaje.

MJERE OPREZA

Provjerite kompatibilnost uvodnice tijekom uporabe nekih drugih pomocnih uredaja koji se obi¢no koriste
u intravaskularnom zahvatu. Lije¢nik mora biti upoznat s perkutanom, intravaskularniom tehnikom i
mogucim komplikacijama povezanima s postupkom.

Uvodnica ima klizavu povrsinu i cijela Zica bi se prije uporabe trebala hidratizirati najmanje 30 sekundi.
Oprezno postupajte s uvodnicom kako bi se smanjila vjerojatnost slu¢ajnog ostecenja. Povrsinu uvodnice
nemojte izlagati organskim otapalima poput primjerice alkohola ili lijekova koji mogu ostetiti oblogu
uvodnice i/ili izazvati gubitak klizavosti uvodnice.

Prije uporabe provijerite jesu li unutarnji promijeri dijagnostickih ili terapijskih katetera koji se trebaju
koristiti s uvodnicom kompatibilni s vanjskim promjerom uvodnice.

Izbjegavajte savijanje uvijek na istom mjestu kako biste izbjegli ostecivanje ili razdvajanje uvodnice.
Poduzmite mjere opreza pri umetanju ili izvlaenju Zice vodilice kroz metalnu uvodnicu kako biste izbjegli
ostecenje zice vodilice jer to moze dovesti do potencijalnog struganja premaza na Zici vodilici.

Budite oprezni pri rukovanju uvodnicom u krivudavim krvnim Zilama kako bi se izbjeglo njeno oStecivanje.

POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

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

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

PRIPREMA ZA UPORABU

Prije vadenja uvodnice hidratizirajte oblogu ispiranjem hepariziranom fizioloSkom otopinom kroz cijev
dispenzera sa Strcaljkom spojenom na prikljucak cijevi dispenzera (vidi sliku 1). Omogucite barem

30 sekundi za hidratizaciju.

Kako biste sprijecili ostecivanje uvodnice, lagano skinite kop&u Zice koja Zicu drZi na njenom mjestu u
zastitnom traku. Lagano izvadite uvodnicu izvlaenjem iz cijevi dispenzera. Ako naidete na otpor, ponovite
postupak ispiranja sve dok se uvodnica ne moze lagano izvuci iz cijevi dispenzera. Temeljito pregledajte
uvodnicu kako biste bili sigurni da nije o$tecena.

Ako Zelite oblikovati vrh, lagano prstima savinite distalni vrh ili vrh savijajte oko vretena za oblikovanje
kako je prikazano na slici (Slika 2) sve dok ne postignete Zeljeni oblik.

‘ UPUTE ZA UPORABU

Prije umetanja uvodnice u kateter, lumen katetera isperite hepariziranom fizioloskom otopinom kako
biste pripremili kateter i omogucili glatko kretanje uvodnice unutar katetera. Homeostatski Y-prikljucak se
moze spojiti na priklju¢ak na kateteru i olak$ati postupak ispiranja.

Distalni dio uvodnice pazljivo umetnite u kateter i pomicite prema naprijed. Kako bi se olaksalo umetanje
distalnog vrha uvodnice kroz Y-prilagodnik u priklju¢ak na kateteru moZze se koristiti alat za umetanje
uvodnice. ObloZenu uvodnicu pomicite prema naprijed sve dok distalni vrh ne bude blizu distalnog kraja
katetera. Kako biste zadrzali ovaj poloZaj hemostatski Y-prikljucak lagano stegnite.

Uredaj sa zakretnim momentom nataknite na proksimalni kraj uvodnice do Zeljenog mjesta. Uredaj

sa zakretnim momentom ucvrstite na mjestu okretanjem gumba za regulaciju. Uredaj sa zakretnim
momentom se moze premjestati otpustanjem i ponovnim stezanje gumba za regulaciju.

Estonian/Eesti
Traxcess™ 7 Mini juhtetraat
Kasutusjuhend

[ SEADME KIRJELDUS |
Traxcess 7 Mini juhtetraat on suunatav juhtetraat, mis on ehitatud radiopaaksest plaatinast, nitinoolist ja

Tijekom navigacije u vaskulaturi, otpustite hemostatski Y-priklju¢ak, uvodnicu pomicite prema naprijed i
okrecite je okretanjem uredaja sa zakretnim momentom u bilo kojem smjeru kako biste omogucili odabir
krvne Zile. Kao pomo¢ pri navigaciji katetera, uvodnicu tijekom pomicanja prema naprijed lagano okrecite.
Izmedu dvije uporabe, uvodnicu operite u kupki od heparizirane fiziololoske otopine i lagano ju obriSite
sterilnom, mokrom gazom i polozite u kupku od heparizirane fiziololoske otopine ili ispranu cijev
dispenzera kako bi oblozena povrsina ostala mokra do sljedece uporabe.

[POHRANA

Tijekom Cuvanja izbjegavajte izlaganje vodi, suncu, ekstremnim temperaturama i visokoj viaznosti.
Uvodnicu cuvajte u prostoriji s kontroliranom temperaturom. Za rok valjanosti uredaja pogledajte
naljepnicu proizvoda. Ne koristite uredaj izvan oznacenog roka valjanosti.

[ MATERIJALI

Uvodnica ne sadrZi lateks ili PVC materijale.

[JAmSTVO

Tvrtka MicroVention, Inc. jaméi da je u dizajniranje i proizvodnju ovog uredaja posvecena razumna paznja.
Ovo jamstvo sluZi u zamjenu za obavijest i iskljucuje sva druga jamstva koja nisu izriCito navedena, bilo
kakve izricita ili implicitna temeljena na zakonu ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuci
se na, implicirana jamstva o mogucnosti prodaje ili prikladnosti. Rukovanje, skladistenje, ¢iscenje i
sterilizacija uredaja, kao i cimbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurski zahvat i
druga pitanja izvan su kontrole tvrtke MicroVention a izravno utjecu na uredaj, te na dobivene rezultate
njegove uporabe. Obaveza tvrtke MicroVention, na temelju ovog jamstva, je ogranicena na popravak

ili zamjenu tog uredaja i tvrtka MicroVention nece biti odgovorna za bilo kakve slucajne ili posljedicne
gubitke, Stetu ili troskove koji izravno ili neizravno proizlaze iz uporabe ovog uredaja. Tvrtka MicroVention
niti pretpostavlja niti ovlaéuje drugu osobu u tu svrhu, bilo koju drugu ili dodatnu odgovornost ili
odgovornost u vezi s ovim uredajem. Tvrtka MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na
ponovo koristene uredaje, ponovno obradene ili ponovno sterilizirane te ne daje nikakva jamstva, izricita
ili podrazumijevana, ukljucujuci, ali ne ogranicavajuci se na, prodaju ili prikladnosti za namjeravanu
uporabu, s obzirom na taj uredaj.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjenama bez prethodne najave.

© Autorsko pravo 2023. MicroVention Inc. Sva prava pridrzana.

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

Slika 1

Distalni vrh uvodnice

Proksimalni kraj

Nosat Zice

Slika 2

Kasutuskordade vahel loputage juhtetraati hepariiniga fiisioloogilise lahuse anumas ja piihkige
ornalt steriilse mérja marliga ja asetage hepariiniga fiisioloogilise lahuse anumasse vdi uhutavasse
véljutustorusse hoidmaks kaetud pinda kasutamiseni mérjana.

[SAILITAMINE

Czech/Cesky
Vodici drat Traxcess™ 7 Mini
Navod k pouziti

[ POPIS PROSTREDKU |

Vodici drét Traxcess 7 Mini je fiditelny vodici drét vyrobeny z radiopakni platiny, nitinolu a nerezové oceli.
Vodici drét je potahovany, aby poskytoval lubrikacni povrch. Distélni konce civky je tvarovatelny.

Nasuiite kroutici prostfedek pres proximalni konce vodiciho dratu na pozadované misto. Zajistéte kroutici
prostiedek na misté utazenim otocného kolecka. Kroutici prostredek mize byt premistén po povoleni a
nésledném utazeni oto¢ného kolecka.

Béhem navigace v cévnim systému povolte hemostaticky konektor tvaru Y, posunuijte a otacejte vodici
drat krouticim prostfedkem v kterémkoli sméru, abyste usnadnili vybér cévy. Béhem posunu opatrné
otacejte vodicim dratem, abyste pomohli navigaci katétru.

Mezi pouzitim oplachnéte vodici drat v nadobé s heparinizovanyn fyziologickym roztokem a opatrné
otfete sterilni, vihkou gézou a dejte do nddoby s heparinizovanym fyziologickym roztokem nebo
proplachujte davkovaci trubici, abyste udrZovali potahovany povrch vihky az do pouziti.

Latvian/Latviski
Traxcess™ 7 maza vaditajstiga
LietoSanas instrukcija

[IERICES APRAKSTS |

Traxcess 7 maza vaditajstiga ir vadama vaditajstiga, kas izgatavota no rentgenkontrastgjos$a platina,
nitinola un nertiso$a térauda. Vaditajstigai ir parklajums, kas nodrosina slidenu virsmu. Spoles distalais
gals ir pielagojams.

[oBSAH | [ SKLADOVANI |
Jeden potahovany vodici drét s krouticim prostfedkem, zavadécim nastrojem a dvéma tvarovacimi trny. Pfi skladovéni nevystavuite vods, sluneénimu svétiu, extrémnim teplotam a vysokeé vihkosti. Vodici drét [sATURS |
s skladujte pi kontrolované pokojové teploté. Skladovaci doba prostfedku je uvedena na Stitku vyrobku. Viena vaditajstiga ar parklajumu un pagriesanas ierici, ievieto$anas riku un divam veido$anas aptvergm.
‘ INDIKACE PRO POUZITI ‘ Nepouzivejte prostiedek po uplynuti vyznacené doby pouZitelnosti. < —
[LIETOSANAS INDIKACIJAS |

Vodici drét Traxcess 7 Mini je indikovén pro vSeobecné intravaskularni pouZiti, véetné nervového a

periferniho cévniho systému. Vodici drét je fiditelny, aby se usnadnilo volitelné zavadéni diagnc ‘ MATERIALY ‘ Traxcess 7 maza vaditajstiga ir paredzéta visparéjai lietoSanai intravaskulari, tostarp nervu sistéma un
nebo terapeutickych katétrii. Prostiedek neni indikovan pro poufZiti ve véncitych tepnach. Vodici drat neobsahuje latex ani PVC. periférajos asinsvados. Vaditajstiga ir vadama, lai atvieglotu selekiivu diagnostikas vai terapeitiska katetra
z izvietoSanu. ST ierice nav indicéta lietoSanai koronarajas arterijas.
| KONTRAINDIKACE | [zARUKA | ! I I
Prostiedek neni indikovan pro pouZiti ve vénitych tepnach. Spolenost MicroVention, Inc. zarutuie, Ze prostfedek byl navrZen a vyroben s vynaloZenim piméfené [KONTRINDIKACIJAS |
péce. Tato zaruka nahrazuje a vylucuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, Siierice nav indicéta lietosanai koronarajas artérijas.
‘ UPOZORNENi ‘ vyslovné ¢i odvozené, dané zakonem ¢i jinak, zahrnujici, ale ne omezené na jakékoli pfedpokladané — -
[ PIESARDZIBAS NORADES |

Pouze na Iékaisky predpis: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na prodej na
zakladé objednavky doktora.

[V¥STRAHY |

Prostiedek sméji pouzivat pouze Iékafi, ktefi jsou obezndmeni s angiografickymi a intervencnimi zakroky.
Pred pouzitim tohoto vyrobku je tfeba dodrzovat tento névod k pouZiti.

Vodici drét se poskytuje sterilni a apyrogenni, pokud neni jeho baleni otevieno nebo poskozeno.

Vodici drét je urcen pouze na jedno pouziti. NepouZivejte opakované, opétovné nezpracovavejte ani
neresterilizujte. Opétovné pouZiti, opétovné zpracovani nebo resterilizace mohou ohrozit konstrukéni
pevnost prostiedku a/nebo vést k selhani prostfedku, coz naopak miiZe vést k Urazu pacienta, nemoci
nebo smrti. Opétovné pouZiti, opétovné zpracovani nebo resterilizace také predstavuii riziko kontaminace
prostiedku a/nebo mohou zplsobit infekci pacienta nebo kfizovy prenos infekce, véetné, nikoli viak
vyluéng, prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostedku miize
vést k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

Po poutiti zlikvidujte podle pFedpist zdravotnického zafizeni a podle mistnich legislativnich predpist.
NepouZivejte, pokud je obal poruseny nebo poskozeny.

Pred pouzitim zkontrolujte vodici drat na pfipadné nepravidelnosti nebo poskozeni, a pokud je zjistite,
vodici drat vyhodte.

S vodicim dratem se musi zachézet pod skiaskopickym navadéni. Neposunujte ani nevytahujte vodici
drat, kdyz zaznamendte nadmeérny odpor, dokud neni uréena pficina odporu. Pozorujte reakci hrotu pfi
otaceni vodiciho drétu a vyhnéte se otéceni ve stejném sméru vice nez tfikrat, kdyz je hrot nehybny.
Zabraiite zauzlovani hrotu vodiciho drétu, protoze by mohlo dojit k poskozeni vodiciho drétu.

NedodrZeni varovani na tomto titku mize vést k poskozeni potahu prostiedku, jez si miize vyzadat
intervenci nebo vést k zavaznym nezddoucim prihodam.

[ BEZPEENOSTNI UPOZORNENI

Ovéite kompatibilitu vodiciho dratu pi pouZiti jinych pomocnych prostiedki bézné pouzivanych pfi
intravaskuldrnim zakroku. Lékar musi byt obezndmen s perkutanni nitrocévni technikou a moznymi
komplikacemi spojenymi s vykonem.

Vodici drat ma lubrikacni povrch a cely drat by mél byt pred pouZitim alespon 30 sekund hydratovan.
Pfi manipulaci s vodicim dratem postupujte opatrné, aby se sniZilo riziko nahodného poskozeni.
Nevystavujte povrch vodiciho dratu organickym rozpoustéditim, jako je alkohol, nebo Iékiim, protoze by to
mohou poskodit potah vodiciho dratu a/nebo zplsobit ztratu lubrikacnich vlastnosti dratu.

Pfed pouzitim ovéfte, Ze je vnitini primér jakéhokoli diagnostického nebo terapeutického katétru, ktery
se bude pouZzivat s vodicim dratem, vhodny pro vnéjsi primér vodiciho drétu.

Vyvarujte se opakovaného ohybani ve stejném bodé, abyste zabranili poskozeni nebo rozdéleni vodiciho
dratu.

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

k poSkozeni vodiciho drétu, nebot by to mohlo vést k potencidlnimu rozfiznuti potahu vodiciho dratu.
Pfi manipulaci s vodicim dratem v kfivolakém cévnim systému davejte pozor, abyste predesli poskozeni
vodiciho dratu.

[ MOZNE KOMPLIKACE

zaruky prodejnosti nebo vhodnosti. Manipulace, skladovani, ¢iténi a sterilizace prostfedku i faktory
tykajici se pacienta, diagndzy, Iéchy, chirurgického zékroku a dal$i 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 prostfedku a spolecnost MicroVention
neprebira zodpovédnost za Zadnou nahodnou nebo naslednou ztratu, Skodu ¢i vydaje vzniklé pfimo
nebo nepiimo pouzitim tohoto prostfedku. Spolecnost MicroVention neprebird Zadnou jinou nebo

dalsi odpovédnost v souvislosti s timto prostfedkem, ani v tomto smyslu neopraviiuje Zadnou osobu.
Spolecnost MicroVention neprebird Zadnou odpovédnost za prostfedky, které byly opakované pouzivany,
osetfeny nebo sterilizovany, a k takovym prostfedkiim neposkytuje zadné zaruky, at vyjadiené, nebo
micky predpoklddané, mimo jiné ani zaruku jejich prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému tcelu.

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

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Traxcess™ a MicroVention™ jsou registrované ochranné znamky spolecnosti MicroVention, Inc. v USA
a dalSich jurisdikcich.

Dcefina spolecnost MicroVention je ve vyluéném vlastnictvi spolecnosti Terumo Medical Corporation.

Obrézek 1 Distalni hrot vodiciho dratu

Davkovaci trubice

Proximalni
konec

Drzak dratu

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

Tento prostfedek je nutno pouzivat se skiaskopii. K moznym komplikacim souvisejicim s dévkami
angiografického a skiaskopického RTG zafeni mimo jiné pati alopecie, popéleniny riizné zavaznosti od
zarudnuti kiiZe po ulceraci, katarakty a opozdéna neoplazie.

[PRIPRAVA NA POUZITI

Pred vyjmutim vodiciho dratu hydratujte jeho potahovou vrstvu proplachovanim davkovaci trubice
heparinizovanym fyziologickym roztokem pomoci stfikacky pfipojené k rozbocovaci ddvkovaci trubice
(viz obrézek 1). Nechte hydratovat nejméné 30 sekund.

K vylouceni poskozeni vodiciho dratu opatrné vyjméte draténou svorku, ktera drzi drat na misté v
ochranném zasobniku. Opatrné vyjméte vodici drat vytazenim z dévkovaci trubice. Pokud zaznamenate
odpor, opakujte postup proplachovani, dokud neni mozné vodici drat snadno vytahnout z davkovaci
trubice. Duikladné zkontrolujte vodici drat pro ovéfeni, Ze neni poskozen.

Pokud je zapottebi tvarovani hrotu, opatrné ohnéte distéIni hrot prsty nebo navinutim hrotu okolo
tvarovaciho trnu, jak je znazornéno (obrazek 2), dokud neni dosazen pozadovany tvar.

POKYNY K POUZITI

Pred zavedenim vodiciho dratu do katétru proplachnéte lumen katétru heparinizovanym fyziologickym
roztokem, abyste katétr naplnili a zajistili hladky pohyb vodiciho drétu v katétru. Hemostaticky konektor
tvaru Y miiZe byt pripojen k rozboGovaci katétru a pouZit pro usnadnéni procesu proplachovani.

Opatrné zasurite distalni ¢ast vodiciho drétu do katétru a posunujte ho vpred. Vkladaci néstroj vodiciho
drétu je mozné pouZit pro usnadnéni zavadéni distainiho hrotu vodiciho dratu pres adaptér tvaru'Y a
do rozbocovace katétru. Posunujte potahovany vodici drat az do bodu, kdy je jeho distalni hrot blizko
distalniho konce katétru. Opatrné utahnéte hemostaticky konektor Y, abyste zachovali pozici.

Hungarian/Magyar
Traxcess™ 7 Mini vezetddrot
Hasznalati utasitas

Séilitamisel vltige kokkupuudet vee, paikesevalguse, adrmuslike temperatuuride ja suure Shuniisk
Hoidke juhtetraati kontrollitaval toatemperatuuril. Seadme kdlblikkusaega vaadake toote etiketilt. Arge
kasutage seadet parast etiketil toodud kélblikkusaega.

roostevabast terasest. Juhtetraat on libeda pinna tagamiseks kaetud. Distaalse méhise tipp on vormitav. ‘ MATERJALID \
‘ SISU ‘ Juhtetraat ei sisalda lateks- ega poliiviniitilkloriidmaterjale.
Uks kaetud juhtetraat pgd di ja kahe vormimisspindliga. ‘ GARANTII \

‘ NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS ‘

Traxcess 7 Mini juhtetraat on ndidustatud ildiseks i llaarseks kast sealhulgas neuro-
ja perifeerses vaskulatuuris. Juhtetraati saab suunata holbustamaks diagnostiliste voi terapeutiliste
kateetrite selektiivset paigaldamist. See seade ei ole ndidustatud kasutamiseks pargarterites.

[ VASTUNAIDUSTUSED |
See seade ei ole ndidustatud kasutamiseks pargarterites.

[ETTEVAATUST |

MicroVention, Inc. garanteerib, et seade on disainitud ja valmistatud piisava hoolikusega. See garantii
asendab ja valistab kéik muud garantiid, mida selles kasutusjuhendis ei ole otseselt esitatud ja mis
voivad olla otseselt voi kaudselt véljendatud digusaktides voi muul viisil, sealhulgas mittepiiravalt
kaudsed garantiid miiiidavusele voi sobivusele. Seadet ja selle kasutamise tulemusi mojutavad otseselt
selle kasitsemine, sdilitamine, puhastamine ja steriliseerimine, samuti patsiendist, diagnoosist, ravist,
kirurgilisest protseduurist jms tulenevad tegurid, mis ei allu otseselt ettevotte MicroVention kontrollile.
MicroVention kéesolevast garantiist tulenevad kohustused piirduvad seadme remondi vdi vahetamisega
ning MicroVention ei vastuta seadme kasutamisest otseselt vdi kaudselt tulenevate kahjude ega kulude
eest. MicroVention ei vota endale ega volita dihtki teist isikut votma tema eest ihtki muud ega tdiendavat

Vaid preskriptsioonil: USA foderaalseadus lubab seadet miiiia vaid arstil vi arsti loal.

[HOIATUSED \

Seda seadet voivad kasutada vaid arstid, kes tunnevad angiograafilisi ja sekkuvaid protseduure. Enne
selle seadme kasutamist on oluline tutvuda kasutusjuhendiga.

Juhtetraat tarnitakse steriilse ja plirogeenivabana, kui pakend pole avatud vdi kahjustunud.

Juhetraat on ette nahtud vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastdodelge ega
resteriliseerige. Korduskasutamine, taastddtlemine voi resteriliseerimine vdib kahjustada seadme
struktuurset puutumatust ja/véi tingida seadme rikke, mis omakorda voib kaasa tuua patsiendi
vigastamise, haiguse vdi surma. Kol 1ine, taastootiemine vdi resteriliseerimine voib kaasa
tuua ka seadme saastumise ohu ja/voi patsiendi nakatamise voi ristnakatamise, sealhulgas, kuid mitte
ainult, nakkushaigus(t)e tilekande Ghelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib kaasa tuua patsiendi
vigastuse, haiguse voi surma.

Pérast kasutamist kdrvaldage seade kasutusest haigla ja/vdi kohaliku omavalitsuse eeskirjade kohaselt.
Arge kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Enne kasutamist kontrollige juhtetraati puuduste voi kahjustuse osas ning nende esinemisel kdrvaldage
see kasutusest.

Juhtetraati tuleb késitseda fluoroskoopilise juhtimisega. Takistuse taheldamisel &rge ligutage juhtetraati
edasi ega tommake seda tagasi, kuni takistuse pohjus on kindlaks tehtud. Juhtetraadi podramisel jélgige
otsa reageerimist ja véltige pooramist samas suunas enam kui kolmel korral, kui ots on liikumatu. Valtige
juhtetraadi otsa koverdamist, sest juhtetraat vdib kahjustuda.

Margistusel esitatud hoiatuste eiramine voib pohjustada seadme katte kahjustusi, mis vdib vajada
sekkumist voi pohjustada raskeid korvaltoimeid.

ETTEVAATUSABINOUD

Teiste intravaskulaarsetel protseduuridel tavapéraselt kasutatavate lisaseadmete kasutamisel kontrollige
nende dhilduvust juhtetraadiga. Arst peab tundma perkutaanse intravaskulaarse meetodi tehnikat ja
protseduuriga seotud vimalikke tisistusi.

Juhtetraadil on libe pind ja kogu traati tuleb enne kasutamist vahemalt 30 sekundit niisutada.

Toimige juhtetraadi késitsemisel ettevaatiikult, et véhendada selle juhusliku kahjustamise tGenaosust.
Arge laske juhtetraadi pinnal kokku puutuda orgaaniliste lahustitega, nagu alkohol voi ravimid, mis vdivad
juhtetraadi katteid kahjustada ja/voi eemaldada juhtetraadi libeduse.

Enne kasutamist kontrollige, et koos juhtetraadiga kasutatava diagnostilise voi terapeutilise kateetri
siselabim@dt tihildub juhtetraadi valislabimddduga.

Valtige korduvat painustamist samas kohas, et valtida juhtetraadi kahjustumist voi eraldumist.

Olge juhtetraadi Iabi metallist sisestaja sisestamisel voi eemaldamisel ettevaatlik, et véltida juhtetraadi
kahjustamist, sest see vdib pohjustada juhtetraadi katte rebenemist.

Juhtetraadi késitsemisel kéénulistes soontes toimige ettevaatlikult, et véltida juhtetraadi kahjustumist.

[ VOIMALIKUD TUSISTUSED |

Voimalikud tiisistused on muu hulgas veresoone vdi aneuriismi perforatsioon, vasospasm, hematoom
sisestuskohal, emboolia, isheemia, aju-/koljusisene verejooks, pseudoaneuriism, krambid, insult,
infektsioon, surm ja trombi moodustumine.

Seadet tuleb kasutada koos fluoroskoopiaga. Angiograafilise voi fluoroskoopilise rontgenikiirguse dooside
voimalikud tiisistused on muu hulgas alopeetsia, poletused raskusastmega nahapunetusest kuni
haavanditeni, katarakt ja hiline neoplaasia.

ETTEVALMISTUS KASUTAMISEKS

Enne juhtetraadi eemaldamist niisutage katet, uhtudes hepariiniga fiisioloogilist lahust I&bi véljutustoru,
kasutades valjutustoru muhvile kinnitatud siistalt (vt Joonist 1). Laske niisutamisel toimuda védhemalt
30 sekundit.

Valtimaks juhtetraadi kahjustamist, eemaldage ornalt traadi klamber, mis hoiab traati kaitsvas soones
paigal. Eemaldage drnalt juhtetraat, ttmmates selle 6rnalt véljutustorust vélja. Takistuse ilmnemisel
korrake kasutamiseks valmistumisel uhtumismenetlust, kuni juhtetraadi saab véljutustorust hdlpsalt
eemaldada. Vaadake juhtetraat pohjalikult iile veendumaks, et see pole kahjustatud.

Kui soovitav on tipu vormimine, painutage distaalset tippu drnalt sormedega voi keerake see timber
vormimisspindli, nagu on ndidatud (Joonis 2), kui soovitud kuju on saavutatud.

[ KASUTUSJUHISED

Enne juhtetraadi sisestamist kateetrisse uhtuge kateetri valendikku hepariiniga fiisioloogilise lahusega
kateetri ettevalmistamiseks ning juhtetraadi sujuva likumise tagamiseks kateetris. Kateetri muhvile vdib
kinnitada hemostaatilise Y-pistmiku ning kasutada seda uhtumismenetiuse hdlbustamiseks.

Sisestage juhtetraadi distaalne osa ettevaatlikult kateetrisse ja liigutage seda edasi. Juhtetraadi

i tipu si ise holt labi Y-pistmiku ja kateetri muhvi vdib kasutada juhtetraadi
sisestamisvahendit. Liigutage kaetud juhtetraati edasi, kuni distaalne tipp on kateetri distaalse otsa
lahedal. Asendi séilitamiseks pingutage drnalt hemostaatilist Y-pistmikku.

Libistage pooramisseade iile juhtetraadi proksimaalse otsa soovitud asendisse. Kinnitage pddramisseade
oma kohale, pingutades podratavat nuppu. Pdoramisseadme vdib asetada teise kohta, Iddvendades ja
taaspingutades pooratavat nuppu.

Navigeerimisel veresoonestikus lodvendage hemostaatilist Y-pistmikku, liigutage juhtetraati edasi ja
poorale seda, pdorates podramisseadet kummaski suunas hdlbustamaks soone valikut. Aitamaks kateetri
navigeerimist podrake juhtetraati drnalt selle edasi liigutamisel.

Russian/Pycckuit
MuHu-npoBogHuk Traxcess™ 7
WHCTPYKUMA N0 NPUMEHEHWIO

[ onuCAHME M3pENMS |

MuHu-npoBoaHmk Traxcess 7 npeAcTaensieT coboit ynpaBnsiemblii NPOBOAHNK, M3rOTOBNEHHbIA 13
PEHTTEHOHENPO3PaUHON NNaTUHbI, HUTMHONA U HepXaBeloLLieit cTanu. MPOBOHUK MMEET cKonbakoe
HapyXHOe MOKpbITUE. [IUCTanbHOMY KOHLLY B BIAE BUTKA MPYXMHbBI MOXHO NMp1aaBaTh pasniniHyto (hopmy.

[ YAKOBKA COREPXMT |

OpVH NPOBOAHMK C MOKPLITUEM, YCTPOVCTBO ANS BpaLLeHHs MPOBOAHYKA, YCTPOVCTBO ANst BBOAA U ABa
MaHapeHa Ans npuaaHusi opMbl KOHLY NPOBOAHMKA.

‘ NMOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO ‘

MuHu-npoBogHuK Traxcess 7 nokaaaH kak YCTPOCTBO OBLLEro HasHaueHus! ANs BHYTPUCOCYAUCTOTO
CNIONb30BAHNS, BKITI0HAS HEMPOCOCYAUCTYHO CETb 1 NEpUBDEpUitHBIE COCYAbI. [aHHbIM NPOBOAHUKOM
MOXHO ynpasnsTb, 4TO obreryaeT cenekTMBHoe pasmMeLeHne AMarHoCTU4eCKnX unu TepanesTU4eckux
KaTeTepos. ﬂaHHOe yCTpDVICTBO He NoKa3aHo Ans MCMoJb30BaHUA B KOPOHAPHbIX apTepusx.

[MPOTVBOMOKA3AHMSA |
,D.aHHOe yCTpOl?ICTBO He NoKasaHo ANA UCNoNb30BaHUA B KOPOHAPHbIX apTepusx.

[ MPEROCTEPEXEHNS |

Tonbko no npeanucanuio Bpaya: heaepanbHoe 3akoHoaatenscteo (CLUA) paspeluaet npogaxy
[AaHHOro yc1p0|7|cma TOSIbKO Bpavamu Unn no pacnopsixeHuto Bpaya.

[ MPERYNPEXOEHMS |
[laHHoe yCTPOVCTBO pa3peLuaeTcs UCTofb30BaTh TOMBKO TEM Bpayam, KOTOpbIe 3HakoMbI C MPOLeAypamMu1
aHI'I/IOI'pa(bMM 1 C MHTEPBEHLMOHHbIMU NpoLieaypamMu. BaxHo COﬁJ’IIOF(aTb VHCTPYKLUK MO UCNOMb30BaHUIO U
03HAKOMWUTLCA C HAMK A0 Havana paSOTbI C usgenvem.

[MocTaBnsiemblit NPOBOAHWK OCTaeTCA CTEPUNbHBIM U anPOreHHbIM, Cni ero ynakoBka He BCKpbITa Unu
He HapyLLeHa.

npOBOLlHMK npeaHasHayeH ToMbKo And 04HOPA30BOro NPUMEHEHUS. Sanpemaerca MNOBTOPHO
MCnonb3oBatk, MOBTOPHO OﬁpaﬁaTblBaTb WK 3aHOBO CTEpU30BaTh €ero. nOBTOpHOe “cnonb3oBaHue,
NOBTOpHast CTepunuaaLys unm noBTopHas 06pa601><a MOryT OTpuLaTesNbHO ckasaTbCs Ha KOHCprKTMBHOﬁ
L|enoCTHOCTH 13aenusa n (VIJ'IM) NPUBECTU K BbIXOAY €ro U3 CTPOS, 4TO, B CBOKO OYepeb, MOXET NpuBecTn

K TPaBMUPOBaHMIO NaLyeHTa, ero 3abonesaxuto Unu cMepti. MoBTopHas 06paboTka, NoBTOPHOE
1CTIoNb30BaHWe Nk NOBTOPHAs CTEPUNN3ALYS MOTYT TakkKe CO3AaTb PUCK 3arpsiBHEHIs YCTPOICTBA U (Unk)
BbI3bIBaTh Y NaLMeHTa MHAEKLMIO UK MPUBECTY K B3aUMHOM Nepeaaye MHGEKLMIA, B TOM Yucne, cpeau
NpoYero, Kk nepeiaye MHPEKLMOHHOTo 3aboneBaHms Unv 3abonesaHmit T OJHOTO NaLMeHTa K Apyromy.
3arp93HeHMe yCTpOﬂCTBa MOXeT NPUBECTU K TpaBMe, 3ab0oneBaHmio U CMepTH nauuneHTa.

[Mocne ucnonb3oBaHWs yTUNN3NPYIATE B COOTBETCTBIM C NPaBUNaMN MEAULIMHCKOTO YYPEXAEHNS U (M)
MECTHbIMU 3aKOHOAAaTebHbIMU HOpMaMU. SanpeluaeTcsl MCMonb30BaTh, €CNU yNakoBKka HapyLLeHa unu
noBpexaeHa.

I'Iepe}:( Ha4anom ucnonb3oBaHNA NPOBOAHMK CreAYeT 0OCMOTPETL U YAOCTOBEPUTLCA YTO HA HEM HET KaKkux-nnbo
NPWU3HaKOB MOBPEXAEHNA Ui OTKIOHEHMIA OT HOpMarnbHoro Buaa; npu OGHEPY)KSHMM TaKvX OTKIOHEHWIA Ui
NpU3HaKoB YCTPONCTBO CrieayeT yTUNN3MpoBaT.

Bce MaHUMynAayuM ¢ NPOBOAHUKOM CrielyeT OCYLWEeCTBNATb NO4 PEHTTEHOCKONNYECKUM KOHTPONEM.
SBHDELL(BSTCH BBOAWTbL UK U3BMEKaTb NPOBOAHUK MPU HANUYMK 3HAYUTENBHOTO CONPOTUBNEHUA [0

Tex nop, noka Npu4KnHa Takoro CoNPOTUBIIEHUA He 6y/:(eT BbISICHEHA. ['Ipm noBOPOTE NPOBOAHMKA HYXHO
CneaunTb 3a OTKIMKOM KOHYMKA W, KOraa KOHYMK CcTaburbHO HaxoguTcs Ha OQHOM MeCTe, He BpallaTb ero B
OZHOM U1 TOM e HanpaBneHun Gonee Tpex pas. He cneayet neperMGaTh KOHYMK NPOBOAHUKA, TaK Kak npun
9TOM MOXHO MOBpeanTb BeCb MPOBOAHMK.

HecobnioaeHue npefocTepexeHnii, ykasaHHbIX Ha MapkUPOBKE, MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHUIO
NOKPbITUA yCTpOI;ICTEa, YTO MOXeT no‘rpeﬁoaaTb BMeLLaTenbCTea Ui NpMBECTU K Cepbe3HbIM
HexenaTenbHbIM ABNEeHUSAM.

MEPbI NPEOCTOPOXHOCTU

Mpv NpUMEHEHUM APYTrUX AOMONHUTENBHBIX YCTPOCTB, 0BbIYHO UCTIONb3YEMbIX B MHTPABACKYMSPHBIX
npoLiealypax, MpoBepbTe 1 NOATBEPATE X COBMECTUMOCTb C MPOBOHUKOM. Bpaui JOMKHbI XOPOLLIO 3HaTb
UPECKOXHYIO 1 BHYTPUCOCYANCTYIO METOANKY 1 BOSMOXHbIE OCTIOXHEHNS!, CBSA3aHHbIE C 3TO NPOLIAYPO.
TpOBOAHMK UMEET CKOMb3KYH NOBEPXHOCTb, 1 €10 CelyeT 3aMo4NTb MO BCeVt ANMHE Ha NPOTSKEHUN He
meHee 30 cekyH A0 Hayana paboTbl.

[pu oBpatLieHun ¢ NPOBOAHIKOM COBNIOAAATE OCTOPOXHOCTb ANS CHUKEHWS pUCKa Cry4aitHoro
noBpexaeHIs. 3anpeLaeTcs NoAsepraTb NPOBOAHNK AEHCTBIIO OpraHU4EckVX pacTBOPUTENEN, Takux

Kak CripT Ui NiekapcTBEHHbIE Mperaparbl, KOTopble MOryT NOBPeauTb MOKPbITUE MPOBOAHMKA 1 (1nk)
BbI3BaTh NOTEPIO MPOBOAHIKOM €ro CKONb3SALLYMX CBOVCTB.

[lo Hayana paGoTbl C MPOBOJHUKOM HYXHO YJOCTOBEPUTLCS B TOM, YTO BHYTPEHHUI AUameTp moGoro
[MarHoCTU4ECKoro Unk neyebHOro KaTeTepa, KOTOpbIit NpeanonaraeTcst UCMoNb3oBaTh C AaHHBIM
MPOBOAHWKOM, BbIN COBMECTUM C HapyHbIM ANaMETPOM MPOBOAHMKA.

V3Beralite NOBTOPHbIX 13rMBOB B OHOM 11 TOVA e TOUKe, 4TOBbI He NOBPEAWTL UMK HE PA3NOMUTb MPOBOAHMK.
Bo n3bexahue noBpexaeHuit poBoAHMKa cobntofjaiiTe HEOGXoANUMbIE Mepbl NPESOCTOPOXHOCTY NpH
BBEZIEHWN UMW M3BNIEYEHM MPOBOIHYKA YEPEe3 MeTannu4eckuit MHTpoablocep. B npoTueHoM cryyae
TOKPbITHE MPOBOAHIKA MOXET GbITb AE(OPMUPOBAHO.

BHYTpY 13BUTIX COCYAOB MaHUMYMPOBaTL MPOBOHUKOM CIIEAYET C OCTOPOXHOCTbIO, YTOBbI HE
MOBPEAUTL €ro.

‘ BO3MOXHbIE OCJTIOXHEHUA

MoTeHwUuansHble OCTIOKHEHNS BKIIOYAIOT, MOMIMO MPOYEro: nepopaLiyio Cocyaa Uik aHeBpUaMbl,
Cla3m COCY/j0B, reMaToMy B MECTE BBEAEHHS, IMBOMMIO, ULLEMIMIO, BHYTPUMO3TOBOE/BHYTPU4EPENHOE
KPOBOM3MNUSHIE, NCEBAOAHEBPU3MY, CYAOPOTH, UHCYIBT, UH(EKLMIO, CMepTb 1 06pasoBaHme Tpomba.
[Insi ucnonb3oBaHwst 3TOTo YCTPOiCTBA TPEBYETCs NPOBEAEHNE PEHTTEHOCKOMMM. MOTEHLManbHble
OCTIOKHEHWSI, CBA3AHHbIE C 030/ PEHTTEHOBCKOTO W3My4eHust BO BPEMSs MPOBEAEHHS aHrorpacy u
PEHTIEHOCKOMMM, BKITIOYAIOT, MOMIUMO MPOYETO: aromneLyio, OXOri PasHOM CTENEHM: OT NOKPACHEHWS KOV
710 5138, KaTapaKTbl ¥ 3aMe/NEHHY0 HEONanio.

[MoAroTOBKA K UCIONb30BAHUIO |

Mepen Tem, kak U3BnexaTb NPOBOAHUK 13 YNakoBKM, CMOYMTE MOKPbITUE, NPONYCKas renapuHUMPOBaHHbIi
(hM3MONOTUYECKNil PACTBOP YePe3 AUCTIEHCEPHYIO TPYGKY C MOMOLLH MPUKPENTIEHHOTO KO BTyIKe
[LvcneHcepHoit TpYGK wnpuua (cm. puc. 1). CmaumsaHue AOMKHO ANUTbCS He MeHee 30 cekyHa.

Bo n3bexaHve noBpexaeHns NPOBOAHIKA OCTOPOXHO CHUMMUTE MPOBONOYHII 3aXUM, KOTOPbIM MPOBOAHNK
KpenuTes B 3alLMTHOM xenobke. OCTOPOXHO N3BNIEKUTE NPOBOAHMK, BbITATMBAS €0 U3 AUCTIEHCEPHOI
Tpy6Ki. ECrv NpOBOAHMK M3BNEKAETCA C OLLYTUMbIM COMPOTUBIIEHUEM, NOBTOPUTE NPOLIEAYPY MPOMbIBKY
[10 TeX 110p, NOKa OH He BbICKOMb3HET NETKO U3 MCMEHCepHOi TpYGku. BHUMaTenbHo ocMoTpute
NPOBOAHNK U YIOCTOBEPLTECH B TOM, 4TO OH HE NOBPEXAEH.

Ecnm HyHO npupaTb popMy KOHUMKY, M3OTHUTE AVCTaNbHbI KOHEL, MPOBOAHNKA NasbLiamMu unn
HaMoTaiTe ero BOKpYr ONpaBKi, Kak NokasaHo Ha puc. 2, Y4ToBbI NOMy4nTh xenaemyto dopmy.

‘YKA3AHVI$| N0 NMPUMEHEHMNIO

Tpexze YeM BCTABNATb NPOBOLHUK B KATETep, MPOMOIATe NPOCBET KateTepa renapuHuavpoBaHHsIM
(DUBONOTNYECKIIM PACTBOPOM A71st 70 3AMMBKN M A1t 0BNIEr4eHst NPOLBIDKEHNS NPOBOLHUKA BHYTPU KATETEpa.
T'emocTaTveckvin Y-0GpasHbIil pasbem MOXeT GbITb MPUKPENTeH K BTYIIKE KaTeTepa i UCromnb30BaH Ans
0Brierdenva mpoLecca NpoMbIBKM.

Slovenian/Slovens$cina
Mini zicno vodilo Traxcess™ 7
Navodila za uporabo

OPIS PRIPOMOCKA |
Mini Zi¢no vodilo '[raxcess 7 je vodljivo Zi¢no vodilo, izdelano iz radioneprepustne platine, nitinola in
nerjavnega jekla. Zicno vodilo ima prevleko, ki zagotavlja spolzko povrsino. Distalno konico je mogoce
oblikovati.

ega kohustust seoses selle seadmega. MicroVention ei vota endale vastutust korduvalt
kasutatud, imber toddeldud vi uuesti steriliseeritud seadmete eest ega anna sellisele seadmele otsest
ega kaudset garantiid, sealhulgas selle miilidavusele voi sobivusele kasutamiseks ettendhtud otstarbel.

Hindu, tehnilisi andmeid ja turustatavaid mudeleid voidakse ette teatamata muuta.
© Autoridigus 2023 MicroVention, Inc. Kdik digused kaitstud.

Traxcess™ ja MicroVention™ on ettevdtte MicroVention, Inc. registreeritud kaubamérgid Ameerika
Uhendriikides ja teistes jurisdiktsioonides.

MicroVention on ettevdtte Terumo Medical Corporation ainuomanduses olev tiitarettevote.

Joonis 1 Juhtetraadi distaalne tipp
Véljutustoru
Proksimaalne ots Juhtetraat
Traadihoidja
Joonis 2

OCTOPOXHO BBEAMTE AUCTaNbHYH YacTb NPOBOAHMKA BHYTPb kaTeTepa U NPOABUHbTE ero Brepes. Ans
obneryeHns NPOXOXAEHNS AUCTANBHOTO KOHL@ NPOBOAHIKA Yepe3 Y-06pasHblii NepexofiHIK BO BTYNKY
KaTeTepa MOXHO BOCMOSb30BaTLCA yCTpOI?IcTBOM AN BBOAA NPOBOAHMKA. I'lponewrame NPOBOAHMUK C
MOKPbITUEM BNIEpe/ O TEX MOP MoKa AUCTAMbHbIA KOHEL| NPOBOAHIKA HE OKAXETCS PSLOM C AUCTAMbHBIM
KOHLOM kaTeTepa. OCTOpOXHO 3aTsHuTe Y-06pasHblil reMoCTaTUYeCkvil padbeM, YToBbI 3athukepoBaTh
NONOXeHWe NPOBOAHMKA.

HaLleHbTe yCTpOIZCTBO ANA BpalleHna NnpoBodHMKa Yepes ero I'IpOKCMMaJ'IbeIVI KOHel u onyctute Ao
Xenaemoro MecTa. 3akpenuTe yCTPOVCTBO ANS BpalLEeHnst NPOBOAHMKA Ha BbIGPaHHOM MeCTe, 3aTsHyB
BpalLaloLLyocs pyuky. [epemMecTuTb YCTPOICTBO NS BPALLUEHNUS MPOBOAHUKA Ha APYroe MECTO MOXHO,
OTBMHTMB 1 CHOBA 3aBMHTVB BPALLAIOLLYIOCS PYUKY.

Bo Bpewmst npoaBInkeHIst No cocyaucTon cucteme ocnabbte BUHT Y-06pasHoro remoctatinyeckoro
pasbema, Npo/BiraiiTe NPOBOAHIK BNEPE/ U BPALLaITe ero C MoMOLLb YCTPOACTBA ANS BpalLeHus
NpOBOAHWKA B Nt06OM Hanpaenexm, obneryas BbIGop HyxHoro cocysa. Ytobbl 0bnerunTs NpoasIkeHne
KaTtetepa, OCTOPOXHO Bpau.(al?ne MPOBOAHMK N0 Mepe ero NpoABWXEHNS BNepes.

Me)KAy “cnonbL3oBaHNAMKU ﬂpOMbIEaVITe NPOBOAHKK B Ta3y C renapuH13NpoBaHHbIM QJMSMOJ'IOI'VNeCKMM
PacTBOPOM, OCTOPOXHO NPOTUPAIATE CTEPUNBHOM BRAaXHOW Mapnei 1 cknaabiBalite B Ta3 ¢
renapyHU3MpoBaHHbIM (HM3MONOTMYECKUM PACTBOPOM UMW B NPOMBITYHO AUCTEHCEPHYIO TPYBKY Tak, YTOObI
NOBEPXHOCTb C MOKPbITUEM OCTaBanach BNaXHoM A0 CreaytoLlero Ucnonb3oBaHna.

[ XPAHEHVE

[Mpw xpaHeHun n3beraiiTe BO3NEACTBUS Ha YCTPONCTBO BOZbI, COMHEYHOO CBETA, KpalHIX TeMnepaTyp

11 MOBbILLEHHON BNAXHOCTU. XpaHuTe NPOBOAHMK NPU PErynmpyemoit KOMHaTHol Temnepartype. Cpok
rogHocT yCTpOl?ICTBa CM. Ha 3TUKETKe usgenus. 3anpeu.lae'rc5| WUcnonbL30BaTh yCTpOl?ICTBO MO UCTEYEHUIO
CpOKa Fo/IHOCTI YCTPOVCTBA, YKa3aHHOTO Ha YnakoBKe.

[MATEPUATIBI

[MpoBoaHuK He copepxwT natekca unm NMBX.

[rAPAHTMSA

Komnahus MicroVention, Inc. rapaHtupyet, 4to npu pa3paboTke 1 NPOM3BOACTBE AaHHOrO YCTpoicTBa
6binv cobritopeHbl paLyoHarbHble Mepbl. [JaHHas rapaHTIs 3aMEHSIET 1 UCKIIYaET BCe Apyrve rapaHTuu,
He W3MOXeHHbIEe B JaHHOM [0KyMeHTe SiBHbIM 06pasoM, BblpaxeHHbIe v NoapasyMeBaloLLMecs,

B CUITY 3aKOHA UMW Ha WHbIX OCHOBAHMSIX, BKIKOYAs, B YKCTE NPOYEro, Niobble KOCBEHHbIE rapaHTun
NPUrOAHOCTI K Npopaxe unu akennyataumun. OBpalleHue, XpaHeHue, YnCTka v CTepUnn3aLys yCTpoiicTsa,
a Taloke akTopbl, OTHOCALLMECS K NALMEHTY, MArHO3y, JIe4eHMI0, XMPYPrinieckoii MpoLeaype, 1

[pyrve BONpOChI, HAXOAALLMECS BHe KOHTponst komnanuu MicroVention, HenocpeacTBEHHO BIUSIOT Ha
YCTPOIICTBO 1 pe3ynbTaTbl €ro npumeHeHns. OBs3aHHocTH komnanuu MicroVention no AaHHo! rapaHTvn
OrPaHN4NBAOTCS PEMOHTOM WNW 3aMEHOI AaHHOTO YCTPOICTBa; komnanms MicroVention He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 32 NGO MOBOYHBIIT UMK KOCBEHHBIN YLLep6, YObITOK UMk pacxopbl, HEMOCPEACTBEHHO
VNN KOCBEHHO CBA3aHHbIE C (PaKTOM NPUMeEHeHNs AaHHoro yeTpoiicTea. Komnanus MicroVention He
NPUHMMAET 1 He YMONHOMOoYMBaET Nioboe Apyroe NULO HeCT NioBble Apyrie Unu AONONHUTENbHbIE
B/l OTBETCTBEHHOCTH, CBA3aHHbIE C AaHHbIM yeTpoicTBOM. Komnaus MicroVention He HeceT
OTBETCTBEHHOCTH, CBS3aHHOI C MOBTOPHBIM MCTIONb30BAHIEM YCTPOCTBA, €0 NOBTOPHBIMI 06paboTKoi
VNN CTEpUN3aLeil, 1 He NPeAoCTaBNSET Ha Takoe YCTPOVCTBO rapaHTu, BYATO TO ABHOM W
KOCBEHHOW, BKIIOYas,, B TOM YMCne, rapaHTU KOMMEPYECKO MPUTOAHOCTY NN SKCMyaTaLuy.

Llena, TexHuyeckve XapakTepUCTIKY 1 Hannuue MOLeN MOryT U3MEHsTLCS 6e3 npeBapuTensHOro
YBEIOMNEHMS.

© MicroVention, Inc., 2023. Bce npaBa 3aLuuLLeHbl.

Traxcess™ u MicroVention™ siBnsiioTcst 3aperucTpupoBaHHbIMY TOBapHBIMI 3HakaMy KOMNaHun
MicroVention, Inc. 8 CLUA v apyrux topucamkumsix.

MicroVention — po4epHss komMnaHus, NonHoCTbI0 NpuHaanexalyas komnaxun Terumo Medical
Corporation.

PucyHok 1

[JlvcTanbHbIi KOHeL| MPOBOAHMKA

[vcnexcepHas Tpybka

lpokcnmanbHbii MPOBOAHYK
KOHeL| \
[poBONOYHbIN AepkaTenb
PucyHok 2

Navorni pripomocek nataknite na proksimalni konec zicnega vodila na zeleno mesto. Navorni pripomocek
trdno pritrdite tako, da privijete vrtljivi gumb. Navorni pripomocek lahko premestite tako, da vrtljivi gumb
popustite in ga ponovno privijete.

Pri vodenju po oZilju popustite hemostatski Y-prikljucek, za lazjo izbiro Zile pa zicno vodilo potiskajte in
vrtite tako, da navorni pripomocek zavrtite v katero koli smer. Za lazje premikanje katetra zicno vodilo
med potiskanjem previdno vrtite.

Med posameznimi uporabami Zi¢no vodilo sperite v posodi s heparinizirano fiziolo$ko raztopino in ga
nezno obrisite s sterilno, mokro gazo, nato pa ga vstavite v posodo s heparinizirano fiziolosko raztopino
ali izpran za$€itni tulec, da prevlecena povrsina ostane do uporabe mokra.

[ SHRANJEVANJE

[VSEBINA |

Eno previeceno Ziéno vodilo z navornim pripomockom, pripomockom za vstavljanje in dvema trnoma za
oblikovanje.

Med shranjevanjem ne izpostavljajte vodi, soncni svetlobi, iziemno visokim/nizkim temperaturam
ali visoki vlaznosti. Zi¢no vodilo shranjujte pri nadzorovani sobni temperaturi. Za rok uporabnosti
pripomocka glejte etiketo na izdelku. Pripomocka ne uporabljajte po navedenem roku uporabnosti.

[INDIKACIJE ZA UPORABO | [MATERIALI |
Mini Zi¢no vodilo Traxcess 7 je indicirano za splo§no intravaskularno uporabo, vkljucno z Ziéno vodilo ne vsebuje materialov iz lateksa ali PVC-ja.
nevrovaskularnim sistemom in perifernim Ziliem. Zi¢no vodilo je vodljivo, kar omogoca lazjo selektivno ‘ JANSTVO ‘

namestitev diagnosticnih in terapevtskih katetrov. Ta pripomocek ni indiciran za uporabo v koronarnih
arterijah.

[ KONTRAINDIKACIJE |
Ta pripomocek ni indiciran za uporabo v koronarnih arterijah.

‘ PREVIDNOSTNO OBVESTILO ‘

Samo na recept: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je prodaja tega pripomocka dovoljena samo
zdravnikom ali po njihovem narocilu.

[oPoZORILA |

Pripomocek lahko uporabljajo samo zdravniki, ki poznajo angiografske in intervencijske postopke. Pred
uporabo tega pripomocka je pomembno, da sledite navodilom za uporabo.

Zivéno vodilo je ob dobavi sterilno in apirogeno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana.

Ziéno vodilo je predvideno samo za enkratno uporabo. Ne smete ga ponovno uporabiti, pripraviti na
ponovno uporabo ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo ali ponovna
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali privede do njegove odpovedi, kar
lahko privede do poskodb, bolezni ali smrti bolnika. Ponovna uporaba, priprava na ponovno uporabo
ali ponovna sterilizacija lahko ustvari tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzro¢i okuzbo
0z. navzkrizno okuzbo bolnikov, med drugim prenos nalezljive(-ih) bolezni z bolnika na bolnika.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbe, bolezni ali smrt bolnika.

Po uporabi odstranite skladno s smernicami bolni$nice in/ali lokalnih oblasti. Ne uporabite, e je ovojnina
odprta ali poskodovana.

Ziéno vodilo pred uporabo preglejte zaradi morebitnih nepravilnosti ali poskodb, ¢e jih ugotovite, pa ga
zavrzite.

Ziéno vodilo premikajte ob uporabi fluoroskopskega vodenja. Ce zadutite prevelik upor, Ziénega vodila ne
potiskajte oziroma ga ne izvlecite, dokler ne ugotovite vzroka za upor. Pri vrtenju Ziénega vodile bodite
pozorni na odziv konice, pri mirovanju konice pa je ne zavrtite v isto smer vec kot trikrat. Ne pregibajte
konice Zi¢nega vodila, saj se Zicno vodilo lahko poskoduije.

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

‘ PREVIDNOSTNI UKREPI

Ce uporabljate druge dodatne pripomotke, ki se obitajno uporabljajo pri intravaskularnem postopku,
preverite zdruZljivost Zicnega vodila. Zdravnik mora poznati perkutane, intravaskularne tehnike, pa tudi
mozne zaplete, povezane s posegom.

Ziéno vodilo ima spolzko povréino, zato je pred uporabo potrebno vsaj 30-sekundno viazenje celotne Zice.

Pri ravnanju z Zicnim vodilom bodite previdni, da zmanj$ate moznost nenamernih poskodb. Povrsine
Ziénega vodila na izpostavljajte organskim topilom, npr. alkoholu ali zdravilom, ki bi lahko povzrocila
poskodbe previeke Zicnega vodila in/ali izgubo spolzkosti Zicnega vodila.

Pred uporabo se prepricajte, da je notranji premer vsakega diagnosti¢nega ali terapevtskega katetra, ki
ga nameravate uporabiti z Ziénim vodilom, zdruZljiv z zunanjim premerom Ziénega vodila.

Izogibajte se ponavljajocemu se upogibanju na istem mestu, da ne pride do poskodb ali loCitve Zicnega
vodila.

Pri vstavljanju ali odstranjevanju Zicnatega vodila skozi kovinsko uvajalo bodite previdni, da preprecite
poskodbo Zicnatega vodila, ker lahko to povzrogi guljenje obloge na zicnatem vodilu.

Bodite previdni, ko delate z Zilnim vodilom v vijugastih Zilah, da ne pride do poSkodb Zicnega vodila.

MOZNI ZAPLETI

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

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

PRIPRAVA N UPORABO

Preden odstranite Ziéno vodilo, navlaZite njegovo previeko tako, da jo s pomocjo brizge, pritriene na
nastavek zascitnega tulca (glejte sliko 1), s heparinizirano fiziolosko raztopino izpirate skozi zas€itni tulec.
Za navlazitev pocakajte vsaj 30 sekund.

Previdno odstranite sponko za Zico, ki Zico drZi na svojem mestu v zacitnih tracnicah, da preprecite
poskodbe itnega vodila. Ziéno vodilo previdno potegnite iz zasGitnega tulca. Ce zagutite upor, ponovite
postopek izpiranja, tako da Ziéno vodilo zlahka izviegete iz zastitnega tulca. Ziéno vodilo temeljito
preglejte in se prepricajte, da ni poskodovano.

Ce je potrebno oblikovanje distalne konice, jo s prsti previdno upognite ali pa jo ovijte okoli trna za
oblikovanje, kot je prikazano na sliki 2, da doseZete Zeleno obliko.

‘ NAVODILA ZA UPORABO

Preden Zicno vodilo vstavite v kateter, s heparinizirano fizioloSko raztopino izperite svetlino katetra, da ga
pripravite in zagotovite neovirano premikanje Zicnega vodila v katetru. Na nastavek katetra lahko pritrdite
hemostatski Y-prikljucek, ki ga uporabite, da omogogite laZje izpiranje.

Distalni del Zicnega vodila previdno vstavite v kateter in ga zacnite potiskati. Za lazjo vstavitev distalne
konice Zi¢nega vodila skozi Y-adapter v nastavek katetra lahko uporabite pripomocek za vstavljanje
Zinega vodila. Prevleceno Ziéno vodilo potiskajte, dokler ni njegova distalna konica v bliZini distalnega
konca katetra. Previdno zategnite hemostatski Y-prikljucek, da ohranite poloZaj.

Druzba MicroVention, Inc. jamci, da je bil ta pripomocek oblikovan in izdelan s primerno skrbnostjo. To
jamstvo nadomesti in izkljuCuje vsa druga jamstva, ki v tem dokumentu niso izrecno navedena, najsi
eksplicitno ali implicitno izhajajo iz izvajanja zakonodaje ali drugace, kar med drugim vkljucuje vsa implicitna
jamstva o primernosti za prodajo ali ustreznosti za dolocen namen. Rokovanje, shranjevanje, ¢iséenje 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 zamenjavo tega pripomocka; podjetje MicroVention ni odgovorno za nikakr$no nezgodno

ali posleditno izgubo, Skodo ali strosek, ki neposredno ali posredno izhaja iz uporabe tega pripomocka.
Podjetje MicroVention ne prevzame, niti ne pooblasti nobene druge osebe, da bi prevzela, kakrsnekoli druge
ali dodatne odgovornosti ali obveznosti v povezavi s tem pripomockom. Podjetje MicroVention ne prevzame
nobene odgovornosti v zvezi s pripomocki, ki jih ponovno uporabite, pripravite na ponovno uporabo ali
ponovno sterilizirate, ter v zvezi s takim pripomockom ne daje nobenih jamstev, eksplicitnih ali implicitnih,
kar med drugim vkljuCuje primernost za prodajo ali ustreznost za predvideno uporabo.

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

© Avtorske pravice 2023 MicroVention, Inc. Vse pravice pridrzane.

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

MicroVention je podruznica v popolni lasti druzbe Terumo Medical Corporation.

Slika 1

Distalna konica Zicnega vodila

Zascitni tulec

Proksimalni Ziéno vodilo
konec
Drzalo za Zico

Slika 2

[AZ ESzK0z LEIRASA

ATraxcess 7 Mini vezet6drot rontgendrnyékot adé platinabdl, Nitinolbdl és rozsdamentes acélbdl gyartott
iranyithatd vezetddrot. A vezetddrot bevonattal van ellatva, amely sikos feliiletet biztosit. A disztalis
tekercs vége formélhato.

[TARTALOM |
Egy darab forgatdeszkozzel felszerelt vezetddrot, bevezetdeszkozzel és két alakitdtiiskével.
[ ALKALMAZASI JAVALLATOK |

(Ovatosan vezesse be a vezetddrot disztdlis részét a katéterbe, és tolja eldre. A vezetddrot disztalis
hegyének Y alaku adapteren keresztiili bevezetése a katéter konuszaba megkonnyithetd a vezetddrot-
behelyezd eszkoz hasznalataval. Tolja el6re a bevonatos vezetddrotot amig a disztélis hegy kozel nem
keriil a katéter disztalis végéhez. Ovatosan szoritsa meg az Y alakii vérzésgatld csatlakozét, hogy az
eszkoz a helyén maradjon.

Cslsztassa a forgateszkozt a vezetddrot proximalis vége mentén a kivant helyre. A forgdgomb
megszoritasdval rogzitse a forgatéeszkozt a helyére. A forgatdeszkoz tjrapozicionalhatd a forgdgomb
meglazitdséval és ismételt megszoritasaval.

Az erezetben navigdlds sordn meg kell lazitani az Y alaku vérzésgatlo csatlakozot, majd eldretolni és
elforgatni a vezetddrétot a forgatoeszkoz valamelyik iranyba forgatdsaval, ezaltal konnyebbé téve az ér
kivalasztasat. A katéter navigaldsénak eldsegitésére dvatosan forgatni kell a vezetddrotot eldretolds kdzben.
Két hasznalat kozott a vezetddrotot le kell dbliteni egy tal heparinos sdoldatban, majd steril, nedves
gézzel Gvatosan le kell tordlni, és egy tal heparinos sdoldatba vagy étéblitett adagoldtubusba kell
helyezni, hogy a bevonatos feliilet a kovetkezé felhaszndldsig nedves maradjon.

ATraxcess 7 Mini vezetddrot altaldnos intravascularis alkalmazasra javallott, ideértve az idegi és
periférias érrendszert is. A vezetddrot iranyithatd, ami lehetdvé teszi a diagnosztikai vagy terapids
katéterek szelektiv elhelyezését. Az eszkoz alkalmazasa a koszortartériakban nem javallott.

\ ELLENJAVALLATOK \
Az eszkoz alkalmazasa a koszortartériakban nem javallott.

[ FIGYELEMFELHIVAS |

Kizardlag rendelvényre: az Egyesiilt Allamok (USA) szovetségi torvényei kizérdlag az eszkoz orvos dltali
vagy orvosi rendelvényre torténd értékesitését engedélyezik.

[ FIGYELMEZTETESEK |
Az eszkozt kizarolag az angiografias és intervencids beavatkozasokban jartas orvosok hasznélhatjak.
Fontos, hogy a termék haszndlata el6tt be kell tartani a hasznalati utasitdst.

A vezetddrot steril és pirogénmentes dllapotban keriil forgalomba, kivéve, ha az egység csomagolasa fel
van bontva vagy sériilt.

A vezet§drot rendeltetésénél fogva kizardlag egyszer hasznélhato. Ujrafelhasznaldsa, feltjitasa

vagy Ujrasterilizélasa tilos. Az Ujrafelhaszndlds, felujitas vagy jrasterilizélds veszélyeztetheti az

eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkoz meghibasoddsat okozhatja, ami a paciens sériilését,
megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalds, felljitas vagy ujrasterilizalds

az eszkoz szennyezddésének kockdzatdval is jarhat, és/vagy a paciens megfertézodését vagy
keresztfertdzését okozhatja, egyebek mellett ideértve a fert6zd betegség(ek) atvitelét is egyik paciensrél
a masikra. Az eszkdz szennyezddése a paciens sériiléséhez, b iéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Haszndlat utan az intézményi és/vagy helyi korményzati szabdlyzatok szerint kell drtalmatlanitani. Tilos
felhasznalni, ha a csomagolast megbontotték vagy az sériilt.

Felhasznalds el6tt meg kell vizsgdlni, hogy a vezetddréton van-e barmilyen rendellenesség vagy sériilés,
és ilyenek észlelése esetén selejtezni kell.

A vezetddrétot fluoroszkopids iranyitas mellett kell mozgatni. A vezetddrotot tilos eldretolni vagy
visszahuizni, ha tulzott ellendllasba iitkdzik, amig az ellendllds okat meg nem hatérozték. Figyelni kell a
hegy reakcidjat a vezetddrot elforgatésara. Amikor mozdulatlan, keriilni kell a hegy hdromnal tdbbszori,
ugyanabba az iranyba forgatasat. Kertilni kell a vezetddrot hegyének hurokba tekeredését, mivel ilyen
esetekben a vezetddrot kérosodhat.

A jelen dokumentumban taldlhato figyelmeztetések be nem tartésa az eszkdz bevonatanak
kérosodaséhoz vezethet, ami b zést tehet sziik 6, vagy stlyos nemkivanatos eseményeket
eredményezhet.

[ GVINTEZKEDESEK

Az intravascularis beavatkozasokhoz gyakran haszndlt egyéb kiegészité eszkozok felhaszndlasa esetén
ellendrizni kell a vezetddrot kompatibilitasat. A kezeldorvosnak ismernie kell a perkutan intravascularis
technikat és a beavatkozassal dsszefiiggd potencidlis szovédményeket.

A vezet6drot fellilete sikositdszerrel van elldtva, ezért hasznalat el6tt a drétot teljes egészében, legalabb

30 masodpercig hidratélni kell.

A vezetddrotot kelloképp dvatosan kell kezelni, ezaltal is csokkentve a véletlen karosodés lehetdségét. A
vezetddrot feliilete nem érintkezhet szerves olddszerekkel, példaul alkohollal vagy olyan gyogyszerekkel,
amelyek kérosithatjék a vezetddrét bevonatat és/vagy megsziintethetik a vezetédrot sikossagat.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy a vezetddrottal egyiitt haszndlni kivant barmilyen diagnosztikai vagy
terapids katéter belsd atmérdje kompatibilis-e a vezetGdrat kiilsd atmérdjével.

A vezetddrot sériilésének vagy levdldsanak elkertilése érdekében keriilni kell az eszkoz tobbszori
meghajlitdsat ugyanazon a ponton.

A vezet6drot sériilésének megakadalyozasa érdekében a vezetddrot fémbdl késziilt bevezet6eszkozon
keresztiili bevezetésekor vagy kihlzasakor el6vigyazatosan kell eljdrni, ez ugyanis a vezetddrot
bevonatdnak esetleges lenyirddasahoz vezethet.

A vezetddrot sériilésének elkeriilése érdekében tekervényes erezetben kiilonlegesen Gvatosan kell
mozgatni a vezetddrétot.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovddmeények kozé tartozik, de nem kizdrdlag, az ér- vagy aneurizmaperforacic, érgorcs,
haematoma a behatolas helyén, embdlia, ischaemia, intracerebralis/intracranialis bevérzés, alaneurizma,
gorcsroham, stroke, fertézés, haldl és vérrogképzddes.

Az eszkozt fluoroszkdpia mellett kell haszndlni. Az angiografids €s fluoroszkopids rontgensugarzas
doézisaval dsszefiiggd lehetséges szovdmeények kozé tartozik, de nem kizérélag, a szérhullds, a
slilyossaguk szerint a bérpirtol a fekélyekig terjedd égési sériilések, a halyogok és a késdbbi
daganatképzddés.

[ ELOKESZITES HASZNALATRA

Miel6tt eléveszi a vezetddrétot, hidratalni kell a bevonatot: az adagol6tubus csatlakozéjara erdsitett
fecskendd segitségével dblitse at az adagolétubust heparinos sdoldattal (Idsd 1. dbra). A hidratalésra
legaldbb 30 méasodpercet kell szanni.

A vezet6drot sériilésének elkeriilése érdekében dvatosan tavolitsa el a drétcsiptet6t, amely a helyén
tartja a drétot a véddbarazdaban. Tavolitsa el a vezetddrotot az adagolotubusbol kihtizva. Ha ellendllasba
litkdzik, ismételje meg az atoblitési eljdrast addig, ameddig a vezetddrétot nem lehet kdnnyen elévenni az
adagoldtubushdl. Alaposan vizsgalja meg a vezetGdrétot, meggydzédve arrdl, hogy az sériilésmentes.

Ha alakitani kivanja a cstcsot, 6vatosan hajlitsa meg a disztalis hegyet az ujjaival vagy a cstics abra
szerinti (2. dbra) alakitotiiske koré tekerésével, amig a kivant formét el nem éri.
\ HASZNALATI UTMUTATO

A vezetddrot katéterbe helyezése el6tt oblitse at a katéter lumenét heparinos séoldattal, hogy megtdltse
a katétert, és sima mozgast biztositson a vezetddrétnak a katéteren beliil. Az 6blitési folyamat
megkonnyitéséhez Y alaku vérzésgatlo csatlakozo erdsithetd a katéter konuszahoz.

Serbian/Srpski
Traxcess™ 7 mini zica-vodilja
Uputstvo za upotrebu

OPIS UREDAJA |
Traxcess 7 mini iicg-vodilja je upravljiva vodi¢-Zica izradena od radionepropusne platine, nitinola i
nerdajuceg celika. Zica-vodilja je obloZena tako da poseduije klizavu povrsinu. Distalni vrh kalema moze
se oblikovati.

[SADRZAJ |
Jedna obloZena Zica-vodilja sa zateznim uredajem, alatka za umetanje i dva vretena za oblikovanje.

‘ INDIKACIJE ZA UPOTREBU ‘
Traxcess 7 mini Zica-vodilja namenjena je za op3tu intravaskularnu upotrebu, uklju¢ujuci i neurolosku

i perifernu vaskulaturu. Zicom-vodiljom se moze upravljati kako bi se olakSalo selektivno postavljanje
dijagnostickih ili terapeutskih katetera. Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu unutar koronarnih arterija.

[ KONTRAINDIKACIJE |
Ovaj uredaj nije namenjen za upotrebu unutar koronarnih arterija.

[oPREZI |

Izdaje se samo na recept: Savezni zakon (SAD) ogranitava prodaju ovog uredaja tako da se vrsi od
strane lekara ili po njegovom nalogu.

[UPOZORENJA |

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

Zica-vodilja se isporuguje sterilna i apirogena, osim ako je jedinicno pakovanje otvoreno li oteceno.
Zica-vodilja je namenjena iskljuéivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte je ponovo koristiti, obradivati

ni sterilisati. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija moZe da narusi strukturnu celovitost uredaja i/

ili da dovede do prestanka rada uredaja, $to moze da dovede do povrede, obolevanja ili smrti pacijenta.
Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija takode moZze da stvori i rizik od kontaminacije uredaja i/ili da
dovede do infekcije ili unakrsne infekcije pacijenta, $to, izmedu ostalog, obuhvata prenos infektivnog
oboljenja sa jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze da dovede do povrede, obolevanja
ili smrti pacijenta.

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

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

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

MERE PREDOSTROZNOSTI
Proverite kompatibilnost Zice-vodilje prilikom koris¢enja drugih, pomocnih uredaja koji se obicno koriste
u okviru intravaskularnih postupaka. Lekar mora biti upoznat sa perkutanom intravaskularnom tehnikom i
mogucim komplikacijama koje su povezane sa tim zahvatom.
Povrsina Zice vodilje ima lubrikant i celu Zicu treba hidrirati najmanje 30 sekundi pre upotrebe.
PaZljivo rukujte Zicom-vodiljom kako bi se smanjila mogucnost njenog sluc¢ajnog ostecenja. Ne izlazite
povrsinu Zice-vodilje organskim rastvaracima, kao $to je alkohol ili lekovima jer oni mogu ostetiti oblogu
Zice-vodilje i/ili dovesti do gubitka podmazanosti Zice-vodilje.
Pre upotrebe proverite da li je unutrasniji precnik svakog dijagnostickog ili terapeutskog katetera koji cete
koristiti sa Zicom-vodiljom kompatibilan sa spoljnim precnikom Zice-vodilje.
Izbegavajte ponovljeno savijanje u istoj tacki da bi se izbeglo oStecenje ili odvajanje Zice-vodilje.
Oprezno uvodite ili povlacite Zicu-vodilju kroz metalni uvodnik da ne bi do$lo do oStecenja zice-vodilje jer
to moZe dovesti do potencijalnog cepanja spoljnog sloja na Zici-vodilji.
Preduzmite mere predostroznosti prilikom rukovanja Zicom-vodiliom unutar vijugave vaskulature da bi se
izbeglo ostecenje zice-vodilje.

[ POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE |

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

Ovaj uredaj zahteva upotrebu fluoroskopije. Potencijalne komplikacije povezane sa angiografskim i
fluoroskopskim dozama rendgenskog zracenja ukljucuju, ali nisu ogranicene na alopeciju, opekotine u
rasponu ozbiljnosti od crvenila koZe do Cira, katarakte i odloZene neoplazije.

\ PRIPREMA ZA KORISCENJE

Pre vadenja Zice-vodilie navlazite njen hidrofilni sloj ispiranjem hepariniziranim fizioloskim rastvorom
kroz cev istiskivaca kori§¢enjem Sprica pricvrscenog za Cvoriste cevi istiskivaca (videti sliku 1). Hidrirajte
najmanje 30 sekundi.

Da biste sprecili oStecenje Zice-vodilje, pazljivo uklonite kvacicu za Zicu koja zicu drzi na mestu unutar
zadtitne staze kretanja. Pazljivo izvucite Zicu-vodilju povlacenjem iz cevi istiskivaca. Ukoliko se oseti
otpor, ponavljajte postupak ispiranja sve dok Zica-vodilja ne bude mogla da se lako izvlaci iz cevi
istiskivaca. Temeljno ispitajte Zicu-vodilju kako biste bili sigurni da nije ostecena.

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

UPUTSTVA ZA KORISCENJE

Pre umetanja Zice-vodilje u kateter isperite lumen katetera hepariniziranim fiziolo$kim rastvorom da
biste pripremili kateter i obezbedili neometano pokretanje Zice-vodilje unutar katetera. Hemostaticki
Y-priklju¢ak moze da se prikljuci na cvoriste katetera i da se koristi za olak$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 moze da se koristi alatka za umetanje Zice-vodilje. Uvodite
hidrofilnu Zicu-vodilju sve dok distalni vrh ne dospe blizu distalnog kraja katetera. Pazljivo zategnite
hemostaticki Y-prikljucak kako biste zadrzali polozaj Zice.

Povucite zatezni uredaj preko proksimalnog kraja Zice-vodilje do Zeljenog poloZaja. Ucvrstite zatezni
uredaj na mestu pritezanjem obrtne okrugle drske. Polozaj zateznog uredaja se moze promeniti
otpustanjem i ponovnim pritezanjem obrtne okrugle drske.
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[TAROLAS |
A tarolas soran kerdilni kell a vizzel érintkezést, napfényt, szélsdséges homérsékleteket és magas
paratartalmat. A vezetddrétot szabalyozott szobahdmérsékleten kell tarolni. Az eszkoz eltarthatésagat a
termék cimkeéjén kell ellendrizni. A cimke szerinti eltarthatdsagi idépont elmulasa utan tilos felhasznalni
az eszkozt.

[FELHASZNALT ANYAGOK |

A vezetddrot nem tartalmaz természetes gumit (latex) vagy PVC-t.

[JOTALLAS |
A MicroVention, Inc. szavatolja, hogy az eszkoz tervezése és gyartdsa sordn indokolt gondosséaggal jart
el. Ajelen jotallas helyettesit és kizdr minden mas, itt kifejezetten le nem irt garanciat, legyen az akér
torvényben, joghatas révén vagy egyébirant kifejezett vagy vélelmezhetd, egyebek mellett ideértve a
forgalomképességre vagy alkalmassagra vonatkozd barmely vélelmezett (kellék-) szavatossagot is. Az
eszkoz kezelése, taroldsa, tisztitdsa és sterilizéldsa, valamint a pacienssel, a diagnozissal, a kezeléssel,
a miitéti beavatkozassal és a MicroVention befolyasan kiviili egyéb kérdésekkel kapcsolatos tényezok
kozvetleniil kihatnak az eszkozre és a hasznalataval elért eredményekre. A MicroVention jelen jétallds
szerinti kotelezettsége az eszkoz javitaséra és cseréjére korlatozddik, ezért a MicroVention vallalat nem
tartozik helytallni a jelen eszkoz alkalmazasabol fakadé semmilyen esetleges eseti (kisebb jellegi) vagy
kovetkezményi veszteségért, kdrért vagy kiadasért. A MicroVention a jelen eszkdzzel kapcsolatban
nem vallal semmilyen egyéb vagy tovabbi helytallasi kotelezettséget vagy felelésséget, és egyetlen
mas személyt sem jogosit fel arra, hogy a nevében ilyet véllaljon. A MicroVention az Ujrafelhaszndlt,
feldjitott vagy Ujrasterilizélt eszkdzok tekintetében semmilyen helytallasi kotelezettséget és semmilyen
garanciat nem vallal, legyen az akar kifejezett vagy vélelmezett, igy egyebek mellett az ilyen eszkozok
forgalomképessége vagy rendeltetésszerii felhasznalasra vald alkalmasséga tekintetében sem.

Az drak, specifikaciok és az egyes tipusok rendelkezésre élldsa kiilon értesités nélkiil valtozhat(nak).
Copyright © MicroVention, Inc., 2023. Minden jog fenntartva.

/'\Traxu:essTM és a MicroVention™ a MicroVention, Inc. bejegyzett védjegyei az Amerikai Egyesiilt
Allamokban, valamint egyéb illetékességi teriileteken.

A MicroVention a Terumo Medical Corporation 100%-o0s tulajdondban allo leanyvallalata.
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A vezetddrot disztalis hegye

Proximalis vég

Dréttartd

2.abra

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 steriinom, viaznom gazom i ostavite u posudi sa hepariniziranim fiziolo$kim rastvorom ili u
ispranoj cevi istiskivaca kako bi hidrofilna obloga Zice ostala vlazna do njene naredne upotrebe.

[ GuvanJE

Izbegavajte izlaganje vodi, suncevim zracima, ekstremnim temperaturama i visokoj viaznosti tokom
skladistenja. Skladistite Zicu-vodilju na kontrolisanoj sobnoj temperaturi. Rok trajanja uredaja potrazite
na nalepnici proizvoda. Nemojte koristiti uredaj po isteku roka trajanja navedenog na nalepnici.

[ MATERIJALI |
Zica-vodilja ne sadrzi lateks niti PVC materijale.

[ GARANCIJA |

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je projektovanju i izradi ovog uredaja posvecena duzna paznja.
Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve druge garancije koje ovde nisu izriito navedene, bilo izricite ili
precutne primenom zakona ili na neki drugi nacin, ukljucujuci, ali bez ogranicenja sve precutne garancije
komercijalne podesnosti i pogodnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, Cuvanie, Ciscenje i sterilizacija
uredaja, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje, hirurski postupak, kao i drugi
faktori koji su izvan neposredne kontrole kompanije MicroVention, direktno uticu na uredaj i na rezultate
ostvarene njegovom upotrebom. Obaveza kompanije MicroVention na osnovu ove garancije ogranicena
je na popravku ili zamenu ovog uredaja, a kompanija MicroVention se nece smatrati odgovornom za

bilo kakve slucajne ili poslediéne gubitke, Stete ili troSkove koji posredno ili neposredno proisteknu iz
korisc¢enja ovog uredaja. Kompanija MicroVention ne preuzima niti ovlascuje bilo koje drugo lice da

u njeno ime preuzme bilo kakvu drugu ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim uredajem.
Kompanija MicroVention ne preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa ponovno kori§¢enim, obradenim ili
sterilisanim uredajima i za takve uredaje ne daje nikakve garancije, izriite ili precutne, ukljucujuci, ali
bez ograni¢enja komercijalnu podesnost i pogodnost za odredenu svrhu.

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

© Autorsko pravo 2023. MicroVention, Inc. Sva prava su zadrzana.

Traxcess™ i MicroVention™ su registrovani zastitni znaci kompanije MicroVention, Inc. u Sjedinjenim
Drzavama i drugim jurisdikcijama.
MicroVention je podruznica u potpunom vlasnistvu kompanije Terumo Medical Corporation.
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Tikai ar arsta rikojumu: Federalais likums (ASV) paredz, ka $o ierici var pardot tikai arstam vai péec arsta
norikojuma.

[ BRIDINAJUMI |

So ierici drikst lietot tikai arsti, kas ir iepazinusies ar angiografijas un intervences procedram. Pirms &
izstradajuma lietoSanas ir svarigi ieverot lieto$anas instrukciju.

Vaditajstiga tiek piegadata sterila un apirogéna, ja vienuma iepakojums nav atveérts vai bojats.

§i vaditajstiga ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. To nedrikst atkartoti lietot, atkartoti apstradat
un atkartoti sterilizet. Atkartota izmanto$ana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizacija var ietekmét
ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumus, kas savukart var izraisit pacienta traumu,
slimibu vai navi. Vienreizéjas lietoanas ierices atkartota apstrade var radit kontaminacijas risku un/
vai izraisit pacienta inficeSanos vai krustenisku inficeSanos, tostarp, bet neaprobeZojoties ar infekcijas
slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices kontaminacija var izraisit pacienta ievainosanu,
slimibu vai navi.

Péc lietoSanas likvidgjiet ierici atbilstosi slimnicas un/vai pa$valdibas noteikumiem. Nelietojiet, ja
iepakojums ir atplésts vai bojats.

Pirms izmanto$anas parbaudiet, vai vaditajstigai nav kadu neregularita$u vai bojajumu; ja tadus pamanat,
likvidejiet vaditajstigu.

Ar vaditajstigu ir jarikojas fluoroskopiska kontrole. Nevirziet un neatvelciet vaditajstigu, ja jutama
parmeriga pretestiba, lidz tiek noteikts pretestibu célonis. Pagriezot vaditajstigu, vérojiet gala reakciju

un izvairieties pagriezt viena virziena vairak neka tris reizes, ja gals paliek nekustigs. Izvairieties salocit
vaditajstigas galu, jo var rasties vaditajstigas bojajumi.

Saja etiket sniegto bridinajumu neievérosana var bojat ierices parklajumu, kas var izraisit
nepiecieSamibu pec iejauk$anas vai radit nopietnas nevélamas blakusparadibas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Parbaudiet vaditajstigas saderibu, lietojot citas paligierices, kuras parasti tiek izmantotas intravaskularaja
procedara. Arstam ir japarzina perkutana, intravaskulara metode un iespéjamas komplikacijas saistiba
ar procedaru.

Vaditajstigai ir ellaina virsma, un ta visa ir jasamitrina vismaz 30 sekundes pirms lietoSanas.

Rikojoties ar vaditajstigu, ieverojiet piesardzibu, lai samazinatu nejausu bojajumu rasanas iespeju.
Nepaklaujiet vaditajstigas virsmu organiskajiem Skidinatajiem, pieméeram, spirtam vai medikamentiem,
kas var sabojat vaditajstigas parklajumus un/vai izraisit vaditajstigas ellainibas zudumu.

Pirms lieto$anas parliecinieties, vai jebkura diagnostikas vai terapeitiska katetra, kas tiek izmantots kopa
ar vaditajstigu, iek$éjais diametrs ir saderigs ar vaditajstigas aréjo diametru.

Lai izvairitos no bojajumiem vai vaditajstigas atdaliSanas, izvairieties veikt atkartotu loci$anu viena un
taja pasa punkta.

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

Lai izvairitos no vaditajstigas bojajumiem, rikojoties ar to likumainajos asinsvados, veiciet piesardzibas
pasakumus.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

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

Siierice jaizmanto ar fluoroskopiju. Angiografijas un fluoroskopijas rentgenstarojuma devas potencialas
komplikacijas ietver, bet neaprobeZojas ar Siem: alopécija, apdegumi, kas péc smaguma pakapes var
svarstities no adas apsartuma lidz ¢alam, katarakta un aizkavéta neoplazija.

[ SAGATAVOSANAS LIETOSANAI |
Pirms vaditajstigas iznem$anas samitriniet parklajumu, skalojot to ar heparinizétu fiziologisko $kidumu
caur dozatora cauruli, izmantojot 8lirci, kas pievienota dozatora caurules rumbai (skafit 1. attélu). Laujiet
mitrumam iedarboties vismaz 30 sekundes.

Lai nebojatu vaditajstigu, uzmanigi nonemiet stieples spaili, kas notur stiepli uz aizsargajosas sliedes.
Saudzigi iznemiet vaditajstigu, novelkot to no dozatora caurules. Ja jitama pretestiba, atkartojiet
skaloSanas proceduru, fidz vaditajstigu var viegli nonemt no dozatora caurules. Parbaudiet vaditajstigu
rupigi, parliecinoties, vai ta nav bojata.

Ja ir nepiecieSams pielagot galu, saudzigi salieciet distalo galu, izmantojot pirkstus vai veidoSanas
aptveri, ka paradits attela (2. attels), lidz tiek ieguta velama forma.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms vaditajstigas ievietoSanas katetra izskalojiet katetru limenu ar heparinizétu fiziologisko Skidrumu,
uzpildot katetru un nodrosinot vienmerigu vaditajstigas kustibu katetra ietvaros. Lai atvieglotu skalosanas
procesu, pie katetra rumbas var pievienot hemostatisko Y formas savienotaju.

Uzmanigi ievietojiet distalo vaditajstigas dalu katetra un virziet to. Lai atvieglotu vaditajstigas distala
gala ievietoSanu caur hemostatisko Y formas adapteri un katetra rumba, var izmantot vaditajstigas
ievadiSanas riku. Virziet parklato vaditajstigu, idz tas distalais uzgalis nonak katetra distala gala tuvuma.
Uzmanigi pievelciet hemostatisko Y formas savienotaju, lai saglabatu eso$o poziciju.

Uzbidiet rotacijas ierici uz vaditajstigas proksimala gala lidz vélamajai vietai. Nostipriniet rotacijas ierici
vieta, pievelkot rotéjoso kloki. Rotacijas ierici var parvietot, atlaizot un péc tam atkal pievelkot rotéjoso
kloki.

Polish/Polski
Miniaturowy prowadnik Traxcess™ 7
Instrukcja obstugi

[ OPIS URZADZENIA |

Miniaturowy prowadnik Traxcess 7 to kierowany prowadnik zbudowany z radiocieniujacej platyny,
nitinolu i stali nierdzewnej. Prowadnik jest powlekany, co zapewnia powierzchnig poslizgowa. Dystaina
koncéwke spirali mozna ksztattowac.

[zAwARTOSE |

Lai atvieglotu asinsvada izveli, parvietojoties pa asinsvadiem, atbrivojiet hemostatisko Y formas
savienotaju, virziet un pagrieziet vaditajstigu, pagriezot rotacijas ierici jebkura virziena. Lai atvieglotu
katetra virziSanu, virzot vaditajstigu, saudzigi to pagrieziet.

Lai saglabatu parklato virsmu mitru lidz nakamajai lietoSanas reizei, starp lietoSanas reizém izskalojiet
vaditajstigu heparinizéta fiziologiska Skidruma tvertné un uzmanigi noslaukiet ar sterilu, mitru marli, un
ielieciet heparinizéta fiziologiska Skiduma tvertné vai izskalota dozatora caurulé.

[ GLABASANA |

Uzglabasanas laika izvairieties no izstradajuma paklausanas ddens, saules gaismas, loti augstas vai
zemas temperattras un augsta mitruma limena iedarbibai. Glabajiet vaditajstigu kontroléta istabas
temperatura. lerices uzglabasanas laiks ir noradits uz produkta etiketes. Nelietojiet ierici, ja tas
uzglabasanas laiks ir beidzies.

[ MATERIALI |
Vaditajstiga nesatur lateksu un PVC materialus.

[ GARANTIJA |

MicroVention, Inc. garante, ka, projektejot un razojot So ierici, ir ieverota pietiekama piesardziba.
lepriek§minéta garantija aizstaj un izslédz visas citas Seit skaidri nenoraditas garantijas, neatkarigi

no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar likumu vai citadi, taja skaita, bet ne tikai saistiba ar
jebkadam domajamam atbilstibas vai piemérotibas garantijam. lerices apstrade, uzglabasana, firi$ana
un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnostiku, arstésanu, kirurgisku procedaru un
citiem jautajumiem, kuri ir arpus MicroVention kontroles, tiesi ietekmé ierici un rezultatus, kas ieguti no
tasi Sanas. MicroVention saistibas saskana ar So garantiju ir ierobezotas ar §is ierices remontu
vai nomainu, un uznémums MicroVention nav atbildigs par nejausiem vai izrietoSiem zaudejumiem,
bojajumiem vai izdevumiem, kas tiesi vai netiesi rodas, izmantojot $o ierici. MicroVention neuznemas cita
veida vai papildu atbildibu vai pienakumus saistiba ar $o ierici un nepielauj, ka cita persona uznemtos
cita veida vai papildu atbildibu vai pienakumus saistiba ar o ierici. MicroVention neuznemas nekadu
atbildibu saistiba ar iericu atkartotu lieto$anu, apstradi vai sterilizé$anu un nesniedz nekadas garantijas,
neatkarigi no ta, vai tas izteiktas vai domajamas saskana ar likumu vai citadi, taja skaita, bet ne tikai
saistiba ar jebkadam domajamam atbilstibas vai piemérofibas garantijam attieciba uz $o ierici.

Cenas, tehniskie parametri un modelu pieejamiba var tikt mainita bez iepriek$gja bridinajuma.

© Autortiesibas 2023 MicroVention, Inc. Visas tiesibas paturétas.

Traxcess™ un MicroVention™ ir registrétas MicroVention, Inc. preCu zimes Amerikas Savienotajas Valstis
un citas jurisdikcijas.

MicroVention pilniba pieder Terumo Medical Corporation ka meitasuznemums.

1. attéls

Vaditajstigas distalais

Dozatora caurule

Proksimalais
gals

Vada turétajs

2. attéls

Ostroznie wiozy¢ dystalng czes¢ prowadnika do cewnika i wsunac. Wprowadzanie dystalnej kocowki
cewnika przez trojnik i do gniazda cewnika utatwi¢ moze narzedzie do wprowadzania prowadnika.
Wprowadzi¢ powlekany prowadnik do momentu, gdy dystalna koricdwka znajdzie sie w poblizu

) kofica ika. Delikatnie zacisna¢ hemostatyczny tréjnik, aby utrzymac pozycje.
Nasunac¢ przyrzad rotacyjny na p y koniec prowadnika, do Zadanego pofozenia. Zabezpieczy¢
przyrzad rotacyjny na swoim miejscu poprzez zacisnigcie pokretta obrotowego. Potozenie przyrzadu
rotacyjnego mozna zmieni¢ poprzez poluzowanie i ponowne zacisniecie pokretta obrotowego.

Podczas nawigowania w naczyniach nalezy poluzowac¢ hemostatyczny tréjnik, wsunac i obrdcic
prowadnik poprzez obrécenie przyrzadu rotacyjnego w dowolnym kierunku, aby utatwi¢ wybér naczynia.
Aby pomdc w nawigowaniu cewnikiem, nalezy delikatnie obraca¢ prowadnikiem podczas jego wsuwania.

Pomiedzy uzyciami nalezy zwilzy¢ prowadnik w misce z heparynizowana sola fizjologiczna i wytrze¢ go

Jeden powlekany prowadnik z przyrzadem rotacyjnym, narzedziem do wprowadzania i dwoma
mandrynami do ksztattowania.

‘ WSKAZANIA DOTYCZACE ZASTOSOWANIA ‘

Miniaturowy prowadnik Traxcess 7 jest wskazany do ogdlnych zastosowar wewnatrznaczyniowych,
w tym w naczyniach uktadu nerwowego i naczyniach obwodowych. Prowadnik moze by¢ kierowany
w celu utatwienia selektywnego rozmieszczenia cewnikéw diagnostycznych lub terapeutycznych.
Niniejsze urzadzenie nie jest wskazane do uzycia w tgtnicach wiercowych.

[ PRZECIWWSKAZANIA |
Niniejsze urzadzenie nie jest wskazane do uzycia w tetnicach wiericowych.

[PRZESTROGI |

Tylko na recepte: Prawo federalne (Stany Zjednoczone) ogranicza obrét niniejszym urzadzeniem do
sprzedazy przez lub na zlecenie lekarza.

[ OSTRZEZENIA |
Urzadzenie moze byc stosowane wytacznie przez lekarzy zaznajomionych z zabiegami angiograficznymi

i interwencyjnymi. Nalezy przestrzegac instrukcji obstugi przed uzyciem niniejszego produktu.

Prowadnik dostarczany jest sterylny i niepirogenny, chyba ze opakowanie jednostkowe zostato otwarte
lub uszkodzone.

Prowadnik przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie uzywac,
przetwarzac ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizowanie moze naruszy¢
strukturalng integralno$¢ urzadzenia i/lub prowadzi¢ do awarii urzadzenia, a w nastepstwie do obrazen,
choroby lub zgonu pacjenta. Ponowne uzycie, przetwarzanie lub sterylizacja moga réwniez stwarza¢
ryzyko skazenia urzadzenia i/lub moga doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub wystapienia zakazenia
krzyzowego, w tym migdzy innymi do przeniesienia choroby zakaznej z jednego pacjenta na innego.
Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub zgonu pacjenta.

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

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ prowadnik pod katem wszelkich nieregularnosci lub uszkodzen,
aw przypadku ich zauwazenia nalezy go wyrzucic.

Prowadnikiem nalezy manipulowac pod kontrolg fluoroskopowa. Nie nalezy wprowadzac, ani wycofywac
prowadnika w przypadku napotkania nadmiernego oporu, do czasu ustalenia przyczyny oporu. Podczas
obracania prowadnika nalezy obserwowac reakcje koricowki i unika¢ obracania w tym samym kierunku
wigcej niz trzy razy pod rzad, gdy koricowka jest nieruchoma. Nalezy unikac zatamywania kofcowki
prowadnika, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia prowadnika.

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

[$RODKI 0STROZNOSCI |
Przy korzystaniu z innych urzadzen pomocniczych ych zwykle w zabi h
wewnatrznaczyniowych nalezy sprawdzi¢ zgodno$¢ prowadnika. Lekarz musi by¢ zaznajomiony

z przezskérnymi technikami wewnatrznaczyniowymi i mozliwymi powikfaniami zwigzanymi z tym
zabiegiem.

Powierzchnia prowadnika pokryta jest $rodkiem poslizgowym i przed uzyciem nalezy nawodni¢ caty
prowadnik przez przynajmniej 30 sekund.

Przy obchodzeniu sig z prowadnikiem nalezy zachowac ostroznosc¢, aby zredukowaé mozliwosc¢
przypadkowego uszkodzenia. Nie nalezy wystawia¢ powierzchni prowadnika na dziatanie
rozpuszczalnikow organicznych, takich jak alkohol lub leki, poniewaz moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia powtok prowadnika i/lub doprowadzi¢ do utraty smarownosci prowadnika.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy $rednica wewnetrzna wszelkich stosowanych z prowadnikiem
cewnikow diagnostycznych lub terapeutycznych jest zgodna z zewnetrzng srednicg prowadnika.

Nalezy unika¢ wielokrotnego wyginania w tym samym punkcie, aby unikna¢ uszkodzenia lub oddzielenia
prowadnika.

Aby unikna¢ uszkodzenia prowadnika, ktére mogtoby doprowadzi¢ do $cigcia jego powtoki, nalezy
zachowac ostroznos¢ i wprowadzac i wycofywac prowadnika przez metalowy introduktor.

Przy manipulowaniu prowadnikiem w kretych naczyniach nalezy zachowac ostroznosc, aby uniknac
uszkodzenia prowadnika.

POTENCJALNE POWIKEANIA

Lithuanian/LietuviSkai
»Traxcess™ 7 Mini“ vielinis kreipiklis
Naudojimo instrukcijos

‘ PRIETAISO APRASYMAS

»Traxcess 7 Mini“ vielinis kreipiklis yra valdomas vielinis kreipiklis, sudarytas i§ rentgenokontrastinés
platinos, nitinolo ir neriidijanciojo plieno. Vielinis kreipiklis yra dengtas, siekiant suteikti pavirSiui slidumo.
Distalinis spiralés galas yra formuojamas.

Uzstumkite sukimo jtaisa ant proksimalinio vielinio kreipiklio galo j pageidaujama padeétj. Pritvirtinkite
sukimo jtaisa vietoje, priverzdami sukamaja rankenéle. Sukimo jtaiso padétj galima pakeisti atlaisvinus ir
vel priverzus sukamajg rankengle.

Vesdami kraujagyslése atlaisvinkite hemostating Y formos jungtj, stumkite ir sukite vielinj kreipiklj,
sukdami sukimo jtaisa bet kuria kryptimi, kad buty lengviau pasirinkti kraujagysle. Kad buty lengviau
nukreipti kateterj, Svelniai sukite vielinj kreipiklj jj stumdami.

Tarp naudojimy skalaukite vielinj kreipiklj heparinizuoto fiziologinio tirpalo dubenyje ir Svelniai valykite
sterilia drégna marle, jdékite j heparinizuoto fiziologinio tirpalo duben; ar jstatykite j iSskalauta dalytuvo
vamzdelj, kad dangos pavirsius ilikty drégnas iki naudojimo.

[LAIKYMAS

‘ PAKUOTES SUDETIS

Vienas dengtas vielinis kreipiklis su sukimo jtaisu, jstatymo jrankis ir du formavimo jtvarai.

‘ NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,Traxcess 7 Mini“ vielinis kreipiklis indikuotinas bendrojo pobiZio naudojimui kraujagysliy viduje,
jskaitant nervy sistemos ir periferines kraujagysles. Vielinis kreipiklis gali bati nukreipiamas, siekiant
palengvinti selektyvy diagnostikos ar terapiniy kateteriy talpinima. Sis prietaisas neindikuotinas naudoti
koronarinése arterijose.

‘ KONTRAINDIKACIJOS

Sis prietaisas neindikuotinas naudoti koronarinése arterijose.

[ PERSPEJIMAI

Tikr inis. Federalinis j
uzsakymu.

(JAV) leidzia parduoti §j prietaisa tik gydytojui arba gydytojo

[ISPEJIMAI

Sj prietais turi naudoti tik gydytojai, gerai susipazing su angiografijos ir intervencinémis proceddromis.
Prie§ naudojant §j produktg batina laikytis naudojimo instrukcijy.
Vielinis kreipiklis tiekiamas sterilus ir nepirogeninis, jei mazgo pakuoté neatidaryta ir neapgadinta.

Vielinis kreipiklis skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai nenaudokite, pakartotinai
neapdorokite ir pakartotinai nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant ar
pakartotinai sterilizuojant gali suprastéti prietaiso struktiros vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti,
dél to galimas paciento suzalojimas, susirgimas ar mirtis. Pakartotinai naudojant, pakartotinai apdorojant
ar pakartotinai sterilizuojant gali kilti Sio prietaiso uzter$imo ir (arba) paciento infekcijos ar kryzminés
infekcijos pavojus, jskaitant, bet neapsiribojant, uzkreciamos ligos (-y) perdavima i$ vieno paciento
kitam. Prietaiso uzterSimas gali lemti paciento suzalojima, susirgima ar mirt].

Panaudoje iSmeskite pagal ligoninés, administracing ir (arba) vietos valdzios sistemos politika.
Nenaudokite, jei pakuotéje yra spraga ar jei ji apgadinta.

Prie§ naudodami vielinj kreipiklj patikrinkite, ar néra kokiy nors netolygumy ar apgadinimuy, jei yra —
iSmeskite.

Vieliniu kreipikliu turi buti manipuliuojama orientuojant fluoroskopijos budu. Nestumkite ir netraukite
vielinio kreiptuvo, jei jauciamas per didelis pasipriesinimas, kol nebus nustatyta pasiprieSinimo priezastis.
Stebékite galo reakcija sukdami vielinj kreipiklj ir venkite sukti ta pacia kryptimi daugiau negu tris
kartus, kai galiukas nejuda. Venkite vielinio kreipiklio galo uzsilenkimo, nes galimas vielinio kreipiklio
apgadinimas.

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

‘ ATSARGUMO PRIEMONES

Patikrinkite vielinio kreipiklio suderinamuma, kai naudojate kitus pagalbinius jtaisus, jprastai naudojamus
intravaskuliarinei procedurai. Gydytojas turi biti susipazings su perkutaniniais, inravaskulariniais
metodais ir galimomis komplikacijomis, susijusiomis su procedura.

Kreipiamosios vielos pavirsius yra slidus, ir prie§ naudojant bitina hidruoti visa viela maziausiai

30 sekundziy.

Su vieliniu kreipikliu elkités atsargiai, kad sumazintuméte netycinio apgadinimo galimybe. Saugokite
vielinio kreipiklio pavir$iy nuo organiniy tirpikliy, kaip alkoholis ar vaistai, kurie gali apgadinti vielinio
kreipiklio dangas ir (arba) lemti vielinio kreipiklio slidumo praradima.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar bet kurio diagnostikos ar terapinio kateterio, kuris bus naudojamas su
vieliniu kreipikliu, vidinis skersmuo suderinamas su vielinio kreipiklio iSoriniu skersmeniu.

Venkite pakartotinai sulenkti toje pacioje vietoje, kad baty iSvengta vielinio kreipiklio apgadinimo ar
atskyrimo.

Bikite atsargus jvesdami arba iStraukdami vielinj kreipiklj per metalinj jvediklj, kad nepazeistuméte
vielinio kreipiklio, nes gali buti jpjauta jo danga.

Imkités atsargumo priemoniy, kai manipuliuojate vieliniu kreipikliu kateteriu vingiuotose kraujagyslése,
kad iSvengtuméte vielinio kreipiklio apgadinimo.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

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

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

PARUOSIMAS NAUDOTI

Prie$ iSimdami vielinj kreipiklj hidruokite danga, skalaudami heparinizuotu fiziologiniu tirpalu per dalytuvo
vamzdelj, naudodami $virksta, prijungta prie dalytuvo vamzdelio antgalio (zr. 1 pav.). Hidratacijai skirkite
maziausiai 30 sekundziy.

Kad iSvengtuméte vielinio kreipiklio apgadinimo, Svelniai nuimkite vieling savarza, laikancia viela jos
vietoje apsauginiame takelyje. Svelniai iStraukite vielinj kreipiklj, traukdami jj nuo dalytuvo vamzdelio. Jei
juntamas pasipriesinimas, kartokite skalavimo procedira, kol vielinj kreipiklj bus galima lengvai nuimti
nuo dalytuvo vamzdelio. Kruopciai patikrinkite vielinj kreipiklj, kad jsitikintuméte, kad jis neapgadintas.
Jei pageidaujamas galo formavimas, $velniai lenkite distalinj gala pirstais arba sukdami gala apie
formavimo jtvarg kaip parodyta (2 pav.), kol gausite reikiamg forma.

‘ NAUDOJIMO NURODYMAI

Prie$ jstatydami vielinj kreipiklj j kateterj, skalaukite kateterio spindj heparinizuotu fiziologiniu tirpalu,

kad pripildytuméte kateterj ir uZtikrintumeéte sklandy vielinio kreipiklio judéjima kateteryje. Hemostating Y
formos jungtj galima prijungti prie kateterio antgalio ir ja naudoti skalavimo procesui palengvinti.
Atsargiai jstatykite vielinio kreipiklio distalinj galg j kateterj ir stumkite. Norint palengvinti vielinio
kreipiklio distalinio galo jstatymag per Y formos adapterj j kateterio antgalj, galima naudoti vielinio
kreipiklio jstatymo jrankj. Stumkite dengta vielinj kreipiklj, kol distalinis galas bus $alia kateterio distalinio
galo. Svelniai priverzkite hemostating Y formos jungtj, kad biity i$laikoma padétis.

Romanian/Romana
Fir de ghidaj mini Traxcess™ 7
Instructiuni de utilizare

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Firul de ghidaj mini Traxcess 7 este un fir de ghidaj directionabil construit din platind radioopaca, nitinol si
otel inoxidabil. Firul de ghidaj este acoperit cu un fnvelis pentru a asigura suprafatd alunecoasa. Varful de
bobind distal este maleabil.

Laikydami venkite vandens, saulés $viesos, ekstremalios temperataros ir didelés drégmeés poveikio.
Laikykite vielinj kreipiklj kateterj esant kontroliuojamai patalpos temperatiirai. Prietaiso laikymo laikg zr.
produkto etiketéje. Nenaudokite Sio prietaiso praéjus etiketéje nurodytam laikymo laikui.

[MEDZIAGOS

Vieliniame kreipiklyje néra latekso ar PVC medziagy.

[ GARANTIJA

,MicroVention, Inc.“ garantuoja kad projektuojant ir gaminat §j prietaisa buvo laikomasi protingo
atsargumo. Si garantija pakeicia ir atSaukia visas visas kitas garantijas, kurios aikiai ¢ia nenurodytos,
iSreikStai ar numanomai pagal jstatymy veikima ar kitu budu, jskaitant, bet neapsiribojant, bet kokias
numatomas tinkamumo parduoti ar tinkamumo naudoti garantijas. Prietaiso tvarkymas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas, taip pat veiksniai, susije su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedura
ir kitais dalykais, kuriy ,MicroVention“ nekontroliuoja, tiesiogiai veikia prietaisa ir jj naudojant gautus
rezultatus. ,MicroVention* jsipareigojimai, susijé su Sia garantija, apribojami $io prietaiso remontu

ar pakeitimu, ir , MicroVention“ neprisiima atsakomybés uZ jokig nenumatytg ar pasekming Zala,
apgadinima ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai kylancias i$ Sio prietaiso naudojimo. ,MicroVention*
neprisiima ir jokio asmens nejgalioja prisiimti jos vardu jokig kitg ar papildoma atsakomybe, susijusig su
§iuo prietaisu. ,,MicroVention“ neprisiima atsakomybes, susijusios su pakartotinai naudotais, pakartotinai
apdorotais ar pakartotinai sterilizuotais prietaisais ir neteikia jokiy garantijy, iSreikSty ar numanomy,
jskaitant, bet neapsiribojant, tinkamumo parduoti ar tinkamumo naudoti numatytu badu, susijusiy su
tokiu prietaisu.

Kainos, specifikacijos ir modeliy prieinamumas gali keistis be jspéjimo.
© ,MicroVention, Inc.“, 2023. Visos teisés saugomos.

L,Traxcess™* ir ,,MicroVention™* yra JAV ir kitose jurisdikcijose registruotieji ,MicroVention, Inc.” prekiy
Zenklai.

,MicroVention“ yra visiSkai , Terumo Medical Corporation” priklausanti patronuojamoji jmoné.

1pav. Vielinio kreipiklio distalinis galas
Dalytuvo vamzdelis
Proksimalinis Vielinis kreipiklis
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2 pav.

Introduceti cu grija sectiunea distala a firului de ghidaj in cateter si avansati. Ar putea fi folosit un
instrument de insertie pentru firul de ghidaj pentru a facilita introducerea varfului distal al firului de
ghidaj prin adaptorul Y si in axul cateterului. Avansati firul de ghidaj acoperit pana cand varful distal va fi
aproape de capatul distal al cateterului. Strangeti usor conectorul Y hemostatic pentru a mentine pozitia.
Alunecati dispozitivul de cuplare peste capatul proximal al firului de ghidaj pand la locatia dorita.
Securizati dispozitivul de cuplare intr-un loc prin strangerea butonului rotativ. Dispozitivul de cuplare
poate fi repozitionat prin desurubarea si reinsurubarea butonului rotativ.

In timpul navigatiei in vascularizatie, slabiti conectorul Y hemostatic, avansati si rotiti firul de ghidaj
prin rotirea dispozitivului de cuplare in orice directie pentru a facilita selectia vasului. Pentru a ajuta la
navigarea cateterului, rotiti cu grija firul de ghidaj in timp ce este avansat.

Intre utilizdri, clatiti firul de ghidaj intr-un vas cu solutie salina heparinizaté si stergeti-I usor cu un tifon

[ ie sterylna, mokra gaza, a nastepnie umiesci¢ w misce z heparynizowana solg fizjologiczna lub ‘ CONTINUT ‘ steril si umed si puneti-1 intr-un vas cu solutie salind heparinizata sau intr-un tub de distribuire curatat,
w przeptukanej rurkowatej ostonie, aby powlekana powierzchnia pozostata wilgotna az do uzycia. Un fir de ghidaj cu invelis, cu dispozitiv de cuplare, instrument de inserare si doua mandrine de modelare. pentru a mentine invelisul suprafetei umed pand la utilizare.
[ PRZECHOWYWANIE [ INDICATII DE UTILIZARE | [ DEPOZITAREA |

Podczas przechowywania chroni¢ przed woda, $wiattlem stonecznym, skrajnymi temperaturami

i wysoka wilgotnoscia. Przechowywac prowadnik w kontrolowanej temperaturze pokojowej. Okres
przechowywania urzadzenia umieszczono na etykiecie produktu. Nie wolno uzywac urzadzenia po
uptywie podanej daty waznosci.

[ MATERIALY

Prowadnik nie zawiera lateksu ani pochodnych PCW.

[ GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i wytwarzaniu tego urzadzenia zachowano
stosowng staranno$¢. Niniejsza gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktérych nie
sformutowano w niej wyraznie, zaréwno wyrazne jak dorozumiane z mocy prawa lub innych wzgledow,
w tym takze m.in. wszelkie dorozumiane gwarancje wartosci 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 zwiazane 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 wtorne, szkody ani
wydatki wynikte bezposrednio lub posrednio z uzywania niniejszego urzadzenia. Firma MicroVention

nie przyjmuje ani nie upowaznia nikogo innego do przyjecia w jej imieniu zadnej innej ani dodatkowej
odpowiedzialnosci w zwigzku z niniejszym urzadzeniem. Firma MicroVention nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci zwigzanej z urzadzeniami uzywanymi, przetwarzanymi lub wyjatawianymi ponownie,
i nie udziela zadnych gwarancji, wyraznych ani dorozumianych, dotyczacych m.in. wartosci handlowej lub
przydatnosci do okreslonego celu, w zwigzku z tego rodzaju urzadzeniem.

Ceny, dane techniczne i dostepnos¢ danego modelu moga ulec zmianie bez uprzedzenia.
© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Traxcess™ i MicroVention™ sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy MicroVention, Inc. w USA
i innych krajach.

MicroVention jest spdtka zalezng, w catosci nalezaca do firmy Terumo Medical Corporation.

Rysunek 1

Dystalna koricowka prowadnika

Rurkowata ostona
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proksymalny

Prowadnik

Uchwyt prowadnika

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

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

\ PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU

Przed wyjeciem prowadnika nalezy nawodni¢ powtoke poprzez przeptukanie rurkowatej ostony
heparynizowang solg fizjologiczng przy uzyciu strzykawki podiaczonej do gniazda rurkowatej ostony
(patrz rysunek 1). Nawadnianie powinno trwac przynajmniej 30 sekund.

Aby unikna¢ uszkodzenia prowadnika, nalezy delikatnie wyciagnac zacisk prowadnika, ktéry utrzymuje
prowadnik na miejscu w uchwycie ochronnym. Delikatnie wyja¢ prowadnik poprzez jego wyciagnigcie
z rurkowatej ostony. W przypadku napotkania oporu nalezy powtdrzy¢ czynno$¢ przeptukiwania, az

do nawodnienia prowadnika w takim stopniu, aby umozliwic tatwe wyjecie go z rurkowatej ostony.
Dokfadnie obejrze¢ prowadnik aby sie upewnic, ze nie jest uszkodzony.

Jesli koricowka ma by¢ ksztattowana, nalezy delikatnie wygiaé koricéwke dystalng palcami lub poprzez
jej owinigcie wokot mandrynu do ksztattowania tak, jak pokazano (rysunek 2), az do uzyskania zadanego
ksztattu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA

Przed wiozeniem prowadnika do cewnika nalezy przeptuka¢ $wiatto cewnika heparynizowana sola
fizjologiczna w celu zalania cewnika i zapewnienia ptynnego ruchu prowadnika w cewniku. Do gniazda
cewnika mozna podiaczy¢ hemostatyczny tréjnik i uzy¢ go do utatwienia procesu przeptukiwania.

Firul de ghidaj mini Traxcess 7 este indicat pentru utilizarea intravasculara generala, inclusiv vasculatura
neurologica si periferica. Firul de ghidaj poate fi directionat pentru a facilita plasarea selectiva a cateterelor
de diagnostic sau terapeutice. Acest dispozitiv nu este indicat pentru utilizare in arterele coronare.

[ CONTRAINDICATII |
Acest dispozitiv nu este indicat pentru utilizare in arterele coronare.

[ AVERTISMENTE |

Numai pe baza de prescriptie medicala: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv doar de cétre sau la comanda unui medic.

[ ATENTIONARI |

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai de catre medicii care sunt familiarizati cu procedurile
angiografice si interventionale. Este important sa urmati instructiunile de utilizare inainte de a utiliza
acest produs.

Firul de ghidaj este furnizat steril si apirogen, cu exceptia cazului in care ambalajul unitatii a fost deschis
si deteriorat.

Firul de ghidaj este destinat doar pentru o singura utilizare. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea ar putea compromite integritatea structurala a dispozitivului
si/sau ar putea conduce la esecul dispozitivului, care, la randul sau, ar putea provoca vatamarea,
imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea ar putea, de
asemenea, crea un risc de contaminare al dispozitivului si/sau ar putea provoca infectarea pacientului
sau infectia incrucisatd, incluzand, dar fard a se limita la transmiterea bolii/bolilor infectioase de la

un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului ar putea provoca leziuni, imbolndvirea sau decesul
pacientului.

Dupa utilizare, se va elimina conform regulamentelor spitalicesti si/sau guvernamentale locale. A nu se
utiliza dacd ambalajul este neintegru sau deteriorat.

Verificati firul de ghidaj inainte de utilizare pentru a depista nereguli sau deteriordri si aruncati-l in caz cd
remarcati vreuna.

Firul de ghidaj trebuie manipulat sub findrumare fluoroscopica. Nu avansati si nu retrageti firul de ghidaj
atunci cand intdmpinati o rezistenta excesiva, pand cand nu determinati cauza rezistentei. Observati
reactia varfului la rotirea firului de ghidaj si evitati rotirea in aceeasi directie mai mult de trei ori atunci
cand varful este stationar. Evitati sucirea vérfului firului de ghidaj pentru a evita deteriorarea firului de
ghidaj.

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

[PRECAUTII |

Verificati compatibilitatea firului de ghidaj atunci cand folositi alte dispozitive auxiliare utilizate frecvent
in procedura intravasculara. Medicul trebuie sa fie familiarizat cu tehnicile percutanate, intravasculare si
complicatiile posibile asociate cu procedura.

Firul de ghidaj are o suprafata onctuoasa si intreg firul trebuie hidratat cel putin 30 de secunde 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, cum ar fi alcool sau medicamente, care ar putea deteriora
invelisul firului de ghidaj si/sau cauza pierderea lubricitatii firului de ghidaj.

inainte de utilizare, verificati dacd diametrul interior al cateterului de diagnostic sau terapeutic, ce
urmeaza a fi utilizat cu firul de ghidaj, este compatibil cu diametrul exterior al firului de ghidaj.

Evitati indoirea repetata in acelasi punct pentru a preveni deteriorarea sau separarea firului de ghidaj.

Luati masurile de precautie corespunzdtoare la introducerea sau retragerea firului de ghidaj prin
dispozitivul de introducere metalic, pentru a nu deteriora firul de ghidaj; in caz contrar, invelisul firului de
ghidaj poate fi afectat.

Luati masuri de precautie atunci cand manipulati firul de ghidaj intr-o vascularizatie complicata, pentru a
evita deteriorarea firului de ghidaj.

POTENTIALE COMPLICATII

Printre posibilele complicatii se pot numara, in mod neexhaustiv, urmatoarele: perforarea vasculard sau
anevrismald, spasmul vascular, hematomul la locul de acces, embolia, ischemia, hemoragia
intracranian&/intracerebrald, pseudoanevrismul, criza convulsivd, accidentul vascular cerebral, infectia,
decesul si formarea de trombi.

Acest dispozitiv trebuie utilizat sub control fluoroscopic. Printre complicatiile care pot aparea ca urmare a
expunerii la radiatii X prin angiografie si fluoroscopie se numara, in mod neexhaustiv, urmatoarele:
alopecia, arsurile cu severitate variabild, de la eriteme la ulceratii, cataractele si neoplazia cu aparitie
intarziata.

‘ PREGATIREA PENTRU UTILIZARE

inainte de a indepérta firul de ghidaj, hidratati invelisul prin clétirea tubului distribuitor cu solutie salina
heparinizatd, folosind o seringa atasatd la axul tubului distribuitor (a se vedea Figura 1). Acordati cel putin
30 de secunde pentru hidratare.

Pentru a preveni deteriorarea firului de ghidaj, indepértati cu grija clema pentru fir care tine firul in loc

in pista de protectie. Indepartati cu grija firul de ghidaj prin tragerea acestuia din tubul distribuitor. Daca
intampinati rezistentd, repetati procedura de cldtire pana cand firul de ghidaj poate fi inldturat cu usurinta
din tubul distribuitor. Verificati firul de ghidaj cu atentie pentru a va asigura ca nu este deteriorat.

Dacd se doreste modelarea varfului, indoiti usor vérful distal cu ajutorul degetelor sau infasurati varful in
jurul mandrinei de formare, asa cum este prezentat (Figura 2), pand cand se obtine forma dorita.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

inainte de a introduce firul de ghidaj in cateter, spalati lumenul cateterului cu solutie salina heparinizata
pentru a pregati cateterul si a asigura o miscare lina a firului de ghidaj in interiorul cateterului. Un
conector hemostatic Y ar putea fi atasat la axul cateterului si utilizat pentru a facilita procesul de spalare.

Evitati expunerea la apd, lumina soarelui, temperaturi extreme sau umezeald ridicata in timpul depozitarii.
Depozitati firul de ghidaj la temperatura controlata a camerei. Consultati termenul de valabilitate al
dispozitivului de pe eticheta produsului. Nu utilizati dispozitivul dupa termenul de valabilitate indicat

pe etichetd.

[ MATERIALE

Firul de ghidaj nu contine latex sau materiale PVC.

[ GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza faptul ca s-a acordat o grija rezonabila in proiectarea si fabricarea acestui
dispozitiv. Aceastd garantie tine locul si exclude toate celelalte garantii care nu au fost stabilite in mod
expres prin prezenta, fie acestea in mod expres sau implicit prin legislatia in vigoare sau in alt mod,
incluzand, dar nelimitdndu-se la nicio garantie implicitd de vandabilitate sau de adecvare. Manevrarea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, cat si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament,
procedura chirurgicald si alte chestiuni care nu se afla sub controlul MicroVention, afecteaza in mod
direct dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii acestuia. Obligatia MicroVention in cadrul
acestei garantii se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv, iar MicroVention nu va
raspunde in cazul niciunei pierderi incidentale sau tangentiale, daune sau cheltuieli care rezultd in mod
direct sau indirect in urma utilizarii acestui dispozitiv. MicroVention nu isi asuma nicio raspundere

sau responsabilitate suplimentara si nici nu autorizeaza nicio alta persoana sa si-o asume in numele
acesteia in legdtura 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 fard preaviz.

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. Toate drepturile rezervate.

Traxcess™ si MicroVention™ sunt mérci comerciale inregistrate detinute de MicroVention, Inc. in Statele
Unite ale Americii i in alte jurisdictii.

MicroVention este o filiald detinuta integral de Terumo Medical Corporation.
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