TORQUE DEVICE

INSTRUCTIONS FOR USE

Product Description:

A guide wire torque device designed with
a cylindrical shape on one end of the
body and a V- shape on the other end. The
elongated device body has 3 longitudinal
channels that make up a single lumen for
receiving and manipulating a guide wire.

Intended Use:

The Merit torque device is recommended
to facilitate guide wire manipulation
during interventional procedures.

Contraindications:
There are no known contraindications for
these devices.

Cautions:

R, Only.

The device is intended for single patient
use only.

Use once and destroy.

Read instructions for use prior to using this
device.

Prior to use, the device should be
examined to verify functionality and
ensure that its size and shape are suitable
for the specific guide wire to be used.

Potential Complications:

None known for the Merit H20 TORQ
device. Refer to the guide wire labeling for
potential complications associated with
the use of their device.

Instructions for use:

1. Squeeze V-shaped finger pads of
device together to align lumens.

2. Once lumens are aligned, insert
proximal tip of guide wire through
device.

3. Continue squeezing finger pads and
slide device along guide wire until
desired location is reached.

4. Release squeeze to activate locking
mechanism.

5. Grasp and rotate device using ridges
on back of the device to steer guide
wire tip to desired position.

N 6. To move torque device to a new
position, squeeze finger pads and slide
device along the guide wire to desired
position, then release.

7. To remove torque device from guide
wire, squeeze finger pads and slide
device off guide wire.
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DISPOSITIF DE COUPLE

MODE D'EMPLOI

Description du produit :

Un dispositif de couple avec fil-guide dont
le corps présente une extrémité de forme
cylindrique et une extrémité opposée en
forme de V. Le corps allongé du dispositif
présente 3 conduits longitudinaux qui
fournissent une lumiere unique pour la
réception et la manipulation du fil-guide.

Utilisation prévue :

Le dispositif de couple Merit est
recommandé pour faciliter la manipulation
du fil-guide lors de procédures
interventionnelles.

Contre-indications :
Aucune contre-indication connue pour ces
dispositifs.

Mises en garde:

Sur prescription uniquement.

Ce dispositif est destiné a un usage
unique.

Il ne doit étre utilisé qu'une fois, puis doit
étre détruit.

Lire le mode d’emploi avant d'utiliser ce
dispositif.

Avant utilisation, examiner le dispositif
pour vérifier sa fonctionnalité et s'assurer
que sa taille et sa forme conviennent au
fil-guide spécifique a utiliser.

Complications potentielles :

Il n'existe aucune complication connue
pour le dispositif Merit H20 TORQ.

Se reporter a |'étiquetage du fil-guide pour
connaitre les complications potentielles
associées a |'utilisation du dispositif.

Instructions d’utilisation :

1. Presser ensemble les encoches en
forme de V du dispositif pour aligner
les lumiéres.

2. Une fois les lumiéres alignées, insérer
I'extrémité proximale du fil-guide dans
le dispositif.

3. Continuer de presser les encoches
et faire glisser le dispositif le long du
fil-guide jusqu’a 'emplacement désiré.

4. Relacher le capuchon pour activer le
mécanisme de verrouillage.

5. Saisir le dispositif et le faire tourner
en utilisant les cannelures sur le dos du
dispositif pour guider I'extrémité du
fil-guide jusqu’a la position souhaitée.

6. Pour mettre le dispositif de couple
dans une position différente, presser
les encoches et faire glisser le dispositif
le long du fil-guide jusqu’a la position
souhaitée, puis les relacher.

7. Pour retirer le dispositif de couple du
fil-guide, presser les encoches et faire
glisser le dispositif hors du fil-guide.

HEIORQ

DISPOSITIVO DI TORSIONE

ISTRUZIONI

PER L'USO

Descrizione del prodotto:

Dispositivo di torsione del filo guida
progettato con una forma cilindrica

a un'estremita del corpo e una forma
conica all'altra estremita. Il corpo
allungato del dispositivo € dotato di

3 canali longitudinali che costituiscono
un lume singolo per l'alloggiamento e la
manipolazione del filo guida.

Finalita d'uso:
Il dispositivo di torsione Merit & destinato

a facilitare la manipolazione del filo guida
durante le procedure interventistiche.

Controindicazioni:
Non esistono controindicazioni note per
questi dispositivi.

Precauzioni:

R, Only.

Il dispositivo & destinato all'utilizzo
esclusivamente su un unico paziente.
Utilizzarlo una volta, quindi eliminarlo.
Prima di usare il dispositivo leggere le
istruzioni.

Prima dell'uso, il dispositivo deve essere
esaminato per verificarne la funzionalita
e garantire che forma e dimensioni siano
adatte al filo guida specifico da utilizzare.

Potenziali complicazioni:

Nessuna nota per il dispositivo Merit

H20 TORQ. Fare riferimento alle etichette
del filo guida per potenziali complicazioni
associate all'uso del dispositivo.

Istruzioni per l'uso:

1. Premere insieme le alette a V del
dispositivo per allineare i lumi.

2. Dopo aver allineato i lumi, inserire
la punta prossimale del filo guida
attraverso il dispositivo.

3. Continuare a premere le alette e far
scorrere il dispositivo lungo il filo guida
fino al raggiungimento della posizione
desiderata.

4. Rilasciare le alette per attivare il
meccanismo di blocco.

5. Afferrare e ruotare il dispositivo usando
le tacche sul retro del dispositivo per
girare la punta del filo guida sulla
posizione desiderata.

6. Per spostare il dispositivo di torsione in
una nuova posizione, premere le alette
e far scorrere il dispositivo lungo il filo
guida fino alla posizione desiderata,
quindi rilasciare.

7. Per rimuovere il dispositivo di torsione
dal filo guida, premere le alette e far
scorrere il dispositivo fuori dal filo
guida.

GEBRAUCHSANWEISUNG

HEIO0ORQ

DREHGRIFF

Produktbeschreibung:

Ein Drehgriff fuir Fihrungsdréhte, der an
einem Ende zylinderférmig und am anderen
Ende V-formig ist. Der langliche Korper des
Drehgriffes weist 3 longitudinal angeordnete
Kanéle auf. Dadurch wird ein Lumen
gebildet, in welches der Fiihrungsdraht
eingefiihrt und so bedient werden kann.

Verwendungszweck:

Der Drehgriff von Merit erleichtert die
Handhabung von Fiihrungsdréhten bei
interventionellen Verfahren.

Kontraindikationen:
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Vorsichtshinweise:

R, Only.

Verwendung an einem einzelnen Patienten.
Nicht wiederverwenden.

Nach Verwendung vernichten.

Vor der Verwendung dieses Produkts die
Gebrauchsanweisung lesen.

Vor der Verwendung die ordnungsgemafle
Funktionsfahigkeit des Produkts prifen.
Sicherstellen, dass Gré3e und Form

dem zu verwendenden Fiihrungsdraht
entsprechen.

Mogliche Komplikationen:

Fiir den Merit H20 Drehgriff sind keine
Komplikationen bekannt. Uber mégliche
Komplikationen im Zusammenhang

mit dem Flhrungsdraht gibt dessen
Kennzeichnung Aufschluss.

Gebrauchsanweisung:

1. Driicken Sie die V-formigen Fingerpads
zusammen, um die Lumen auszurichten.

2. Danach fiihren Sie das proximale Ende
des Fiihrungsdrahts in das Produkt ein.

3. Halten Sie die Fingerpads weiter
gedriickt und schieben Sie das Produkt
Uber den Fiihrungsdraht bis zur
gewiinschten Position.

4. Lassen Sie die Fingerpads los, um die
Verriegelung zu aktivieren.

5. Ergreifen Sie den Drehgriff. Die Rillen
auf der Rickseite helfen [hnen dabei,
die Spitze des Flihrungsdrahtes in die
gewiinschte Position zu mandvrieren.

6. Um den Drehgriff an einer anderen
Stelle zu platzieren, halten Sie die
Fingerpads gedriickt und schieben
den Drehgriff an die gewiinschte
Stelle. Ist diese erreicht, lassen Sie die
Fingerpads los.

7. Um den Drehgriff vom Flihrungsdraht
zu entfernen, halten Sie die Fingerpads
gedriickt und schieben Sie den
Drehgriff vom Fiihrungsdraht.

HEORQ

INSTRUCCIONES DE USO

DISPOSITIVO DE TORSION

Descripcion del producto:

Un dispositivo de torsion del alambre

guia disefiado con forma cilindrica en

un extremo del cuerpo y forma de V en

el otro extremo. El cuerpo alargado del
dispositivo tiene 3 canales longitudinales
que forman un unico lumen para la
recepcion y manipulacién del alambre guia.

Uso previsto:

El dispositivo de torsion de Merit

esta recomendado para facilitar la
manipulacién del alambre guia durante
los procedimientos de intervencion.

Contraindicaciones:
No se conocen contraindicaciones para
estos dispositivos.

Precauciones:

Solo con receta médica.

El dispositivo esta disefiado para usarse
solo una vez.

Utilicelo una vez y descartelo.

Lea las instrucciones de uso antes de
utilizar este dispositivo.

Antes de utilizarse, el dispositivo

debe ser examinado para verificar su
funcionamiento y garantizar que su
tamano y forma sean adecuados para el
alambre guia especifico que se utilizara.

Posibles complicaciones:

No se conoce ninguna para el dispositivo
H20 TORQ de Merit. Consulte la etiqueta
del alambre guia para conocer las posibles
complicaciones asociadas con el uso de su
dispositivo.

Instrucciones de uso:

1. Presione las almohadillas para dedos en
forma de V del dispositivo para alinear
los limenes.

2. Una vez que los [Umenes estén
alineados, introduzca la punta proximal
del alambre guia a través del dispositivo.

3. Siga presionando las almohadillas
para dedos y deslice el dispositivo a lo
largo del alambre guia hasta alcanzar la
ubicacién deseada.

4. Deje de presionar para activar el
mecanismo de bloqueo.

5. Sujetey gire el dispositivo usando
los rebordes en la parte posterior del
dispositivo para dirigir la punta del
alambre guia a la posiciéon deseada.

6. Para mover el dispositivo de torsion
a una nueva posicion, presione las
almohadillas para dedos y deslice el
dispositivo a lo largo del alambre guia
a la posicion deseada, luego suelte.

7. Pararetirar el dispositivo de torsion del
alambre guia, presione las almohadillas
para dedos y deslice el dispositivo fuera
del alambre guia.



DISPOSITIVO DE TORQUE

INSTRUCOES DE USO

Descricao do produto:

Um dispositivo de torque do fio-guia
projetado com um formato cilindrico em
uma extremidade do corpo e um formato
em V na outra extremidade O corpo
alongado do dispositivo tem 3 canais
longitudinais que formam um Unico limen
para receber e manipular um fio-guia.

Uso previsto:

O dispositivo de torque da Merit é
recomendado para facilitar a manipulacéao
do fio-guia durante procedimentos
intervencionistas.

Contraindicagoes:
Nao ha contraindica¢des conhecidas para
estes dispositivos.

Atencao

R, somente.

O dispositivo é de uso Unico.

Use uma vez e destrua.

Leia as Instrugdes de uso antes de usar
este dispositivo.

Antes do uso, o dispositivo deve ser
examinado para verificar a funcionalidade
e garantir que seu tamanho e forma sejam
adequados para o fio-guia especifico a ser
usado.

Possiveis complicacdes:

Nenhuma conhecida pelo dispositivo
H20 TORQ da Merit. Consulte a etiqueta
do fio-guia para possiveis complicagdes
associadas ao uso do dispositivo.

Instrucdes de uso:

1. Aperte os eletrodos para dedos em
forma de V do dispositivo para alinhar
os lumens.

2. Quando os l[imens estiverem
alinhados, insira a ponta proximal do
fio-guia através do dispositivo.

3. Continue apertando os eletrodos
de dedo e deslize o dispositivo ao
longo do fio-guia até chegar ao local
desejado.

4. Solte o aperto para ativar o mecanismo
de travamento.

5. Segure e gire o dispositivo usando
sulcos na parte traseira do dispositivo
para direcionar a ponta do fio guia para
a posicao desejada.

6. Para mover o dispositivo de torque
para uma nova posicao, aperte
os eletrodos de dedo e deslize o
dispositivo ao longo do fio-guia para a
posicdo desejada e solte.

7. Para remover o dispositivo de torque
do fio-guia, aperte os eletrodos de
dedo e deslize o dispositivo para fora
do fio-guia.

TORSIE-INSTRUMENT

GEBRUIKSAANWIJZING
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Productbeschrijving:

Een torsie-instrument met geleidedraad,
ontworpen met een cilindrische vorm
aan het ene uiteinde van het instrument
en een V-vorm aan het andere uiteinde.
De verlengde instrumentbehuizing heeft
3 longitudinale kanalen die samen één
lumen vormen voor het aannemen en
manipuleren van een geleidedraad.

Beoogd gebruik:

Het Merit-torsie-instrument is bedoeld
voor het vergemakkelijken van de
manipulatie van geleidedraden tijdens
interventieprocedures.

Contra-indicaties:
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor
deze instrumenten.

Let op:

Alleen op recept verkrijgbaar.

Het instrument is uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één patiént.

Eenmaal gebruiken en vernietigen.

Lees de gebruiksinstructies alvorens dit
instrument te gebruiken.

Het instrument moet voér gebruik worden
onderzocht om de functionaliteit te
verifiéren en te verzekeren dat de grootte
en vorm geschikt zijn voor de te gebruiken
specifieke geleidedraad.

Mogelijke complicaties:

Er zijn geen complicaties bekend voor het
Merit H20 TORQ-instrument. Raadpleeg
het etiket van de geleidedraad voor
mogelijke complicaties bij het gebruik van
het instrument.

Gebruiksinstructies:

1. Knijp de V-vormige vingerkussentjes
van het instrument samen om de
lumina uit te lijnen.

2. Zodra de lumina zijn uitgelijnd, voert u
de proximale punt van de geleidedraad
door het instrument.

3. Houd de vingerkussentjes
samengeknepen en schuif het
instrument over de geleidedraad totdat
de gewenste locatie is bereikt.

4. Laatde dop los om het
vergrendelingsmechanisme te
activeren.

5. Pak het instrument vast en draai het
met behulp van de ribbels aan de
achterkant van het instrument om
de punt van de geleidedraad naar de
gewenste positie te sturen.

6. Als u het torsie-instrument naar een
nieuwe positie wilt verplaatsen, knijpt u
de vingerkussentjes samen, schuift u het
instrument langs de geleidedraad naar
de gewenste positie en laat u het los.

7. Als u het torsie-instrument van de
geleidedraad wilt verwijderen, knijpt
u de vingerkussentjes samen en schuift
u het instrument van de geleidedraad.

BRUKSANVISNING

VRIDANORDNING

Produktbeskrivning:

En vridanordning med styrtrad som &r
utformad som en cylinder i ena dnden
och som ett Vi den andra. Den avlénga
anordningen har tre langsgaende kanaler
som utgor en enda lumen for mottagning
och manipulering av en styrtrad.

Anvandningsomrade:

Vridanordningen fran Merit rekommenderas
till att underlatta manipulation av styrtradar
under interventionella ingrepp.

Kontraindikationer:
Det finns inga kdnda kontraindikationer
for dessa anordningar.

Varningar:

Endast pa forskrivning av lakare.
Anordningen ar endast avsedd for
engangsbruk.

Anvand en gang och kassera.

Las bruksanvisningen innan du anvénder
anordningen.

Fore anvandning bor anordningen
undersokas for att verifiera funktionen
och for att sékerstalla att storleken och
formen &r lampliga for styrtraden som ska
anvéndas.

Potentiella komplikationer:

Inga kdnda komplikationer for Merit
H20 TORQ-anordningen. Se styrtradens
dokumentation for potentiella
komplikationer i samband med
anvandning av styrtraden.

Bruksanvisning:

1. Klam ihop de V-formade fingerdynorna
pa enheten for att rikta in styrtraden.

2. Nar styrtraden har riktats in for duin
styrtradens spets genom anordningen.

3. Fortsatt att klamma ihop fingerdynorna
och for anordningen langs styrtraden
till 6nskat lage.

4. Slapp fingerdynorna for att aktivera
lasmekanismen.

5. Tatagioch rotera anordningen
med hjalp av den réfflade delen pa
baksidan for att styra styrtradens spets
till 6nskat lage.

6. For att flytta vridanordningen till ett nytt
lage klammer du ihop fingerdynorna
och for anordningen till 6nskat lage
och slapper taget om fingerdynorna.

7. For att ta bort vridanordningen
fran styrtraden klammer du ihop
fingerdynorna och drar bort
anordningen fran styrtraden.

BRUGSANVISNING

MOMENTHANDTAG

Produktbeskrivelse:

Et momenthandtag til guidewire, der

er formet cylindrisk i den ene ende

og V-formet i den anden ende. Det
forleengede handtag har 3 langsgaende
kanaler, der udger en enkelt lumen til at
modtage og manipulere en guidewire.

Tilsigtet anvendelse:

Merit momenthandtaget er beregnet

til at gore det nemmere at manipulere
guidewiren under interventionsprocedurer.

Kontraindikationer:
Der er ingen kendte kontraindikationer
ved disse handtag.

Advarsler:

Receptpligtig.

Héndtaget er kun beregnet til brug pa én
patient.

Anvendes kun én gang og destrueres
derefter.

Laes brugsanvisningen, for du bruger dette
handtag.

For brug skal handtaget undersgges for
at bekreefte dets funktionalitet og sikre,
at dets storrelse og form egner sig til den
specifikke guidewire, der skal bruges.

Mulige komplikationer:

Ingen kendte for Merit H20 TORQ
héndtaget. Der henvises til guidewirens
etiket for mulige komplikationer i
forbindelse med brug af deres anordning.

Brugsanvisning:

1. Tryk héndtagets V-formede
fingerklemmer sammen for at fa
lumenerne til at flugte.

2. Nar lumenerne flugter, skal du indfgre
guidewirens proksimale spids gennem
handtaget.

3. Blivved med at trykke
fingerklemmerne sammen, og skub
handtaget langs guidewiren, indtil den
onskede placering er naet.

4. Slip grebet for at aktivere
ldsemekanismen.

5. Grib om og drej handtaget ved hjelp
af rillerne pa handtagets bagside for at
styre guidewirens spids til den enskede
position.

6. For at flytte momenthandtaget
til en ny position skal du trykke
fingerklemmerne sammen og skubbe
handtaget langs guidewiren til den
onskede position og derefter slippe
grebet.

7. For at flerne momenthandtaget
fra guidewiren skal du trykke
fingerklemmerne sammen og traekke
handtaget af guidewiren.

HSTORQ HSTORY HSITORQY HSTORQ HSTORQ

2YZKEYH POMHZ XTPEWHZ

OAHTIEXZ XPHXZHZX

Mepypagn mpoiovrog:

Mia cuokeur pomig oTPéPng odnyou
oUPUATOC TTOU ival oXeSIOOUEVN HE
KUAVEPIKO OXripa 0To €va dkpo Tou
owpaTog Kat oxrpa V oto dAho dkpo. To
EMIUNKEG OWHA TNG CUOKEUNG S10BETEL

3 €MUAKN KAvAALA TTOU AmoTENOVV Evav
AUAO yia TN AYn Kat Tov XEPIopo odnyou
oUPMATOG.

MpofBAemdpevn xprion:

H ouokeun pomig oTpéPng TnG Merit
ouviotdtal yia tn SleukdAuvon Tou
XELPLOHOU Tou 08Nnyol cUPUATOC KATA TN
Sidpkela emepBatikwyv S1adIKACIWV.

Avtevdeieig:
Agv UTIAPKOLV YVWOTEG avTeVOEifelg
OXETIKA PE AUTEG TIG CUOKEUEG.

Mpoooxn:

Movo pe 1atpikn ouvtayn.

H ouokeun mpoopiletal yia xprion o€ évav
uoévo acBevn.

XpnoomoloTe T pia popd Kat
KOTOOTPEYTE TN.

AwfdoTe TIG 08nyieg xpriong mpv amo
XPrion auTHG TNG CUOKEUNG.

Mpv amo n xprion, n cuokeur Ba mpémel
va eNEyXETaAl, WOTE va e€aKpIBwveTalL N
AEITOLPYIKOTNTA TNG Kat va Stac@ahiletal
OTL TO PéyeBOC Kal TO OXNHa TG ival
KOTAMNAQ yla 1o 0dnyd cuppa Tou
TPOKEITAL VA XPNOloToInOEi.

MOavég emmlokég:

Kapia yvwoTtn yia tn ouokeur Merit
H20 TORQ. AvaTtpé€Tte 0TnV ETIKETA TOU
0odnyou cUPUATOC Yla TMOAVEG EMTTAOKEG
TTOU CUVOEOVTAL LIE TN XPHON QUTWV TWV
OUOKEUWV.

Odnyigq xpriong:

1. Tiéote Ta dkpa oxAHATOG V TG CUOKEURG
padi, yla va eubuypaploTouV ot Auloi.

2. ‘Otav ot umoSoxeig eBUYPAUULIOTOUY,
€LOAYAYETE TO €YYUG AKPO TOU 08nyou
OUPHATOG PECO OTN CUOKEUN.

3. Yuveyiote va méleTe Ta AKPA Kal
OUPETE TN CUOKEUN KATA UAKOG TOU
0dnyou cUPUATOG HEXPL VA GTACEL OTNV
emBuunTr Oéon.

4. Itapatiote va méfeTe, WoTe va
EVEPYOTIOIOETE TOV UNXAVIOUO
otabepomoinong.

5. KpatnoTe Kal mepIoTPEPTE T CUOKEUN
XPNOIUOTIOIVTAG TN PaRdwTH EM@Avela
TToU BpIioKETAL OTO oW HEPOG TNG yia
Va KateUBUVETE TO AKPO Tou 08nyou
oUppaTog otnv emOuunTr B€on.

6. Ta va HETAKIVAOETE TN CUOKEUN POTING
oTPEYNG O€ pia véa B€on, MEOTE Ta
AKPa KAl CUPETE T CUOKEUN KATA
URAKOG Tou 08NnyoU cUPUATOG MEXPL Va
@TACEL 0TV EMBUKNT B€on Kal émetta
oTapatioTe va mECeTe.

7. Ta va a@alp€oETe TN CUOKEUN POTING
oTPEYNG amd To 06Nyo cUPHA, MECTE
TA AKPA Kal CUPETE TN CUCKEUH PEXPL
va Byel amo 1o odnyod clpua.



