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English

True Form’

Reshapable Guide Wire

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION OF THE PRODUCT
The True Form™ Reshapable Guide wire is a hydrophilically coated and polymer jacketed stainless steel guide wire with
a 2 cm shapeable distal tip. The True Form Reshapable Guide Wire may be packaged with the following components:

+ 1Torque device

+ 1 lInsertion tool/ guide wire shaper

+ 1Tip straightener

INDICATIONS FOR USE

The True Form Reshapable Guide Wire is intended to facilitate the placement of catheters within the peripheral and
coronary vasculature for various diagnostic and interventional procedures.

The True Form Reshapable Guide Wire should not be used in the neurovasculature.

CONTRAINDICATIONS
There are no known contraindications with the use of this product.

PRECAUTIONS

+ R Only Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician trained and/or
experienced in the use of this device.

« Do not use in case of any surface irregularities, bends, or kinks. Any damage of the guide wire may change its
characteristics likely to affect its performance.

+ Use the device prior to the “Use Before” date noted on the package.

« For single patient 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 transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of the
patient.

« This device should be used only by physicians thoroughly trained in percutaneous intravascular techniques and
procedures in relevant areas of the anatomy.

+ Do not attempt to move the guide wire without observing the guide wire tip. Always maintain visualization of the
guide wire under appropriate imaging.

+ Do not push, pull, or rotate the wire against resistance. If resistance is met, discontinue movement of the guide wire,
determine the reason for resistance and take appropriate action before continuing. Movement of the catheter or
guide wire against resistance may result in separation of the catheter or guide wire tip, damage to the catheter, or
vessel perforation.

+ The hydrophilic coating has a lubricious surface only when properly hydrated.

+ Do not wipe the guide wire with dry gauze as it may damage the hydrophilic coating.

+ Do not move the torque device on the guide wire when the torque device is tightened as it may damage the guide
wire.

+ If using a Y-connector on the catheter, do not manipulate the guide wire with the Y-connector in the locked
position as the guide wire may be damaged.

+ Do not expose guide wires to extreme temperatures.

+ Extreme care should be taken when shaping the guide wire distal tip. Over-manipulation of the guide wire distal tip
may cause damage. Damaged guide wires should not be used.

+ Do not withdraw through a metal entry needle or metal dilator, or use this wire with devices that contain metal
parts such as artherectomy catheters or laser catheters.

+ Use of alcohol, antiseptic solutions, or other solvents must be avoided.

« Consider the use of systemic anticoagulation to prevent or reduce clotting.

STORAGE

Store the True Form Reshapable Guide wire in a cool, dark, dry area.

Avoid hot or humid temperatures, direct sunlight, UV rays or anywhere where the product could become wet when
storing.



ADVERSE REACTIONS
Procedures requiring percutaneous catheter introduction should not be attempted by physicians unfamiliar with the
possible complications listed below. Possible complications may include, but are not limited to the following:

+ Hemorrhage + Myocardial Infarction

+ Systemic or Disseminated Infection «+ Vascular Dissection

+ Ischemia + Death

+ Thrombus formation + Foreign Body Reaction

+ Vessel spasm + Embolism

+ Vessel damage + Pulmonary Embolism

+ Inflammatory reaction - Systemic + Thrombosis

+ Vasoconstriction + Cerebral Infarction

+ Vascular Perforation + Chemical Toxic Effects
PREPARATION FOR USE

1

2.
3.
4.

. Utilizing sterile technique, carefully open the pouch and remove the hoop from the pouch.

Flush the hoop with heparinized saline prior to guide wire removal.

Gently remove the guide wire from the carrier hoop and inspect the wire prior to use to verify that it is undamaged.
If desired, the distal tip of the guide wire can be carefully shaped to the desired tip shape according to standard
practices. Warning: If the guide wire is to remain unused at any time during the procedure, be sure to rehydrate
with heparinized saline prior to reinsertion.

INSTRUCTIONS FOR USE

1.

v

Carefully insert the guide wire, flexible end first, into the prepared catheter lumen using a guide wire insertion tool.
Test the guide wire for free movement within the catheter. Exercise caution to make sure the tip of the guide wire
is not damaged. Warning: If resistance is felt during advancement, stop movement to assess and define cause of
resistance. Remove wire and inspect tip for damage prior to proceeding.

. To aid in steering the guide wire, secure the supplied torque device by slipping the torque device over the proximal

end of the guide wire. When the torque device is in the desired location on the guide wire, secure the torque device
in place.

. Use accepted angiographic techniques to steer and position the guide wire in the intended location(s) as needed.

Warning: Always maintain visualization of the guide wire under fluoroscopy, ensuring that the tip is moving freely
when torque is applied.

. When the desired guide wire position is achieved, secure the guide wire in place while gently advancing the

catheter over the wire and into the treatment location.

. Once the catheter is in position, gently remove the guide wire prior to any intervention.
. Gently wipe away blood on the surface of the product when removing the guide wire from the patient using gauze

wet with heparinized saline.

Caution: Federal (USA) law restricts this
RcOnly |device to sale by or on the order of a @ Single use
physician.
Caution: Consult accompanying
& documents. Do not resterilize

Read instructions prior to use.

E Sterilized using ethylene oxide @ Do not use if package is damaged

% Non-pyrogenic




French

True Form’

Fil-guide refaconnable

MODE D'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le fil-guide refagonnable True Form™ est un fil-guide en acier inoxydable revétu d'une couche hydrophile, gainé
de polymeére et doté d'une pointe distale faconnable de 2 cm. Le fil-guide refaconnable True Form peut étre livré
accompagné des composants suivants :

« 1dispositif de couple

1 outil dinsertion/outil de fagonnage du fil-guide

« 1 redresseur de pointe

INDICATIONS

Le fil-guide refaconnable True Form est congu pour faciliter la mise en place des cathéters dans le systeme vasculaire
périphérique et coronaire pour différents types de diagnostics et procédures d'intervention.

Le fil-guide refaconnable True Form ne doit pas étre utilisé dans le systéme neurovasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
Il n'existe aucune contre-indication connue a l'utilisation de ce produit.

ATTENTION

+ R Only/Mise en garde : la Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne peut étre acheté que par
I'intermédiaire ou sur ordonnance d’un médecin formé et/ou sachant se servir de ce dispositif.

« Nepas utiliser si vous constatez des irrégularités de surface, des pliures ou des défauts quelconques. Tout dommage
du fil-guide peut entrainer une modification de ses caractéristiques et affecter ses performances.

. Utiliser le dispositif avant la date « A utiliser avant le » indiquée sur I'emballage.

« Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou de provoquer une
défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le déces du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/
ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission de
maladie(s) infectieuse(s) d’'un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure,
une maladie, voire le décés du patient.

« Cedispositif doit étre utilisé uniquement par des médecins parfaitement formés aux techniques intra-vasculaires
percutanées et aux procédures sur des zones anatomiques concernées.

« Ne pas tenter de déplacer le fil-guide sans en surveiller la pointe. Maintenir a tout instant une visibilité du fil-guide
a l'aide d'un systéme d'imagerie approprié.

« En cas de résistance, ne pas pousser, tirer ou faire pivoter le fil. Si vous rencontrez une résistance, immobilisez le
fil-guide et déterminez l'origine de la résistance, puis prenez les mesures nécessaires avant de poursuivre. Tout
mouvement du cathéter ou du fil-guide en présence d’une résistance risque d’entrainer une séparation du cathéter
ou de la pointe du fil-guide, dendommager le cathéter ou de perforer le vaisseau.

« Lerevétement hydrophile comporte une surface lubrifiée uniquement lors d'une hydratation adéquate.

« Ne pas essuyer le fil-guide avec une gaze séche sous risque d'endommager le revétement hydrophile.

« Ne pas déplacer le dispositif de couple sur le fil-guide lorsqu'il y est solidement lié, sous risque dendommager le
fil-guide.

« Sivous utilisez un connecteur enY, ne pas manipuler le fil-guide lorsque sa connexion au connecteur enY est
verrouillée, sous risque dendommager le fil-guide.

« Ne pas exposer les fils de guidage a des températures extrémes.

- Faire preuve de soin extréme lors du faconnage de la pointe distale du fil-guide. Une manipulation excessive de
la pointe distale du fil-guide peut entrainer des dommages. Ne pas utiliser les fils-guides s'ils sont endommagés.

« Ne pas procéder a un retrait par une aiguille d'insertion métallique ou un dilatateur métallique, ou utiliser ce fil
avec des dispositifs qui contiennent des parties métalliques telles que des cathéters pour athérectomie ou des
cathéters pour laser.

- Lutilisation d'alcool, de solutions antiseptiques ou d'autres solvants doit étre évitée.

« Envisager I'utilisation d’une anticoagulation systémique pour éviter ou réduire la formation de caillots

STOCKAGE

Stocker le fil-guide refaconnable True Form dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére.

Evitez les températures chaudes et humides, 'exposition directe au soleil, les rayons ultra-violets ou tout endroit ou le
produit risquerait d’étre exposé a I'hnumidité pendant son stockage.



EFFETS INDESIRABLES

Les procédures qui requiérent l'introduction d’un cathéter par voie percutanée ne doivent en aucun cas étre effectuées
par des médecins non familiarisés avec les complications potentielles répertoriées ci-dessous. Ces complications
peuvent inclure, sans toutefois s'y limiter, ce qui suit :

Hémorragie - Dissection vasculaire
Infection systémique ou disséminée « Déces

Ischémie - Réaction a un corps étranger
Formation de thrombose « Embolie

Spasme vasculaire « Embolie pulmonaire
Dommage vasculaire « Thrombose

Réaction inflammatoire - systémique « Infarctus cérébral
Vasoconstriction - Effets de substances toxiques

Perforation vasculaire
Infarctus du myocarde

PREPARATION A L'UTILISATION

1.

2

4.

Utilisez une technique stérile pour ouvrir délicatement la poche et retirer 'arceau qui sy trouve.

. Rincez I'arceau a I'aide d’une solution saline héparinée avant de retirer le fil-guide.
3.

Retirez soigneusement le fil-guide de I'arceau de transport et inspectez le fil avant toute utilisation pour vérifier
son intégrité.

Si vous le souhaitez, la pointe distale du fil-guide peut étre délicatement faconnée pour répondre aux pratiques
standard. Avertissement : si le fil-guide n'est pas utilisé pendant un laps de temps lors de la procédure, assurez-
vous de le réhydrater a I'aide d’une solution saline héparinée avant son insertion.

MODE D’EMPLOI

1.

N

w

o wn

Insérez soigneusement le fil-guide dans la lumiére du cathéter, en commengant par l'extrémité souple, a l'aide de
l'outil d'insertion du fil-guide. Vérifiez que le fil-guide peut bouger librement a l'intérieur du cathéter. Procédez avec
prudence afin de vous assurer que la pointe du fil-guide n'est pas endommagée. Avertissement : si vous percevez
une résistance quelconque lors de la progression, cessez tout mouvement afin de rechercher et de définir la cause
de la résistance. Retirez le fil et inspectez-en la pointe a la recherche de tout dommage avant de poursuivre.

. Afin d'orienter le fil-guide, sécurisez le dispositif de couple en le faisant glisser au-dessus de I'extrémité proximale

du fil-guide. Lorsque le dispositif de couple se trouve a 'emplacement souhaité sur le fil-guide, maintenez-le en
place.

. Utilisez toute technique angiographique reconnue pour orienter et mettre en place le fil-guide a I'/aux

emplacement(s) nécessaire(s). Avertissement : maintenir en permanence une visibilité du fil-guide sous
fluoroscopie, vous assurant ainsi que la pointe se déplace sans contrainte lorsque le couple est appliqué.

. Lorsque lefil-guide se trouve dans la position souhaitée, maintenez-le en place tout en faisant avancer délicatement

le cathéter au-dessus du fil et ce jusqu’a I'emplacement du traitement.

. Lorsque le cathéter se trouve dans la bonne position, retirez délicatement le fil-guide avant toute intervention.
. Essuyez soigneusement le sang éventuellement présent sur la surface du produit lors du retrait du fil-guide hors du

patient, a I'aide d'une gaze mouillée de solution saline héparinée.

B( OnIy Etats-Unis stipule que ce produit ne doit

Mise en garde : la législation fédérale des

R Usage unique
étre vendu que par ou sur ordonnance 9 q

d’un médecin.

connexes.

i Mise en garde : consulter les documents
Lire les instructions avant toute utilisation.

Ne pas restériliser

[STERILE]EO| | stérilisé & loxyde d‘éthylene

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

®® ©

% Apyrogéne
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True Form’

Filo guida rimodellabile

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il filo guida rimodellabile True Form™ & un filo guida in acciaio inossidabile con rivestimento idrofilo e con guaina
polimerica, con una punta distale modellabile di 2 cm. Il filo guida rimodellabile True Form puo essere confezionato
insieme ai seguenti componenti:

- 1 Dispositivo di torsione

1 Introduttore/modellatore per filo guida

« 1 Raddrizzatore per punta

INDICAZIONI PER L'USO

Il filo guida rimodellabile True Form é destinato a facilitare il posizionamento di cateteri all'interno della vascolarizzazione
periferica e coronarica per varie procedure diagnostiche e interventistiche.

Il filo guida rimodellabile True Form non deve essere usato nella neurovascolarizzazione.

CONTROINDICAZIONI
Non esistono controindicazioni note con l'uso di questo prodotto.

PRECAUZIONI

« R Only - Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici addestrati a e/o
esperti nell'uso dello stesso o dietro prescrizione medica.

« Non utilizzare in caso di irregolarita, curve o piegature sulla superficie. Eventuali danni al filo guida possono
modificarne le caratteristiche in modo tale da influenzarne le prestazioni.

- Utilizzare il dispositivo prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

« Per l'utilizzo su un unico paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione pud compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento
che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione puo anche rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o
infezioni incrociate del paziente inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente
all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o morte del paziente.

- Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici con una formazione completa sulle tecniche e le procedure
intravascolari percutanee nelle aree dell'anatomia rilevanti.

« Non tentare di muovere il filo guida senza osservarne la punta. Mantenere sempre una visualizzazione del filo
guida mediante un monitoraggio per immagini appropriato.

« Non spingere, tirare o ruotare il filo se incontra resistenza. Nel caso si incontri resistenza, interrompere il movimento
del filo guida, determinare il motivo della resistenza e intraprendere I'azione appropriata prima di proseguire.
I movimento del catetere o filo guida in caso di resistenza puo provocare la separazione della punta del catetere o
filo guida, danni al catetere o perforazione del vaso.

« Il rivestimento idrofilo ha una superficie scivolosa solo quando viene idratato in modo idoneo.

« Non pulire il filo guida con garze asciutte poiché potrebbero danneggiare il rivestimento idrofilo.

« Quando il dispositivo di torsione ¢ stretto non muoverlo sul filo guida poiché potrebbe danneggiare quest’ultimo.

« Sesi utilizza un connettore a Y sul catetere, non manipolare il filo guida con il connettore a Y nella posizione
bloccata poiché il filo guida potrebbe subire danni.

« Non esporre i fili guida a temperature estreme.

«+ Prestare molta attenzione nel modellare la punta distale del filo guida. Manipolare eccessivamente la punta distale
del filo guida puo danneggiarla. I fili guida danneggiati non devono essere usati.

« Nonrritirare attraverso un ago d'ingresso metallico o un dilatatore metallico, né utilizzare questo filo con dispositivi
che contengono parti metalliche come cateteri per aterectomia o cateteri laser.

- Evitare I'uso di alcol, soluzioni antisettiche o altri solventi.

« Prendere in considerazione |'uso di una terapia anticoagulante sistemica per prevenire o ridurre la coagulazione.

CONSERVAZIONE

Conservare il filo guida rimodellabile True Form in un luogo fresco e asciutto in assenza di luce.

Evitare temperature calde o umide, la luce diretta del sole, i raggi UV o qualsiasi luogo in cui il prodotto puo inumidirsi
durante la conservazione.



EFFETTI COLLATERALI

Le procedure che richiedono l'introduzione di un catetere percutaneo non devono essere intraprese da medici che non
hanno familiarita con le possibili complicazioni elencate di seguito. Le possibili complicazioni possono includere, tuttavia
senza limitazione, quanto segue:

« Emorragia « Infarto miocardico

+ Infezione sistemica o disseminata - Dissezione vascolare

+ Ischemia « Morte

» Formazione di trombi - Reazione a corpi estranei

+ Spasmo dei vasi « Embolia

+ Danni aivasi « Embolia polmonare

+ Reazione infiammatoria - sistemica « Trombosi

+ Vasocostrizione « Infarto cerebrale

«+ Perforazione vascolare « Effetti tossici chimici
PREPARAZIONE PER L'USO

1.
2.
3.

4.

Utilizzando una tecnica sterile, aprire con cautela la confezione ed estrarre la spirale.

Irrigare la spirale con soluzione fisiologica eparinizzata prima della rimozione del filo guida.

Rimuovere delicatamente il filo guida dalla spirale di supporto e ispezionare il filo prima di utilizzarlo per verificare
che non abbia subito danni.

Se lo si desidera, la punta distale del filo guida puo essere modellata con cautela nella forma desiderata secondo
le procedure standard. Avviso: se il filo guida rimane inutilizzato in qualsiasi momento durante la procedura,
assicurarsi di reidratarlo con soluzione fisiologica eparinizzata prima di reinserirlo.

ISTRUZIONI PER L'USO

1

. Inserire con cautela il filo guida, I'estremita flessibile per prima, nel lume del catetere preparato usando un

introduttore per filo guida. Verificare che il filo guida si muova liberamente all'interno del catetere. Prestare
attenzione assicurandosi che la punta del filo guida non sia danneggiata. Avviso: se si percepisce resistenza
durante I'avanzamento, interrompere il movimento per valutare e definire la causa della resistenza. Rimuovere il
filo e ispezionare la punta per eventuali danni prima di proseguire.

2. Per assistere nell'orientamento del filo guida, fissare il dispositivo di torsione fornito facendolo scivolare fino
all'estremita prossimale del filo guida. Quando il dispositivo di torsione & nel punto desiderato sul filo guida, fissarlo
in posizione.

3. Per orientare e posizionare il filo guida nei punti previsti secondo necessita, usare tecniche angiografiche
appropriate. Avviso: mantenere sempre una visualizzazione del filo guida mediante fluoroscopia, assicurandosi
che la punta si muova liberamente quando viene applicata la torsione.

4. Quando viene raggiunta la posizione desiderata del filo guida, fissarlo in posizione mentre si fa avanzare
delicatamente il catetere lungo il filo e nel punto del trattamento.

5. Quando il catetere & in posizione, rimuovere delicatamente il filo guida prima di qualsiasi intervento.

6. Quando si rimuove il filo guida dal paziente, pulire delicatamente il sangue sulla superficie del prodotto usando
garza bagnata con soluzione fisiologica eparinizzata.

Attenzione: la legge federale (USA) limita
B(Only la vendita di questo dispositivo ai soli Monouso

medici o dietro prescrizione medica.

i Attenzione: consultare la documentazione

allegata. Non risterilizzare

Leggere le istruzioni prima dell'uso.

®

Non utilizzare se la confezione &

Sterilizzato con ossido di etilene )
danneggiata

% Apirogeno
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True Form’

Verformbarer Flihrungsdraht

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Der verformbare Fiihrungsdraht von True Form™ ist ein hydrophil beschichteter und mit Polymer umhdillter
Fihrungsdraht aus Edelstahl mit einer verformbaren distalen 2 cm-Spitze. Folgende Komponenten kénnen im
Lieferumfang des verformbaren Fiihrungsdrahtes von True Form enthalten sein:

« 1 Drehmomentaufsatz

« 1 Einfihrwerkzeug/Former fiir den Fiihrungsdraht

« 1 Einfuhrhilfe fur die Spitze

ANWENDUNGSHINWEISE

Der verformbare True Form Fiihrungsdraht ist dafiir ausgelegt, die Positionierung von Kathetern im peripheren und
koronaren GefaBsystem im Rahmen von verschiedenen diagnostischen Verfahren und Eingriffen zu erleichtern.

Der verformbare True Form Fiihrungsdraht sollte nicht im neurovaskuldren System verwendet werden.

GEGENANZEIGEN
Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen fiir die Verwendung dieses Produkts.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Vorsichtshinweis B Only~: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Gerat nur von einem Arzt, der in der
Anwendung dieses Gerats geschult und/oder erfahrenist, oder auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

« Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es Unebenheiten auf der Oberflache, Biegungen oder Knicke aufweist.
Jegliche Beschadigung am Fihrungsdraht kann dessen Eigenschaften @ndern und seine Leistungsfahigkeit
beeintrachtigen.

« Verwenden Sie das Produkt nicht nach dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum.

« Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren.
Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat
des Gerdts bzw. kann ein Versagen des Gerats verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod
des Patienten fihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko
der Kontamination des Geréts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge
haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Geréts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

- Dieses Produkt darf nur von Arzten verwendet werden, die eine intensive Schulung fiir perkutane intravaskulire
Techniken und Verfahren in den betreffenden Bereichen der Anatomie erhalten haben.

« Achten Sie bei der Verschiebung des Fiihrungsdrahtes auf die Fihrungsdrahtspitze. Beobachten Sie den
Fuhrungsdraht stets tiber eine geeignete Bildgebungsmethode.

« Driicken, ziehen oder drehen Sie den Draht nicht gegen Widerstand. Falls Sie einen Widerstand spiiren, bewegen
Sie den Fuhrungsdraht nicht weiter, ermitteln Sie den Grund des Widerstandes und nehmen Sie die geeignete
MafBnahme vor, bevor Sie fortfahren. Die Bewegung des Katheters oder Fiihrungsdrahtes gegen einen Widerstand
kann zur Trennung des Katheters oder der Fiihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung des Katheters oder zu einer
Perforierung des GefaRes fiihren.

- Die Oberflache der hydrophilen Beschichtung ist nur mit einem Schmierfilm Gberzogen, wenn sie ausreichend
hydriert ist.

«  Wischen Sie den Flhrungsdraht nicht mit trockener Gaze ab, da diese die hydrophile Beschichtung beschéadigen
kann.

« Bewegen Sie den Drehmomentaufsatzam Fiihrungsdraht nicht, wenn er festgezogen ist, da dies den Fiihrungsdraht
beschadigen kann.

« Wenn Sie eine Y-Steckverbindung am Katheter verwenden, betétigen Sie den Fiihrungsdraht nicht, wenn sich die
Y-Steckverbindung in gesperrter Stellung befindet, da dies den Flihrungsdraht beschadigen konnte.

« Setzen Sie Fiihrungsdrahte keinen extremen Temperaturen aus.

« Beider Formung der distalen Spitze des Flihrungsdrahtes muss mit besonderer Vorsicht vorgegangen werden. Eine
zu starke Betétigung der distalen Spitze des Fiihrungsdrahtes kann zu einer Beschddigung fiihren. Beschadigte
Fuhrungsdrahte durfen nicht verwendet werden.

«+ Ziehen Sie den Fiihrungsdraht nicht durch eine Nadel mit Metalleintritt oder einen Metall-Dilatator zuriick, und
verwenden Sie ihn nicht mit Geréaten, die Metallteile enthalten, z. B. Atherektomiekatheter oder Laserkatheter.

« Es durfen weder Alkohol, noch antiseptische Losungen oder andere Losungsmittel verwendet werden.

« Erwdgen Sie eine systemische Antikoagulation zur Gerinnungsvermeidung oder -reduzierung.



AUFBEWAHRUNG

Bewahren Sie den verformbaren Fiihrungsdraht von True Form kiihl, trocken und vor Licht geschiitzt auf.

Vermeiden Sie heif3e oder feuchte Temperaturen, direktes Sonnenlicht, UV-Strahlen oder andere Bereiche, in denen das
Produkt bei der Lagerung feucht werden kénnte.

NEBENWIRKUNGEN

Verfahren, fiir die eine perkutane Kathetereinfiihrung erforderlich ist, diirfen nicht von Arzten durchgefiihrt werden, die
mit den méglichen, nachfolgend aufgefiihrten Komplikationen nicht vertraut sind. Zu diesen méglichen Komplikationen
kénnen unter anderem folgende gehdéren:

Blutungen « Myokardinfarkt

Systemische oder disseminierte Infektionen « GefaBdissektion

Ischdmie « Tod

Thrombusbildung « Fremdkorperreaktion
GefaBkrampfe « Embolie
GefaBbeschadigungen « Lungenembolie
Entziindungsreaktion - systemisch « Thrombose

GefaBverengung « Hirninfarkt

GefaBperforation « Chemisch-toxische Wirkungen

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1

4.

. Offnen Sie mit der sterilen Methode vorsichtig den Beutel und entfernen Sie den Ring vom Beutel.
2.
3.

Sptilen Sie den Ring mit heparinisierter Kochsalzl6sung, bevor Sie den Fiihrungsdraht entfernen.

Entfernen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig vom Tragerring und Uberpriifen Sie den Draht vor der Verwendung
auf Beschadigungen.

Falls gewtinscht, kann die distale Spitze des Fiihrungsdrahtes gemaR den géngigen Verfahren vorsichtig auf die
gewiinschte Spitzenform geformt werden. Warnung: Falls der Fiihrungsdraht zu irgendeinem Zeitpunkt wéhrend
des Verfahrens nicht verwendet wird, rehydrieren Sie diesen vor der erneuten Einfiihrung mit heparinisierter
Kochsalzlésung.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

N

w

o

Setzen Sie den Flihrungsdraht mithilfe eines Einflihrwerkzeugs vorsichtig mit dem biegsamen Ende zuerst in das
Katheterlumen ein. Uberpriifen Sie den Fiihrungsdraht auf freie Beweglichkeit innerhalb des Katheters. Seien Sie
dabei vorsichtig, um sicherzugehen, dass die Spitze des Fiihrungsdrahtes nicht beschadigt wird. Warnung: Falls
Sie wahrend des Vorschiebens einen Widerstand spiiren, halten Sie die Bewegung an, um den Widerstand
zu bewerten, und bestimmen Sie dessen Ursache. Entfernen Sie den Draht und tberprifen Sie die Spitze auf
Beschadigung, bevor Sie fortfahren.

. Sichern Sie zur Unterstlitzung bei der Steuerung des Fiihrungsdrahtes den mitgelieferten Drehmomentaufsatz,

indem Sie diesen Uiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes schieben. Befestigen Sie den Drehmomentaufsatz,
wenn dieser sich an der gewiinschten Stelle am Fiihrungsdraht befindet, an dieser Position.

. Verwenden Sie anerkannte angiographische Methoden, um den Fiihrungsdraht nach Bedarf zu lenken und an der/

den vorgesehenen Stelle(n) zu positionieren. Warnung: Beobachten Sie den Fiihrungsdraht stets tiber Fluoroskopie
und stellen Sie dabei sicher, dass sich die Spitze frei bewegt, wenn ein Drehmoment beaufschlagt wird.

. Wenn die gewiinschte Fiihrungsdrahtposition erreicht ist, befestigen Sie den Fiihrungsdraht an der Position,

wahrend Sie den Katheter vorsichtig iber den Draht und in die Behandlungsstelle schieben.

. Sobald der Katheter befestigt ist, entfernen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig, bevor Sie einen Eingriff vornehmen.
. Wischen Sie Blut auf der Oberfléche des Produktes vorsichtig mit Gaze weg, die mit heparinisierter Kochsalzlésung

angefeuchtet ist, wenn Sie den Fiihrungsdraht vom Patienten entfernen.

B( OnIy Bundesrecht darf dieses Gerat nur

Vorsicht: Nach US-amerikanischem

von einem Arzt oder auf eine arztliche Binweggebrauch

Anordnung hin abgegeben werden.

Vorsicht: Begleitdokumente beachten.
& Vor der Verwendung die
Gebrauchsanweisung lesen.

Nicht erneut sterilisieren

E Sterilisiert mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn Packung
beschadigt ist

®® ©

% Nicht-pyrogen




Spanish

True Form’

Alambre guia remoldeable

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
El alambre guia remoldeable True Form es un alambre guia de acero inoxidable con revestimiento hidrofilico y
recubrimiento con polimero que tiene una punta distal moldeable de 2 cm. El alambre guia remoldeable True Form se
puede empaquetar con los componentes siguientes:

« 1dispositivo de torsién

« 1 herramienta de insercién o un moldeador de alambre guia

« 1 enderazador de punta

INDICACIONES DE USO

El alambre guia remoldeable True Form se ha disefiado con el fin de facilitar la colocacién de catéteres dentro de la
vasculatura coronaria y periférica para diversos procedimientos de diagnéstico e intervencion.

El alambre guia remoldeable True Form no debe emplearse en la vasculatura neural.

CONTRAINDICACIONES
No se sabe de ninguna contraindicacién al utilizar este producto.

PRECAUCIONES

« Precaucién R Only: La legislacién federal estadounidense limita la venta de este dispositivo a o por orden de
médicos capacitados o experimentados en el uso del dispositivo.

« No utilizar si se presentan irregularidades, pliegues o torceduras en la superficie. Cualquier dafio que haya en el
alambre guia podria cambiar sus caracteristicas y posiblemente afectar su desempeiio.

« Sedebe utilizar antes de la fecha de caducidad que se indica en el paquete.

« Para uso en un solo paciente. No se debe reutilizar, reprocesar ni volver a esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también
podrian producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccidén o infecciones cruzadas en el
paciente, incluidas entre otras posibilidades, pero no limitadas a, la transmisién de enfermedades contagiosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte de la paciente.

- Este dispositivo solamente debe ser utilizado por médicos con la debida capacitacién en técnicas y procedimientos
intravasculares percutdneos en areas relevantes de la anatomia.

« Nosedebe intentar mover el alambre guia sin observar la punta de este. Siempre se debe mantener la visualizacion
del alambre guia por medio de la imaginologia apropiada.

« No se debe empujar, extraer ni rotar el alambre en contra de ninguna forma de resistencia. Si se encuentra
resistencia, se debe descontinuar el movimiento del alambre guia, determinar el motivo de la resistencia y tomar
las medidas apropiadas antes de continuar. El movimiento del catéter o de la guia en contra de resistencia podria
ocasionar la separacion del catéter o de la punta del alambre guia, dafos en el catéter o la perforacion de los vasos.

« Elrevestimiento hidrofilico tiene una superficie lubricada solamente cuando se hidrata de forma debida.

« No se debe limpiar el alambre guia con una gasa seca, dado que se podria daiar el revestimiento hidrofilico.

« No se debe mover el dispositivo de torsién del alambre guia cuando dicho dispositivo se encuentre apretado,
debido a que se podria dafiar el alambre guia.

« Sise emplea un conector Y en el catéter, no se debe manipular el alambre guia con el conector Y en la posicion de
cierre, porque al hacerlo se podria dafiar el alambre guia.

« No se deben exponer los alambres guia a temperaturas extremas.

« Sedebe tener sumo cuidado al dar forma a la punta distal del alambre guia. El exceso de manipulacion de la punta
distal del alambre guia podria ocasionar dafios. No deben utilizarse los alambres guia que estén dafiados.

« No se debe extraer mediante una aguja de entrada de metal ni con un dilatador de metal, ni tampoco se debe
utilizar este alambre con dispositivos que contengan piezas metdlicas, tales como catéteres para aterectomia o
catéteres laser.

« Sedebe evitar el uso de soluciones antisépticas o de otros solventes.

« Tenga en cuenta el uso de anticoagulacion sistémica para prevenir o reducir la formacion de coagulos.

ALMACENAMIENTO

Almacene el alambre guia remoldeable True Form en un lugar fresco, oscuro y seco.

Evite las temperaturas elevadas, la humedad, la luz solar directa, los rayos UV o todo lugar donde el producto se pudiera
mojar al guardarse.



REACCIONES ADVERSAS
No se debe intentar realizar procedimientos que requieran la introduccion de catéter percuténeo, si el médico no esta
familiarizado con las posibles complicaciones siguientes. Las complicaciones pueden incluir, entre otras, las siguientes:

+ Hemorragia « Infarto agudo de miocardio

+ Infeccién sistémica o diseminada - Diseccién vascular

« Isquemia « Muerte

+ Formacién de trombos « Reaccion a objetos extrafnos

+ Espasmos vasculares « Embolia

+ Lesiones en los vasos sanguineos « Embolia pulmonar

+ Reaccion inflamatoria sistémica « Trombosis

+ Vasoconstriccion « Infarto cerebral

+ Perforacion vascular - Efectos de sustancias quimicas toxicas
PREPARACION PARA EL USO

1.
2.
3.

4,

Siguiendo una técnica estéril, abra cuidadosamente la bolsa y saque la anilla de la bolsa.

Enjuague la anilla con solucién salina heparinizada antes de sacar el alambre guia.

Quite cuidadosamente el alambre guia de la anilla de soporte e inspeccidénelo antes de utilizarlo para verificar que
no tenga danos.

Si lo desea, puede moldear la punta distal del alambre guia para que tenga la forma deseada, de conformidad con
las practicas estandar. Advertencia: Si se deja de utilizar el alambre guia durante cualquier lapso de tiempo a lo
largo del procedimiento, asegurese de rehidratarlo con solucién salina heparinizada antes de volver a insertarlo.

INSTRUCCIONES DE USO

1.

N
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Inserte con cuidado el alambre guia, introduciendo primero el extremo flexible en la abertura del catéter que
se haya preparado, haciendo uso de la herramienta de insercion del alambre guia. Pruebe el alambre guia para
verificar que se mueva libremente en el catéter. Tenga cuidado de asegurarse de que la punta del alambre guia
no esté danada. Advertencia: Si se siente alguna resistencia durante el avance, detenga el movimiento a fin de
evaluar y definir la causa de la resistencia. Saque el alambre e inspecciénelo en busca de dafos antes de proceder.

. Para ayudar a dirigir el alambre guia, coloque el dispositivo de torsién proporcionado, para lo cual deslice dicho

dispositivo sobre el extremo proximal del alambre guia. Una vez que el dispositivo de torsién se encuentre en el
lugar deseado del alambre guia, fijelo en su posicion.

. Siga técnicas de angiografia aceptadas al dirigir y colocar el alambre guia en el o los lugares previstos, como sea

necesario. Advertencia: Siempre mantenga la visualizacion del alambre guia bajo fluoroscopia para asegurarse de
que la punta se esté moviendo con libertad tras aplicar la torsion.

. Después de lograr la posicidn del alambre guia que se desee, fijelo en su sitio al mismo tiempo que haga avanzar el

catéter sobre el alambre y hacia el lugar de tratamiento.

. Una vez que el catéter esté en posicidn, quite cuidadosamente el alambre guia antes de realizar cualquier

intervencion.

. Limpie con cuidado la sangre que haya en la superficie del producto al extraer el alambre guia del paciente, para lo

cual haga uso de una gasa humeda con solucién salina heparinizada.

B(omy Estados Unidos solo autoriza la venta de

Precaucion: La legislacion federal de los

Para un solo uso

9

este dispositivo a través de un médico o
por orden de este.

adjuntos. -
. . # No reesterilizar
Lea las instrucciones antes de usar el

Precaucién: Consultar los documentos

producto.

Esterilizado con éxido de etileno No usar si el envase esta danado

@ ®
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True Form’

Fio-guia Remoldavel

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO
O Fio-guia Remoldavel True Form™ é um fio-guia de aco inoxidavel com revestimento em polimero e hidrofilicamente
revestido com uma ponta distal moldavel de 2 cm. O Fio-guia Remoldavel True Form pode ser embalado com os
seguintes componentes:

« 1 Dispositivo de binario

1 Ferramenta de insercdo/modelador de fio-guia

1 Estabilizador de extremidade

INDICACOES DE UTILIZACAO

O Fio-guia Remoldével True Form destina-se a facilitar a colocacdo de cateteres na vasculatura periférica e coronaria para
diversos procedimentos de diagndstico e intervencao.

O Fio-guia Remoldavel True Form ndo deve ser utilizado na neurovasculatura.

CONTRAINDICAGOES
Néo existem contraindicagbes para a utilizacdo deste produto.

PRECAUCOES

« R Only - Atencao: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda mediante encomenda de um médico com
formacdo e/ou experiéncia na utilizacdo deste dispositivo.

« Nao utilize no caso de quaisquer irregularidades, dobras ou tor¢ées na superficie. Qualquer dano do fio-guia pode
alterar a suas caracteristicas, afetando provavelmente o respetivo desempenho.

« Utilize este dispositivo antes da data “Use Before” (Data limite de utilizacdo) assinalada na embalagem.

« Apenas para uso num Unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. Uma reutilizacéo,
reprocessamento ou nova esterilizacdo poderd comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir
a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em danos fisicos, doenca ou na morte do paciente.
Uma reutilizagao, reprocessamento ou nova esterilizagdo podera também criar um risco de contaminacdo do
dispositivo e/ou provocar uma infe¢do cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas néo sé, a transmissao
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminacéo do dispositivo podera provocar danos fisicos,
doenca ou a morte da paciente.

- Este dispositivo apenas deve ser utilizado por médicos devidamente formados em técnicas e procedimentos
percutaneos intravasculares nas areas relevantes da anatomia.

« Naéo tente mover o fio-guia sem observar a extremidade do fio-guia. Mantenha sempre a visualizacao do fio-guia
sob imagiologia apropriada.

« N&o empurre, puxe nem rode o fio sob resisténcia. Se encontrar resisténcia, interrompa o movimento do fio-guia,
determine a razao da resisténcia e tome as medidas necessarias antes de prosseguir. O movimento do cateter ou
fio-guia sob resisténcia pode resultar na separacao do cateter ou da extremidade do fio-guia, danos no cateter ou
perfuracao do vaso.

« O revestimento hidrofilico possui uma superficie lubrificdvel apenas quando devidamente hidratado.

« Nao limpe o fio-guia com gaze seca pois pode danificar o revestimento hidrofilico.

« N&o mova o dispositivo de binério no fio-guia quando o dispositivo de binario estiver apertado, pois pode danificar
o fio-guia.

« Se utilizar um conector Y no cateter, ndo manipule o fio-guia com o conector Y na posicdo bloqueada dado que o
fio-guia pode danificar-se.

« Naéo exponha os fios-guia a temperaturas extremas.

«+ Deve ter-se muito cuidado ao moldar a extremidade distal do fio-guia. A sobre manipulacdo da extremidade distal do
fio-guia pode causar danos. Os fios-guia danificados ndo devem ser utilizados.

« Néo efetue a remocéo através de uma agulha ou de um dilatador de metal, nem utilize este fio com dispositivos
que contenham partes metélicas como catéteres de aterectomia ou catéteres com laser.

A utilizacdo de alcool, solugdes antissépticas ou outros solventes deve ser evitada.

« Considere a utilizacdo de anticoagulacao sistémica para evitar ou reduzir a formagao de coagulos.

ARMAZENAMENTO

Armazene o Fio-guia Remoldavel True Form numa érea fresca, escura e seca.

Evite temperaturas elevadas ou humidade, luz solar direta, raios UV ou qualquer local em que o produto possa ficar
himido se armazenado.



REAGOES ADVERSAS

Os procedimentos que requerem introducédo de cateter percutanea ndo devem ser utilizados por médicos que ndao
estejam familiarizados com as possiveis complicagées abaixo listadas. Possiveis complicagdes podem incluir, mas ndo
estdo limitadas a:

Hemorragia « Enfarte do miocardio
Infecéo sistémica ou disseminada - Dissecacao vascular
Isquemia - Morte

Formacao de trombos « Reacdo a corpo estranho
Espasmo do vaso « Embolismo

Dano do vaso « Embolismo pulmonar
Reacdo inflamatoria - Sistémica « Trombose
Vasoconstricao « Enfarte cerebral
Perfuracdo vascular - Efeitos tdxicos quimicos

PREPARAQAO PARA UTILIZAGAO

. Utilize uma técnica esterilizada, tendo o cuidado de abrir a bolsa e remover a argola da bolsa.
. Enxague a argola com solucao salina heparinizada antes de da remocéao do fio-guia.
. Remova com cuidado o fio-guia da argola de transporte e inspecione o fio antes de utilizar, verificando que nao

estd danificado.

. Se pretendido, a extremidade distal do fio-guia pode ser cuidadosamente formada para o formato de ponta

pretendido de acordo com as préticas padrao. Aviso: Se o fio-guia se mantiver nao utilizado em qualquer altura
durante o procedimento, certifique-se de que volta a hidratar com solucao salina heparinizada antes da reinsercao.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1

. Introduza com cuidado o fio-guia, primeiro a extremidade flexivel no limen do cateter preparado utilizando

uma ferramenta de inser¢ao do fio-guia. Teste o fio-guia quanto ao livre movimento no cateter. Tenha cuidado e
certifique-se de que a extremidade do fio-guia ndo esta danificada. Aviso: Se sentir resisténcia durante o avanco,
interrompa o movimento para avaliar e definir a causa de resisténcia. Remova o fio e inspecione a extremidade
quanto a danos antes de prosseguir.

. Para ajudar no direcionamento do fio-guia, fixe o dispositivo de binario fornecido fazendo deslizar o dispositivo

de binario sobre a extremidade proximal do fio-guia. Quando o dispositivo de binario estiver na localizagao
pretendida no fio-guia, fixe o dispositivo de binario em posicao.

. Utilize técnicas angiogréficas aceites para conduzir e posicionar o fio-guia na(s) localizacdo(6es) pretendida(s),

conforme necessario. Aviso: Mantenha sempre a visualizacao do fio-guia sob fluoroscopia, assegurando que a
extremidade se movimenta livremente quando é aplicado o binério.

. Quando a posi¢ao do fio-guia pretendida é atingida, fixe o fio-guia em posicdo enquanto avanga com cuidado o

cateter sobre o fio e para a localizagdo de tratamento.

. Depois de posicionado o cateter, remova com cuidado o fio-guia antes de qualquer intervencao.
. Retire com cuidado qualquer vestigio de sangue da superficie do produto ao remover o fio-guia do paciente

utilizando uma gaze humedecida com solugao salina heparinizada.

B( Only |venda deste dispositivo por ou segundo a

Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a
Utilizacao unica
prescricao de um clinico.

& Atencdo: Consulte os documentos anexos.

. ) N e x N&o voltar a esterilizar
Leia as instrucdes antes da utilizagao.

STERILE| E Esterilizado com éxido de etileno

Nao utilize caso a embalagem esteja
danificada
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True Form’

Fio-guia reconfiguravel

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO
O fio guia reconfiguravel True Form™ é um fio guia de aco inoxidavel hidrofilicamente revestido que tem uma camisa de
polimero e uma ponta distal moldavel de 2 cm. O fio guia reconfiguravel True Form pode ser fornecido com os seguintes
componentes:

« 1 Dispositivo de torque

1 Ferramenta de insercdo/Moldador de fio guia

« 1 Endireitador de ponta

INDICACOES DE USO

A finalidade do fio guia reconfiguravel True Form é facilitar a colocagao de cateteres na vasculatura periférica e coronaria
para varios procedimentos de diagnostico e de intervencéo.

O fio guia reconfiguravel True Form néo deve ser usado na neurovasculatura.

CONTRAINDICAGOES
N&o ha contraindicacdes conhecidas para o uso deste produto.

PRECAUCOES

« R Only-Atencdo: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo, a ser feita apenas por ou sob
prescricdo de médicos treinados e/ou com experiéncia no uso deste dispositivo.

« Néo use em caso de irregularidades na superficie, dobras ou tor¢cdes. Qualquer dano no fio guia pode alterar suas
caracteristicas, possivelmente afetando seu desempenho.

« Use o dispositivo antes da data de validade mostrada na embalagem.

« Para uso por apenas um paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizacéo, o reprocessamento ou
a reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha do dispositivo, o
que, por sua vez, pode resultar em ferimentos, doenga ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou
a reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminagédo do dispositivo e/ou causar infec¢do no paciente
ou infeccado cruzada, incluindo, mas nao se limitando a transmissao de doencas infecciosas de um paciente para
outro. A contaminacéo do dispositivo pode causar ferimentos, doenca ou morte do paciente.

« Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos devidamente treinados em técnicas e procedimentos
percutaneos intravasculares em dreas relevantes da anatomia.

« Naéo tente mover o fio guia sem observar a ponta do fio guia. Sempre mantenha visualizacao do fio guia por meio
de imagens adequadas.

« Néo empurre, puxe ou gire o fio em caso de resisténcia. Caso ocorra resisténcia, interrompa o movimento do fio
guia, determine o motivo da resisténcia e tome medidas adequadas antes de continuar. Mover o cateter ou o
fio guia contra a resisténcia pode resultar em separacdo da ponta do cateter ou do fio guia, dano ao cateter ou
perfuragao do vaso.

« O revestimento hidrofilico apresenta superficie escorregadia somente quando hidratado corretamente.

« Nao limpe o fio guia com gaze seca, pois isso pode danificar o revestimento hidrofilico.

« N&o mova o dispositivo de torque no fio guia quando ele estiver apertado, pois isso pode danificar o fio guia.

« Se estiver utilizando um conector em Y no cateter, ndo manipule o fio guia com o conector em Y na posicéo de
bloqueio, pois o fio guia pode ser danificado.

« Néo exponha os fios guia a temperaturas extremas.

« Deve-se tomar extremo cuidado ao moldar a ponta distal do fio guia. Manipular demais a ponta distal do fio guia
pode causar dano. O fio guia ndo deve ser utilizado se estiver danificado.

« Nao retire o fio através de uma agulha de entrada metalica ou de um dilatador metélico nem use este fio com
dispositivos que contém partes metélicas, como catéteres de aterectomia ou catéteres a laser.

« O uso de élcool, solucdes antissépticas ou outros solventes precisa ser evitado.

« Considere o uso de anticoagulagéo sistémica para reduzir ou impedir a formacao de coagulos.

ARMAZENAMENTO

Armazene o fio guia reconfiguravel True Form em local fresco, escuro e seco.

Evite temperaturas quentes ou umidas, luz solar direta, raios UV ou qualquer local em que o produto possa tornar-se
umido quando armazenado.



REAGOES ADVERSAS
Procedimentos que requeiram a introducao de cateter percutaneo ndo devem ser realizados por médicos nao
familiarizados com as possiveis complicacées listadas abaixo. Possiveis complicagées podem incluir, entre outros, os

itens abaixo:

+ Hemorragia « Infarto do miocardio

+ Infeccéo sistémica ou disseminada « Disseccdo vascular

« Isquemia - Morte

» Formacéo de trombos « Reacdo a corpo estranho

+ Espasmo vascular « Embolia

+ Dano vascular « Embolia pulmonar

+ Reacdo inflamatdria - sistémica « Trombose

+ Vasoconstricdo « Infarto cerebral

« Perfuracao vascular « Efeitos tdxicos de substancias quimicas
PREPARAGAO PARA USO

1.

2.
3.
4.

Com uma técnica estéril, abra a bolsa com cuidado e retire o aro.

Lave o aro com solugao salina heparinizada antes de retirar o fio guia.

Retire lentamente o fio guia do aro de apoio e inspecione-o antes do uso para verificar se ha danos.

Caso necessario, a ponta distal do fio guia pode ser moldada com cuidado até estar no formato desejado de acordo
com as praticas padrdo. Aviso: Caso o fio guia deixe de ser usado durante algum momento do procedimento, néo
deixe de reidratd-lo com solucéo salina heparinizada antes da reinsercao.

INSTRUGOES DE USO

1

v

. Com uma ferramenta de insercao de fio guia, insira o fio guia com cuidado, comecando pela extremidade flexivel,

no limen do cateter preparado. Verifique se o fio guia se movimenta liviemente dentro do cateter. Tome cuidado
para garantir que a ponta do fio guia ndo seja danificada. Aviso: Caso ocorra resisténcia durante a insergao,
interrompa o movimento para avaliar e definir a causa da resisténcia. Retire o fio e inspecione a ponta em busca
de danos antes de continuar.

. Para auxiliar no direcionamento do fio guia, prenda o dispositivo de torque fornecido sobre a extremidade

proximal do fio guia. Quando o dispositivo de torque estiver no local desejado no fio guia, prenda-o no lugar.

. Utilize técnicas angiogréficas aceitas para direcionar e posicionar o fio guia no(s) local(is), conforme necessario.

Aviso: Sempre mantenha visualizagao do fio guia quando sob fluoroscopia, garantindo que a ponta esteja se
movendo de forma livre quando o torque é aplicado.

. Quando a posi¢ao desejada do fio guia for alcancada, prenda-o no lugar enquanto avanca suavemente o cateter

no fio, para dentro do local do tratamento.

. Quando o cateter estiver na posicao desejada, remova lentamente o fio guia antes de realizar qualquer intervengéo.
. Com gaze umedecida em solugao salina heparinizada, limpe todo o sangue que houver na superficie do produto

ao remover o fio guia do paciente.

B( OnIy determinam que este dispositivo s6

Atencao: Leis federais dos EUA

. -~ Uso Unico
pode ser vendido por médicos ou sob

prescricdo médica.

Atencéo: Consulte os documentos anexos. ~ i
Néo reesterilize

Leia as instrugdes antes do uso.

STERILE Esterilizado por éxido de etileno

Néo use se a embalagem estiver
danificada.
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Dutch

True Form’

Reshapable Guide Wire
GEBRUIKSINSTRUCTIES
PRODUCTBESCHRUVING

De True Form™ Reshapable Guide Wire (opnieuw vormbare geleidingsdraad) is een roestvrij stalen geleidingsdraad met
een hydrofiele laag en polymeerbekleding, voorzien van een 2 cm lange, vormbare distale tip. De True Form Reshapable
Guide Wire kan in één verpakking met de volgende onderdelen worden geleverd:

« 1 torsie-instrument

«+ 1inbrenginstrument / vormgever voor geleidingsdraad

« 1 richtmechanisme tip

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het doel van de True Form Reshapable Guide Wire is het vergemakkelijken van het plaatsen van katheters binnen de
perifere en coronaire vasculatuur voor diverse diagnostische- en interventieprocedures.

De True Form Reshapable Guide Wire mag niet worden gebruikt in de neurovasculatuur.

CONTRA-INDICATIES
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van dit product.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Pas op: B Only: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten (VS) mag dit instrument alleen worden
verkocht door of op bestelling van een arts die training en/of ervaring heeft in het gebruik van dit instrument.

« Niet gebruiken indien er onregelmatigheden op het oppervlak, buigingen of kronkels zijn. Schade aan de
geleidingsdraad kan de kenmerken van die draad veranderen, wat waarschijnlijk van invioed is op de prestatie ervan.

« Gebruik het instrument voor de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat.

- Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot
ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd
raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van
besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

« Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die grondig zijn getraind in percutane intravasculaire
technieken en procedures in relevante delen van de anatomie.

« Verplaats de geleidingsdraad alleen als u de tip hiervan kunt observeren. Handhaaf te allen tijde visualisatie van de
geleidingsdraad door middel van passende beeldvormingstechnologie.

« Duw, trek of draai de draad niet als er weerstand is. Als u weerstand voelt, moet het bewegen van de geleidingsdraad
worden gestopt en moet de oorzaak van de weerstand worden bepaald. Neem de toepasselijke maatregelen
voordat u verder gaat. Verplaatsing van de katheter of geleidingsdraad als er weerstand is, kan resulteren in
scheiding van de katheter- of geleidingsdraadtip, schade aan de katheter of perforatie van het bloedvat.

« De hydrofiele laag heeft alleen een glad oppervlak als deze op de juiste wijze is gehydrateerd.

« Veeg de geleidingsdraad niet af met droog verbandgaas, dit kan de hydrofiele laag beschadigen.

« Zorg ervoor dat u het torsie-instrument op de geleidingsdraad niet verplaatst wanneer dit is aangedraaid,
aangezien dit de geleidingsdraad zou kunnen beschadigen.

« Als u een Y-stuk gebruikt op de katheter, dient u de geleidingsdraad niet te bewegen als het Y-stuk in de
vergrendelde positie staat, aangezien dit de geleidingsdraad zou kunnen beschadigen.

- Stel geleidingsdraden niet bloot aan extreme temperaturen.

« Umoet uiterstvoorzichtig zijn wanneer u de distale tip van de geleidingsdraad de gewenste vorm geeft. Overmatige
hantering van de distale tip van de geleidingsdraad kan schade veroorzaken. Beschadigde geleidingsdraden
mogen niet worden gebruikt.

« Trek de draad niet terug via een metalen inbrengnaald of een metalen dilator en gebruik deze draad niet met
instrumenten die metalen onderdelen bevatten, zoals artherectomiekatheters of laserkatheters.

« Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen.

« Gebruik eventueel systemische anticoagulatie om bloedstolling te voorkomen of reduceren.

OPSLAG

Bewaar de True Form Reshapable Guide Wire in een koel, donker, droog gebied.

Vermijd hitte, hoge luchtvochtigheid, direct zonlicht, UV-stralen of plaatsen waar het product nat kan worden tijdens
opslag.



ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Procedures waarvoor percutane katheterinleiding nodig is, mogen niet worden uitgevoerd door artsen die niet bekend
zijn met de hieronder vermelde mogelijke complicaties. De mogelijke complicaties zijn onder meer:

Bloeding « Myocardiaal infarct
Systemische of verspreide infectie « Vasculaire dissectie
Ischemie « Dood
Thrombusvorming « Reactie vreemd lichaam
Vasospasme « Embolie

Beschadiging aan het bloedvat « Pulmonaire embolie
Ontstekingsreactie - systemisch « Trombose
Vasoconstrictie « Cerebraal infarct
Vasculaire perforatie « Chemisch toxisch effect

VOORBEREIDING OP GEBRUIK

1.
2.
3.

4.

Gebruik steriele techniek om de zak zorgvuldig te openen en verwijder de hoepel uit de zak.

Spoel de hoepel met gehepariniseerde zoutoplossing voordat u de geleidingsdraad verwijdert.

Haal de geleidingsdraad voorzichtig uit de draaghoepel en inspecteer de draad voor gebruik om na te gaan of
deze onbeschadigd is.

De tip van de geleidingsdraad kan desgewenst zorgvuldig in de gewenste tipvorm worden gevormd, conform de
standaardpraktijk. Waarschuwing: Als de geleidingsdraad enige tijd ongebruikt blijft tijdens de procedure, dientu
deze voor insertie te rehydrateren met gehepariniseerde zoutoplossing.

GEBRUIKSINSTRUCTIES

1.

N

w

wv

o

Steek de geleidingsdraad zorgvuldig, met het flexibele uiteinde eerst, in het geprepareerde katheterlumen met
een inbrenginstrument voor geleidingsdraden. Test de geleidingsdraad om te zien of deze vrij binnen de katheter
kan bewegen. Wees voorzichtig, zodat de tip van de geleidingsdraad niet beschadigd raakt. Waarschuwing: Als
u tijdens de progressie van de geleidingsdraad weerstand voelt, dient u de beweging te stoppen en moet u de
oorzaak van de weerstand achterhalen. Verwijder de draad en inspecteer de tip op schade voordat u doorgaat.

. Als hulp bij het aansturen van de geleidingsdraad, kunt u het meegeleverde torsie-instrument vastzetten door

dit over het proximale uiteinde van de geleidingsdraad te schuiven. Wanneer het torsie-instrument zich op de
gewenste locatie op de geleidingsdraad bevindt, zet u het vast op zijn plaats.

. Gebruik waar nodig aanvaarde angiografische technieken om de geleidingsdraad naar de bedoelde locatie(s)

te leiden en ze daar te positioneren. Waarschuwing: Handhaaf te allen tijde visualisatie van de geleidingsdraad
onder fluoroscopie. Ga na of de tip vrijelijk kan bewegen wanneer torsie wordt toegepast.

. Wanneer de geleidingsdraad de gewenste positie heeft bereikt, zet u deze vast op zijn plaats terwijl u de katheter

voorzichtig over de draad en in de behandellocatie beweegt.

. Zodra de katheter op de juiste locatie is, dient u de geleidingsdraad voorzichtig te verwijderen voordat u enige

interventie start.

. Wrijf bloed op het oppervlak van het product voorzichtig af wanneer u de geleidingsdraad uit de patiént verwijdert.

Gebruik hiervoor verbandgaas dat is natgemaakt met gehepariseerde zoutopossing.

B( Only de Verenigde Staten mag dit instrument

Let op: Onder de federale wetgeving van

alleen worden verkocht door of op Voor eenmalig gebruik

voorschrift van een arts.

Let op: Raadpleeg de begeleidende
& documentatie.
Lees de instructies voor gebruik.
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Swedish

True Form’

Omformbar styrtrad

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING AV PRODUKTEN
Den omformbara styrtraden True Form™ &r en hydrofiliskt belagd och polymertackt styrtrad i rostfritt stal med en formbar
distal &nde pa 2 cm. True Form™ omformbara styrtraden kan ha paketerats tillsammans med féljande komponenter:

+ 1Vridmomentenhet

« 1 Inféringsverktyg/Styrtraddsformare

« 1 Spetsplattang

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Den omformbara styrtraden True Form™ &r avsedd for att underlatta placeringen av katetrar inom den perifera och
koronéra vaskulaturen vid olika diagnostiska &tgarder och interventionsatgarder.

Den omformbara styrtraden True Form™ bor inte anvdandas inom neurovaskulaturen.

KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kénda kontraindikationer vid anvandningen av denna produkt.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Forsiktighet! B Only: Federal (USA) lagstiftning begrénsar den har enheten till forséljning av eller pa inrddan av
lékare som &r utbildad i och/eller har erfarenhet av anvdndningen av enheten.

« Anvand inte vid eventuella ojamnheter, béjningar eller knutar pa ytan. Eventuella skador pa styrtraden kan
forandra egenskaperna vilket kan paverka prestandan.

« Kontrollera att forpackningen dr ooppnad for att sékerstalla enhetens sterilitet.

« Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvdandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada enhetens strukturella integritet och/eller leda
till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning,
ombearbetning eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka
patientinfektion eller korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, 6verféring av smittsamma sjukdomar fran
en patient till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

« Denna enhet bor endast anvandas av ldkare som &r grundligt utbildade inom perkutana endovaskuldra tekniker
och ingrepp inom relevanta anatomiomraden.

« Forsok inte rora styrtraden utan att observera styrtradens spets. Uppratthall alltid visuell 6verblick 6ver styrtraden
vid lamplig avbildning.

« Tryck, draeller rotera inte traden vid motstand. Om du stéter pa motstand, sluta att rora styrtraden, avgor orsaken till
motstandet och vidta lamplig atgard innan du fortsétter. Rorelse av kateter eller styrtrdd om du stoter pa motstand
kan leda till separering av katetern eller styrtradens spets, samt till att katetern eller kérlperforeringen skadas.

« Den hydrofila beldggningen har en smoérjande yta endast nér den &r korrekt aterfuktad.

« Torka inte styrtraden med en torr gasbinda da det kan skada den hydrofila beldaggningen.

« ROrinte styrtradens vridmomentenhet nar viidmomentenheten spanns da det kan skada styrtraden.

« Vid anvandningen av en Y-koppling pa katetern, manipulera inte styrtrdden med Y-kopplingen i last lage da det
kan skada styrtraden.

« Utsétt inte styrtradar for extrema temperaturer.

- Var extremt forsiktig vid formningen av styrtrddens distala spets. Overmanipulering av styrtrédens distala spets
kan skada den. Skadade styrtradar ska inte anvandas.

« Drainte genom en ingangsnal eller metalldilator och anvand inte denna trad med enheter som innehaller
metalldelar sésom aterektomikatetrar eller laserkatetrar.

« Anvandningen av alkohol, bakteriedédande medel eller andra lI6sningsmedel maste undvikas.

. Overvdganvindning av systemiska antikoaguleringsmedel fér att férhindra eller reducera uppkomsten av blodproppar

FORVARING
Forvara den omformbara styrtraden True Form™ pa ett svalt, morkt och torrt stélle.
Undvik varma eller fuktiga temperaturer, direkt solljus, UV-stralar eller en plats dér produkten kan bli vat vid férvaring.



BIVERKNINGAR
Ingrepp som kréver perkutan kateterintroduktion bor inte prévas av ldkare som inte kanner till de méjliga
komplikationerna som listas nedan. Mgjliga komplikationer kan inkludera, men &r inte begransade till foljande:

Blodning « Hjartinfarkt

Systemisk eller disseminerad infektion « Vaskuldr dissekering
Ischemi - Dodsfall
Blodproppsbildning « Frammande kroppsreaktion
Karlspasm « Blodpropp

Karlskada « Lungblodpropp
Inflammatorisk reaktion - Systemisk « Blodproppsbildning
Karlsammandragning « Hjarnblédning

Vaskular perforering « Kemiska giftiga effekter

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1.
. Spola bandet med en hepariniserad saltlosning fore borttagning av styrtraden.

. Taforsiktigt bort styrtraden fran bandet och inspektera traden fére anvandning for att sakerstalla att den &r oskadd.
. Om du 6nskar kan du forsiktigt forma styrtrddens distala spets till 6nskad spetsform i enlighet med

A WN

Med anvandning av steril teknik, dppna forsiktigt pasen och ta bort bandet fran pasen.

standardforfarandet. Varning: Om styrtraden ska forbli oanvand vid nagot tillfélle under ingreppet, se till att
aterfukta med hepariniserad saltlosning fore aterinsattning.

BRUKSANVISNINGAR

1.

Satt forsiktigt i styrtrdden med den flexibla @nden forst i den preparerade kateterlumen med hjélp av ett
inforingsverktyg for styrtrad. Kontrollera att styrtraden har fri rorlighet inom katetern. Var forsiktig sa att styrtradens
spets inte skadas. Varning: Om du stéter pa motstand nar du for fram styrtraden, stoppa rérelsen for att bedéma
och faststalla orsaken till motsténdet.

2. For att underlatta styrningen av styrtraden, lds den medféljande vridmomentenheten genom att skjuta
vridmomentenheten 6ver styrtradens proximala dnde. Nar vridmomentenheten befinner sig i 6nskat lage pa
styrtraden, Ias viidmomentenheten pa plats.

3. Anvénd accepterade angiografiska tekniker for att styra och positionera styrtraden pa avsedd(a) plats(er) om
nodvandigt. Varning: Uppratthall alltid visuell 6verblick av styrtraden under fluoroskopi, samt se till att spetsen ror
sig fritt nar viidmoment tillampas.

4. Nér 6nskad positionering av styrtrdden uppnatts, las styrtraden pa plats medan du forsiktigt for katetern 6ver
traden och till behandlingsplatsen.

5. Nar katetern &r pa plats, ta forsiktigt bort styrtraden fore eventuell dtgard.

6. Torka forsiktigt bort blod fran produktens yta nar du tar bort styrtraden frén patienten med hjélp av en gasbinda
fuktad med hepariniserad saltlosning.

Forsiktighet: Federala lagar (USA)
B(Only begransar forséljningen av denna enhet Engangsanvandning

att séljas av eller pa order av en lakare.

Forsiktighet: Konsultera medféljande
& dokument.
Lds instruktionerna innan anvandning.

Far ej omsteriliseras

m Steriliserad med etylenoxid.

Anvénd ej om forpackning har skadats.

@|®
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Danish

True Form’

Formbar ledetrad

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
True Form™ formbar guidewire er en hydrofilbelagt og polymerbeklaedt guidewire af rustfrit stdl med en 2 cm formbar
distalspids. True Form formbar guidewire kan veere pakket med flg. komponenter:

« 1drejningsenhed

- 1indseetningsredskab/ guidewire-former

« 1 spidsretter

INDIKATIONER FOR BRUG

True Form formbar guidewire har til formal at lette placeringen af katetre i perifere og koronare kar ved forskellige
diagnostiske og interventionelle procedurer.

True Form formbar guidewire ber ikke anvendes i neurovaskulatur.

KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kendte kontraindikationer ved brugen af dette produkt.

FORHOLDSREGLER

« Forsigtig, R Only: Ifslge den amerikanske faderale lovgivning ma dette produkt kun szelges af eller efter ordinering af
en laege, som er uddannet og/eller fortrolig i brugen af denne enhed.

« Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfladeungjagtigheder, bgjninger eller knaek. Enhver skade pa guidewiren kan
@ndre dens egenskaber og dermed pavirke dens ydeevne.

« Brug enheden forud for "Anvendes senest”-datoen noteret pa pakken.

« Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan kompromittere den strukturelle integritet af anordningen og/eller fore til en fejlagtig
anordning, som til gengaeld kan resultere i patientskade, sygdom eller dod. Genbrug, genbehandling eller
gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra patient til
patient. Kontaminering af anordningen kan medfere patientskade, -sygdom eller -ded.

« Denne enhed ber kun anvendes af leeger, som er grundigt uddannet i perkutan-intravaskulaere teknikker og
procedurer pa relevante omrader af anatomien.

« Forseg ikke at flytte guidewiren uden at observere guidewirespidsen. Bevar altid gjenkontakt med guidewiren
under passende billeddannelse.

« Wiren ma ikke skubbes, traekkes eller roteres ved modstand. Hvis du mgder modstand, skal bevaegelsen af
guidewiren afbrydes for at fastsla arsagen til modstanden, og der traeffes passende foranstaltninger, for du
fortsaetter. Bevaegelse af kateter eller guidewire ved modstand kan resultere i adskillelse af kateteret eller
guidewirespidsen, skade pa kateteret eller karperforering.

- Hydrofilbelzegningen har en selvsmgrende overflade ved korrekt hydrering.

« Tor ikke guidewiren med ter gaze, da dette kan beskadige hydrofilbelaegningen.

« Flytikke drejningsenheden pé guidewiren, nar drejningsenheden er strammet, da dette kan beskadige guidewiren.

« Ved brug af en Y-forbindelse pa kateteret ma guidewiren ikke bevaeges med Y-forbindelsen i den laste position, da
guidewiren kan blive beskadiget.

« Guidewirer ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer.

« Der skal udvises stor forsigtighed ved formning af guidewire-distalspidsen. For megen bevaegelse af guidewire-
distalspidsen kan beskadige den. Beskadigede guidewirer ma ikke benyttes.

« Traek ikke traden gennem indgangsnale af metal eller metaludvidere og anvend ikke nélen med enheder, som
indeholder metaldele sdsom arterektomikatetere eller laserkatetere.

« Brug af alkohol, antiseptiske oplasninger eller andre oplasningsmidler skal undgas.

« Det ber overvejes at anvende systemisk antikoagulation for at forebygge eller reducere koagulation.

OPBEVARING

Opbevar True Form formbar guidewire pd et keligt, merkt, tort omrade.

Undga varme eller fugtige temperaturer, direkte sollys, UV-stréler eller steder, hvor produktet kan blive vadt under
opbevaring.



BIVIRKNINGER:
Procedurer, der kraever perkutan kateterindfgring ber ikke foretages af laeger, som er uvante med de mulige
komplikationer anfert nedenfor. Mulige komplikationer kan omfatte, men er ikke begreaenset til, folgende:

+ Bledning « Myokardieinfarkt

«+ Systemisk eller dissemineret infektion « Vaskuleer dissektion

+ Iskaemi « Ded

+ Blodpropdannelse « Fremmedlegeme-reaktion
+ Karspasmer « Emboli

» Karbrud « Lungeemboli

+ Inflammatorisk reaktion - systemisk « Trombose

+ Vasokonstriktion « Cerebral infarkt

«+ Vaskuleer perforering « Kemiske giftvirkninger

FORBEREDELSE TIL BRUG
1. Abn forsigtigt posen og fjern bandet fra posen ved hjeelp af steril teknik.
2. Skyl bandet med hepariniseret saltvand, fer guidewiren fjernes.
3. Fjern forsigtigt guidewiren fra baerebandet og inspicér wiren inden brug for at kontrollere, at den er ubeskadiget.
4. Hvis det gnskes, kan distalspidsen pa guidewiren forsigtigt formes til den enskede spidsform i overensstemmelse
med standardpraksis. Advarsel: Hvis guidewiren skal vaere ude af brug pa noget tidspunkt af proceduren, skal du
sorge for at rehydrere med hepariniseret saltvand inden genindfering.

BRUGSANVISNING
1. Indsaet forsigtigt guidewiren med den fleksible ende forst i den forberedte kateterlumen ved hjaelp af et guidewire-
iseetningsredskab. Afprav, at guidewiren har fri bevaegelighed i kateteret. Veer papasselig med at sikre, at spidsen af
guidewiren ikke beskadiges. Advarsel: Hvis der maerkes modstand under fremfering, skal bevaegelsen stoppes for at
vurdere og definere &rsagen til modstanden. Fjern wiren og efterse spidsen for skader for du fortseetter.

. For at hjeelpe styring af guidewiren skal du sikre den medfglgende drejningsenhed ved at indsaette
drejningsenheden over den proksimale ende af guidewiren. Nér drejningsenheden er i den @nskede position pa
guidewiren, fastgeres drejningsenheden.

. Anvend accepterede angiografiske teknikker til styring og placering af guidewiren i den pateenkte position efter
behov. Advarsel: Hold altid gjenkontakt med guidewiren under fluoroskopi for at sikre, at spidsen bevaeger sig
frit, nar den drejes.

4. Nér den enskede guidewire-position er opnaet, sikres guidewiren, mens kateteret forsigtigt fores over wiren og
ind i behandlingsomradet.

. Nar kateteret er pa plads, skal guidewiren forsigtigt fjernes forud for ethvert indgreb.

. Tor forsigtigt blod af overfladen pé& produktet ved hjeelp af vad gaze med hepariniseret saltvand, nar du fjerner
guidewiren fra patienten.
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Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA)
B(Only lovgivning ma denne enhed kun szelges Engangsbrug
af eller efter ordinering af en leege.

Forsigtig: Lees den medfelgende
& dokumentation.
Laes anvisningerne fer anvendelse.

E Steriliseret med ethylenoxid.

% Ikke-pyrogen

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget
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Greek

True Form’

Avadiapoppwaolpo odnyod cupua

OAHTIEXZ XPHZHZ

NEPIFPA®H TOY NMPOIONTOX
To avadiapop@watpo 0dnyod cuppa True Form™ gival éva 0dnyod cUppa and avoleidwTo atadt pe USPOPIAN EMKAAUYN
Kal eMoTPWOn TTOAUPEPOUG, HE SIAUOPPWOIUO TIEPIPEPIKO AKPO 2 CM. XTN CUCKEUAGIA TOU avaSIapop@WaOlou 0dnyou
oUppatog True Form pmopei va mepihapfavovtal ta e§i¢ e§aptripata:

- 1 Xuokeun otpéPng

« 1 Epyaheio el0aywyng/ Stapopewong Tou 08nyou cUpUATOg

« 1 Xuokeur euBuypAPUIONG AKPOU

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To avadiapop@waotpo 0dnyo ocuppa True Form mpoopiletal yia tTn SleuKOAUVON TG TOTTOBETNONG KABETHPWY OF
TIEPIPEPIKA KAl OTEPAVIAia ayyeia 0TO TAQICIO S1AYVWOTIKWY Kal EMEUPRATIKWV S1aSIKaowy.

To avadiapopewaotpo 0dnyod cuppa True Form Sev mpEmel va XpnOIUOTIOLEITAL OTO VEUPOAYYEIOKO CUOTNUA.

ANTENAEIZEIZ
Agv UTIGPXOUV YVWOTEG avTEVOEIEEIG OE OxEON HE TN XPON AUTOU TOU TTPOTOVTOG.

MPOOYAAZEIZ

« TMpopUAa&n R Only: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel TV mWANCN TNG CUCKEUNG AUTAG amd 1y
KATOTIV EVTOAIG LATPOU EKTTAISEVPEVOU I EUTTEIPOU OTN XPHON TNG.

« Mnv xpnoipormoleite av SIAMOTWOETE AVOUOIOHOPPIES, KUPTWOELG 1} OTPEPRAWOELG TNV em@Avela. Tuxov {nud
070 08nY06 cUPUA pImopei va AAEEEL T XOPAKTNPIOTIKA TOU Kal va eMnpedcel TR anddoor Tou.

«  XpNOILOTOINOTE TN CUOKEUH TIPIV TNV NUEPOMNVia AENG TTOU avaypA@EeTal 0T CUOKEUATa.

« Ta pia xprion o€ évav povo acBevry. Mnv tTnv £mavayenoIUOTOLEITE, EMAVENEEEPYALEDTE 1) EMAVATTIOOTEIPWOETE.
H emavaypnoipomnoinon, n enaveneepyacia fj n eMavanooTeipwon eVEEXETAL VA ETNPEACOLY ApVNTIKA TN SOMIKR
OKEPAIOTNTA /KAl VA €XOULV WG ATTOTENEGUA TNV ACTOXiA TNG CUCKEUNG KATL TO OTT0IO, UE TN OEIPA TOU, UMOPE(
va 0dnyfoel o€ Tpavpatiopd, acBévela ri Bavato Tov aoBevouq. H emavaypnaotponoinon, n enavenegepyaoia
n EMAvVaOoTEipWON EVOEXETAL EMTIONG VA SNUIOVPYROEL Kivduvo HOAUVONG TNG CUOKEVNAG /KAl Va TTPOKAAEDEL
Aoipwén Tou acBevouic fy Stactavpolpevn pdAuvon Tou acBevoug, cupmepAapBavopuévng VOEIKTIKA TNG
peTadoong Aotpwdwy voonpdtwy amo évav acBevr) og dMov. H pdAuvon tng CUCKEUNG PITopEi va 0dnynoel o
Tpaupatiopd, acbévela ri Bavato Tou aoBevolc.

« H ouokeun mpémeL va XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA amd EMAPKWE EKMAISEUHEVOUC LATPOUG OTIC S1adePUIKES
€VOOOYYEIAKES TEXVIKEG KAl SIASIKAGTIES Y10 TNV EKACTOTE AVATOMIKH TIEPLOXT.

« Mnv emixelpEiTe va PETAKIVAOETE TO 06NYO cUPPA XWPIG va TTapakoAouBeite To dkpo Tou 08nyou cUPUATOG.
Al0TNPE(TE TAVTA OTITIKA EMAQPH UE TO 08NY6 cUPUA HECW KATAAANAOU CUCTHHATOG ATTEIKOVIONG.

« Mnv mélete, Tpapdrte f MEPIOTPEPETE TO CUPHA €AV aloBavBeite avtiotaon. Eav cuvavtrioete avtiotaon, Slakdyte
TNV Kivnon Tou 0dnyol cUpHaTog, SIamoTwWoTE TNV attia TNG avtiotaong Kat AdBete KataAAnAa pétpa mpiv
ouveyioete. H kivnon Tou kabetrpa fj Tou 08nyou cUPUATOG O€ TIEPIMTWON AVTIOTACNG UMTOPEL VA TIPOKAANECEL
Staxwplopd Tou Kabetrpa i Tou dkpou Tou 0dnyol cUppatog, BAAPN otov kabetripa 1) P& Tou ayyeiou.

«  Hempaveia g udpd@IAng emkaluyng givat olloBnpr povo epooov éxel evudatwOei cwoTa.

«  Mnv okoumilete To 08ny6 cUppA pE OTeYVN Yala, emeldr pmopei va mpokAnBei {npid otnv udpO@IAN EMKAAUYN.

«  MnV HETOKIVEITE TN OUOKEUN OTPEYNG O0TO 08NYO GUPHA KATA TN GUOPIEN TNG CUCKEUNG OTPEYNG, EMELSN UTTOPEI Va
TPOKANBEi {npid oto 08nyd clppa.

« Edv xpnowomolgite cuvdeopo Y oTov KaBeTpa, Unv xelpileote To 08nyd cuppa pe To ovvdeopo Y otn Béon
ao@dhiong, eneldn pmopei va mpokAnBei {nuia oto odnyd cuppua.

« Mnv ekBéteTe T0 08NYO CUPUA O€ akpaieg BepUOKPATIES.

« |181aitepn mpoaooxn amatteital Katd T SIPOPPWON TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU Tou 08nyol cUPUAToC. O uTEPBOAIKAG
XELPIOUOG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU 08nyol CUPHATOG UMOpPE va TTPOKAAESEL {npid. Mnv XpnotUoTOLEITE TO
08nyo olppa gav uooTEl {nId.

«  Mnv mpayUaTomoleite avappo@non HEow HETAANIKNAG BEAOVAG 1 LETAANIKOU SIACTONED KAl NV XPNOIUOTIOLEITE QUTO
TO OUPHA PE CUOKEVEG Ol OTTOIEG TIEPIEXOUV METAANIKA PEPN, OTIWG KABETHPEG aONPeKTOUNG 1) KABETAPES Aélep.

« Na amogelyetat n xprion OVOMVEUHATOG, AVTIONTITIKWY SIGAUHATWY 1) GANWV SIaAUTWV.

« o v amotpomi i} peiwon dnuioupyiag OpOPBwWY XPNOIHOTIOINCTE CUCTNHIKY QVTITNKTIKA aywyn

AMOOHKEYZH

AmoBnKeVOTE TO AVadIaHoPPWOlpo 0dnyd cuppa True Form o€ Yuxpod, OKOTEIVO KAl OTEYVO XWPO.

ATO@UYETE TI TOAD UPNAEG OEPUOKPATIES KAl TNV LYPAGIA, TO APEGO NALAKS GWG, TNV UTTEPLWDEN aKTIVOBOAia Kat Ta pépn
4mou To TPOIoV umopei va Bpaxei katd Tnv amobrkeuon.



ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

O1 51081KaiEG Ol OTToiEG AMAITOVV TN SIASEPUIKN El0aywyr KABETpa Sev MPEMEeL va MKelpoUvTaL amd 1aTpoUg oL oTToiot
Sev gival e€oIKEIWUEVOL UE TIG AKONOUBEG TMOAVEG EMITAOKEG. Z€ AUTEG TIC EMIMAOKEG UITOPEL va cupmepAapBavovTat
eVOEIKTIKA Ol AKONOUBEC:

Awpoppayia « ‘Epopaypa tou puokapdiou
JuoTnuiKn A Staxutn hoipwén «  Aloxwplopog Tou ayyeiou
loxapia - Odvatog

Anptovpyia Opdupwv « Avtidpaon &évou owpatog
Ayyeloomaopdg « Eppoin

Ayyelakn BAGBN « [veupovikn eupoln
DAeypovdng avtidpaon - ZuoTNUIKA + Opodupwon

Ayy€loouoTON «  EYKEQANIKO EUPPAKTO
Prién ayyeiouv « Xnuikég To€ikég emdpdaoelg

MPOETOIMAZIA A XPHZH

1.
2.
3.

4.

Méow aoNnmTIKAG TEXVIKAG, AVOIETE TIPOOEKTIKA T GOKOUAX KAl AQAPEDTE T OTEQAVN ATTO TN GAKOUAA.

MAUVETE TN OTEQPAVN UE NTTAPIVIOUEVO 0PO TIPLV APAIPECETE TO 0SNYO CUPUA.

AQQIPECTE IPOOEKTIKA TO 08NYO CUPUA ATTO TN OTEQAVN KAl EAEYETE TO CUPUA TIPLV TN XPN 0N, WOTE va Slao@alioete
611 Sev éxel umooTei (nuia.

Mmopeite, Katd mepinTwaon, va SI0HOPPWOETE TIPOOEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU 08NnyoU GUPUATOG, WOTE Va
SWOETE 0TO GKPO TO KATANNAO OXfiHa CUHPWVA PE TIG TUTTIKEG TTIPAKTIKEG. Mpogidomoinan: Eav To 06nyo cupua
Sev xpnotpomoinBei katd t Sidpkeia Tng Sladikaciag, VyPAVETE To ava e NMTAPIVIOUEVO 0POA TIPLV TN VEA EICAYWYH.

OAHTIEZ XPHZHZ

1

v

. Eloaydyete mpooekTIKd To 06ny6 cUPUA GTOV TIPOETOIUACHEVO AUNO KABETAPA EEKIVAVTAG ATO TO EVKAUMTO

AaKpo pe TN BoriBeta evog epyaleiou eloaywyng odnyol oUppatog. ENéyETe TV eAeBepn Kivnon Tou odnyou
oUPHATOG OTOV KAOETHPA. AWOTE MPOOOXH, WOTE VA S1AGPANICETE OTL To 08NYyd cUppa Sev €xel umooTei {nuid.
Mpo&idomoinon: Eav aioBavBeite avtiotaon otnv mopeia, SIaKOYTE TNV Kivnon yia va a§loAoyrHoETE Kal va
SlOMOTWOoETE TNV AITia avTioTaon . AQAIPE0TE TO CUPHA Kal ENEYETE TO AKPO Yia TUXOV {NUIA TTIPIV CUVEXIOETE.

. Ma v unoBondnaon tTou KateuBuvouevou o8nyou CUPHATOG, ACPANIOTE TNV TTAPEXOHUEVN CUOKEUN OTPEYNG

méCovTag TN CUOKEUN O0TPEYNG MAVW amd To eyyUg AKPO Tou 08nyou cUPHATOG. MOAIG N GUOKEUN OTPEYNG
Bpioketat oTo EMOUUNTO ONEio TOL OSNYOU CUPUATOG, ACPANIOTE TN CUOKEUN OTPEYNG.

. XpNOIMOTIOINOTE TIG ATTOSEKTEG AYYEIOYPAPIKEG TEXVIKEG Yla TNV 0driynon Kal Tnv tomoBétnon tou odnyou

olpUATog 0TnV ekdoTote Mpoopl{opevn Béon. Mpogidomoinon: AlaTnPEiTe MAVTA OMTIKN EMAQPY PE TO 08NYo
oUppa pE TN BorBEIa OKTIVOOKOTTIKIG ATTEIKOVIONG, WOTE va S1ao@ai(eTe 0TI TO AKPO KIveiTal ENeVOepaA KATd TNV
£pappoyn pommG.

. Mo emtevyBei n emBuuntr B€on Tou 08nyol CUPUATOG, ACPAAIoTE TO 08Nyd cUPUA OE AUTHV TN Béon

ouveyifovtag va woeiTe Tov KabeTrpa otV meploxr Bepaneiag mavw améd To cuppa.

. ‘Otav o kaBetipag Bpioketal 0Tn owoTr B€on, apaipéote amald To odnyd cUppa TPV and onmoladnmoTe eméppaon.
. TKOUTTIOTE AmaAd TO aipa amd TNV EMEAVELN TOU TIPOIOVTOG KATA TNV a@aipean Tou odnyol cUPHATOC amd ToV

a0Bgvr XPNOIHOTOIWVTAG Hia YE{a EUTTOTIOUEVN PE NTTAPIVIOHEVO 0pO.

B( OnIy Twv H.IA. emtpénel tnv mOANON TG

Mpoooyn: H opocmovdiakn vopobeaia

OUYKEKPIMEVNG OUOKELNG MOVO amd 1atpo Miac xprionc

1] KATOMV EVTOARG LaTPOoU.

Mpoooxn: ZUPPBOUAEVTEITE TA CUVOSEUTIKA
& £yypapa.
AlaBaoTe Tig 0dnyieg mpiv amé ™ xprion.

Mnv eMavanooTelpwveTe

E AToOTEIPWONKE e aBuAevoEeidio

Na pnv xpnotpornoleitat v n
ouokevaoia éxel umooTei BAAPN

®® ©

% Mn nupetoyovo




Turkish

True Form’

Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel

KULLANIM TALIMATLARI

URUNUN ACIKLAMASI
True Form™ Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel, 2 cm boyunda sekillendirilebilir distal ucu olan hidrofilik kaplamali ve
polimer gémlekli paslanmaz celik bir kilavuz teldir. True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel asagidaki bilesenlerle
ambalajlanmis olabilir:

« 1Torkcihazi

1 Yerlestirme araci/ kilavuz tel sekillendirici

« 1 Ug duzlestirici

KULLANIM ALANLARI

True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel, gesitli teshis ve mudahale islemlerinde kateterlerin periferik ve koroner
vaskdlatir icine yerlestirilmesini kolaylastirmak amachidir.

True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel nérovaskdilatur icinde kullaniimamalidir.

KULLANIMI SAKINCALI HALLER
Bu Urtintin kullanimi ile ilgili bilinen bir sakincali hal bulunmamaktir.

ONLEMLER

+ R Only Dikkat: Federal (ABD) yasaya gore bu cihaz yalnizca bu cihazi kullanma egitimine ve/veya deneyimine sahip
bir doktora ya da doktorun siparisiyle satilabilir.

« Yizey bozukluklari, egilmeler veya biikilmeler varsa kullanmayin. Kilavuz teldeki herhangi bir hasar, 6zelliklerini
degistirebilir ve performansini etkileyebilir.

« Cihazi ambalaj Gzerinde yazan “Son Kullanma Tarihi” 6ncesinde kullanin.

« Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmak, tekrar islemden gecirmek veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal buttinligu icin tehlike
olusturabilir ve/veya akabinde hastanin zarar gérmesi, hastalanmasi veya 6liimuyle sonuglanabilecek sekilde
cihazin bozulmasina yol acabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda
kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya enfeksiy6z hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi dahil fakat
bununla sinirl olmamak tzere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontamine
olmasi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

« Bu cihaz sadece anatominin ilgili bolgelerindeki perkiitan intravaskiler teknikler ve prosedurlerde egitimli
hekimler tarafindan kullaniimalidir.

« Kilavuz tel ucunu goézlemlemeden kilavuz teli hareket ettirmeye calismayin. Kilavuz telin uygun goériintiileme
yoluyla goriintiilenmesini saglayin.

« Teli direng karsisinda itmeyin, cekmeyin veya dondlrmeyin. Direng ile karsilasilirsa, kilavuz telin hareketini kesin,
direncin nedenini belirleyin ve devam etmeden 6nce buna uygun sekilde hareket edin. Kateterin veya kilavuz telin
direng karsisinda hareketi kateter veya kilavuz tel ucunun ayrilmasina, kateter hasarina veya damar perforasyonuna
neden olabilir.

- Hidrofilik kaplama sadece diizgtin bicimde islatildiginda kaygan bir ytizeye sahiptir.

« Kilavuz teli kuru gazli bez ile silmeyin, ¢tinkl bu hidrofilik kaplamaya zarar verebilir.

« Tork cihazini sikiliyken kilavuz tel Gzerinde hareket ettirmeyin, ¢tinkii bu kilavuz tele zarar verebilir.

« Kateterde Y-konektor kullaniliyorsa, Y-konektor ve kilavuz teli kilitli konumdayken hareket ettirmeye calismayin,
¢uinkd bu kilavuz tele zarar verebilir.

« Kilavuz telleri agini sicakliklara maruz birakmayin.

« Kilavuz telin distal ucunu sekillendirirken ¢ok dikkatli olunmalidir. Kilavuz telin distal ucunun asir hareketi hasara
neden olabilir. Zarar gérmds kilavuz teller kullanilmamalidir.

« Bu teli metal giris ignesi veya metal dilator icinden geri gekmeyin ya da aterektomi kateterleri veya lazer kateterleri
gibi metal parcalar iceren cihazlarla birlikte kullanmayin.

« Alkol, antiseptik sollsyonlar ve diger ¢oziiciilerin kullanimindan kaginilmalidir.

« Pihtilasmayi 6nlemek veya azaltmak icin sistemik antikoaglasyon kullanmayi diistinebilirsiniz.

SAKLAMA

True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Teli serin, karanlik, kuru bir alanda saklayin.

Sicak veya nemli ortamlardan, dogrudan giines 1sigindan, UV isinlarindan veya saklanirken Grliniin islanabilecegi
herhangi bir yerde tutmaktan kaginin.



ADVERS REAKSIYONLAR
Perkiitan kateter yerlestiriimesini gerektiren prosediirler asagida listelenen komplikasyonlara asina olmayan hekimler
tarafindan yapilmamalidir. Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler bulunur ancak bunlarla sinirli degildir:

Hemoraji « Miyokard Enfarktlst
Sistemik veya Yayilmis Enfeksiyon « Vaskdler Diseksiyon
iskemi « Olim

Trombds olusumu « Yabanci Cisim Reaksiyonu
Damar spazmi « Emboli

Damar hasari « Pulmoner Emboli
inflamatuvar reaksiyon — Sistemik « Tromboz
Vasokonstriksiyon « Beyin Enfarktiisu

Vaskdiler Perforasyon Kimyasal Toksik Etkiler

KULLANIMA HAZIRLAMA:

1.

Steril teknik kullanarak, torbay dikkatlice acin ve halkayi torbadan cikarin.

2. Kilavuz teli ¢ikarmadan 6nce halkayi heparinize salin ile yikayin.

3. Kilavuz teli tasiyict halkadan nazikge ¢ikarin ve kullanmadan énce telin hasarsiz oldugunu dogrulamak igin teli
inceleyin.

4. Istenirse, kilavuz telin distal ucu istenen ug sekline standart ydntemler ile dikkatlice sekillendirilebilir. Uyari: Kilavuz
tel prosediir sirasinda herhangi bir zaman kullanilmadan duracaksa, yeniden yerlestirme éncesinde heparinize
salin ile yeniden islattiginizdan emin olun.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Bir kilavuz tel yerlestirme araci kullanarak, kilavuz teli esnek ucu 6nce gelecek sekilde hazirlanmis kateter limeni
icine dikkatlice yerlestirin. Kilavuz telin kateter icinde serbestce hareket ettigini test edin. Kilavuz tel ucunun
hasar gérmemesini saglamak icin dikkatli olun. Uyarr: ilerleme sirasinda direng ile karsilasilirsa, direncin nedenini
belirlemek ve degerlendirmek icin hareketi durdurun. Devam etmeden dnce teli ¢ikarin ve ucunu hasara karsi
kontrol edin.

2. Kilavuztelin yénlendiriimesine yardimci olmakicin, tedarik edilen tork cihazini kilavuz telin proksimal ucu tizerinden
kaydirarak sabitleyin. Tork cihazi kilavuz tel (izerinde istenen konumdayken, tork cihazini yerine sabitleyin.

3. Kilavuz teli amaglanan yer(ler)de yonlendirmek ve konumlandirmak icin kabul géren anjiyografik teknikler kullanin.
Uyari: Tork uygulandiginda ucun serbestce hareket ettiginden emin olmak icin kilavuz teli daima floroskopi altinda
goruntuleyin.

4. istenen kilavuz tel konumu elde edildiginde, kilavuz teli yerinde tutarak kateteri tel iizerinden tedavi edilecek
bélgeye dogru nazikge ilerletin.

5. Kateter konumlandiginda, herhangi bir girisim éncesinde kilavuz teli nazikge ¢ikarin.

6. Kilavuz teli hastadan cikarirken triin ylizeyindeki kani heparinize salin ile islatilmis gazl bez kullanarak nazikge silin.

RcOnly |yainizca bir hekime veya hekim siparisiyle

Dikkat: Federal (ABD) yasa, bu cihazin
Tek kullanimlik
satilmasina izin verir.

& Dikkat: Birlikte verilen belgelere bakin.

. . Yeniden sterilize etmeyin
Kullanmadan &nce talimatlari okuyun. 4

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

Ambalaj zarar gérmiisse kullanmayin

® ®

% Pirojenik degildir




Russian

True Form’

Perynupyembiii NpOBOMOYHbIN NPOBOAHVK

PYKOBOACTBO NO 3KCNNYA

OMUCAHUE U3AENUA
Perynupyembiii npoBONOYHbIA NPOBOAHMK True Form™ — 3TO NPOBONOYHbIN MPOBOAHUK 13 HEPXKaBetoLLen cTanu B
NONVIMEPHOM KOXKyXe C rnapodUibHbIM MOKPbITUEM C GOPMUPYEMbIM JUCTaNbHBIM HAKOHEYHUKOM AMaMETPOM 2 CM.
Perynvpyembiii npoBONOYHbIV NPOBOAHMK True Form MoXeT nocTaBnATbCA CO CnefyoWmMm KOMMOHEHTaMu:

+ 1 ycTpONCTBO [N1A BpaLleHUA NPOBOAHNKA;

+ 1 HCTPYMeHT ansa BBefieHUs / GopmrpoBaTesnb NPOBONOYHOIO NPOBOAHMKA;

1 BbINPAMUTENb HAKOHEUHWKA.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO

Perynupyembiii npoBonoYHbIii NpoBofHKK True Form npepHasHayeH 4N BBeeHVsA KaTeTepoB B nepudpepuyeckyio n
BEHEUHYI0 COCYANCTble CUCTEMbI C Liefblo MPOBEAEHNA PasfINYHbIX ANArHOCTUYECKUX Y MIHTEPBEHLIMOHHbIX NpoLieayp.
Perynvpyembiii NpoBONOYHbI NPOBOAHMK True Form Henb3A ncnonb3oBaTh B COCyAax HEPBHOM CUCTEMbI.

NPOTUBONOKA3AHUA
MpoTnBonoKasaHma Ana MCNob30BaHMA AaHHOTO NPOAYKTa HEN3BECTHbI.

MEPBI MPEAOCTOPOXKHOCTU

« R Only BHumaHme! MpumeHeHne TonbKo No HasHaueHuio Bpaya. Mepbl NpefoCcTopoXKHOCTU: CornacHo defepanbHoMy
3akoHogaTtenbcTsy (CLUA) 3TO ycTpONCTBO MOXET NpofaBaThbCA TONbKO Bpayam, BNagetoLyiM COOTBETCTBYOLWMMN
HaBblKaMV U/UN MMEIOLMMM OMbIT PaboTbl C AAHHBIM YCTPONCTBOM, UM MO UX 3aKasy.

+ He ncnonb3oBatb, €CM Ha MOBEPXHOCTU UMEIOTCA Nlo6ble HEPOBHOCTU, N3TNGbI MW BMATUHDI. Jllo6ble
NoBpPeX/AeHNA NPOBOIOYHOrO NPOBOAHMUKA MOTYT 3MEHWTb €ro CBOMCTBA, YTO MOXET HeraT!BHO NOBAMATb Ha
pabourie xapaKTepuUCTUKM.

+ Wcnonb3oBaTb yCTPOWCTBO A0 NCTEUEHUA CPOKa FOAHOCTM, yKa3aHHOIO Ha yNnaKoBKe.

« [pepHasHayeH AnA OLHOPA30BOro NCMOMb30BaHUA Y OAHOIO NauueHTa. He ncnonb3syiite, He o6pabaTbiBaiTe
1 He cTepunmn3syiite noBTopHO. lOBTOPHOE MCnoNb3oBaHMe, 06paboTKa UK CTepUnn3aLmna MOryT HapyLINTb
CTPYKTYPHYI0 LLeNOCTHOCTb YCTPOMCTBA U/UW NPUBECTU K OTKa3y YCTPOWCTBA, UTO, B CBOIO ouepefib, MOXET
npuBecTu K TpaBMe, 3a60NeBaHMIO MU CMepPTU NaumeHTa. [loBTOpHOE 1CMNoNb30BaHKe, MOBTOPHasA 0bpaboTka
VN NOBTOPHAA CTepUAN3aLMA yCTPOMNCTBA TaKkKe MOMYT CO3AaTb PUCK ero 3arpA3HeHna 1/vnm npusectn K
MHOULMPOBAHMIO UV NePEeKPECTHOMY UHGMLMPOBaHUIO NaLMeHTa, BKOYas, MOMMMO Mpoyero, nepeaavy
MHbEeKUMOHHOro 3aboneBaHna (Mnun 3aboneBaHnin) OT OAHOTO NaUMeHTa K Apyromy. 3arpsasHeHve ycTpoincTea
MOXET NPMBECTU K TpaBMe, 3a60N1eBaHMI0 MV CMePTY NaLueHTa.

« [laHHOe YCTPOICTBO MOXET OblTb NCMOMb30BaHO TONbKO Bpayamu, NpolleAWwnMm obyyeHne TexHKam n
npoLleaypam YpecKoXKHOro BHYTPMCOCYAMCTOrO BMeLLaTeNbCTBa ANA COOTBETCTBYIOLMX aHATOMUYECKUX YHACTKOB.

« MNpwu nepemelleHNN NPOBOSIOYHOrO NPOBOAHVKA BCerAa ClieanTe 3a BUXKEHNEM ero HakoHeuHuKa. Beerpa
obecneunBaiiTe BU3yanm3aLmio NPOBONIOYHOrO NPOBOAHMKa C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLErO CNOCo6a 0TObpaKeHu.

+ He Tonkarite, He TAHWTe 1 He BpaLLAiTe NPOBOAHWUK NPU HaNMUMK CONPOTMBEHUA. ECn BO3HMKaeT conpoTuBneHue,
npekpaTuTe nepemelleHrie NPOBOSIOYHOrO NPOBOJHMKA, ONPeAenuTe NPNUNHY CONMPOTUBIEHNA 1 BbINONHUTE
HeobxofMMble AENCTBUA, NPeXAe YeM NPOJOKMTL NepemelleHue. MepemelleHne KaTeTepa U MPOBONIOYHOTO
NPOBOAHMKa NPY HaNNUYNN COMPOTUBNEHUA MOXET MPUBECTW K OTAENIEHUI0 HaKOHEYHMKa KaTeTepa unu
NPOBOJIOYHOTO NPOBOAHMKA, K NOBPEXAEHMIO KaTeTepa Ui nepdopaLin CocyAoB.

« TuppodunnbHOe NOKpPbITHE ByAeT MMeTb CKOMb3KYI0 MOBEPXHOCTb TONIbKO NPU COOTBETCTBYIOLEM YBAAKHEHNN.

+ He npoTnpaTtb NPOBONOYHbIA NPOBOAHNK CYXO MapneBoi candeTkomn, NOCKONbKY 3TO MOXKeT NOBPeAnTb
rMapoduIbHOE NOKPbITHE.

+ Ecnn yctpoiicTBo AnA BpalleHUs 3aKpeneHo, He nepemellarite ero no NPOBOIOYHOMY NPOBOAHNKY, MOCKOSbKY
3TO MOXET NOBPEANTb NOCHeAHWIA.

« Mpu ncnonb3oBaHUM KaTeTepa C TPEXKOHTAKTHbIM Pa3beMOM He BbINMONHANTE HUKAaKUX MaHUNYNALNIA C
NPOBOJIOYHBIM MPOBOAHUKOM 1 TPEXKOHTAKTHbIM Pa3beMOM B MONOXKEHNN GUKCALMU, MOCKONbKY 3TO MOXET
NPMBECT K MOBPEXAEHIO MPOBOIOYHOIO NMPOBOAHNKA.

+ He noaepraTtb NPOBOIOYHbIE MPOBOAHUKM BO3LEVCTBUIO BbICOKVX TemnepaTyp.

«+ MNpun dopMrpoBaHNM JUCTaNBbHOTO HAKOHEUHVIKa MPOBOIOYHOIO NPOBOAHMKA ClieflyeT NPOABNATL NpeAebHyio
OCTOPOXHOCTb. M3AMLWIHME MaHUNYAALUN C JUCTaNbHBbIM HAKOHEUHUKOM NMPOBOJIOYHOTO MPOBOJHMKA MOTYT
NpUBECTY K NOBpeXAeHNAM. Henb3A 1cnonb3oBaTb NOBPEXAEHHbIE NPOBONIOYHbIE MPOBOAHUKN.

+ He BbIBOAWTE NPOBOAHMUK Yepe3 MeTananyeckylo Urny AnA BBeAEHUA WU MeTaninyecknin junatatop u He
MCMoNb3yiTe 3TOT NPOBOAHUK C NpUbopamu, coaepxalymm MeTannyeckre Aetanu, Hanpumep, Katetepam ans
aTepIKTOMMM VAV Na3ePHbIMM KaTeTepamil.

« Cnepyert n3beraTb NCMONb30BaHWA CNUPTa, AHTUCENTNYECKMX PAaCcTBOPOB AW APYTIX pacTBOPUTENEN.

+ PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTM UCMOMb30BaHWA CYCTEMHON aHTVKOArynAaALUM Ana NpeaoTBpaLeHns WIn CHXKeHNA
CBepTbIBAEMOCTU.



XPAHEHUE

PerynmpyeMbu?l NPOBOJIOYHbBIN NPOBOAHMK True Form cnefyeT XpaHUTb B NPOXafHOM, TEMHOM N CYXOM MecCTe.
XpaHnTb BAANN OT BbICOKMX Temnepartyp v snaru, 6epeqb OT nonagaHnA NpPAMOro CoIHeYHOro ceeTa unn WD—nyqel?l, a
Takxe usberatb XpaHeHVA B No6bIx MecTax, rae Ha NPOAYKT MOXET nonacTb Bnara.

HEXEJIATEJIbHbIE PEAKLIUU
Mpoueaypbl, TpebyioLve YPECKOXKHOTO BBeAeHUA KaTeTepa, He JOMKHbI MPOBOANTLCA BPaiamu, KOTOPbIM He 3HaKOMb!
BO3MOXXHbI€ OC/IOKHEHWA, NPUBEAEHHbIE HUXKeE. K BO3MOXKHbIM OC/IOXKHEHNAM OTHOCATCA, MOMMMO MPOYero:

+  KPOBOU3MUSIHUE; +  MHPAPKT MMOKapAaa;

+ CUCTEMHAs WM TeHepannu3oBaHHAs -« PACCIOEHUE CTEHOK COCYAO0B;
nHbeKus; +  JIeTanbHbIN NCXOg;

. nwemus; +  peaKkums Ha uyKepogHble Tena;

+ 0bpasoBaHue TPOM6OB; . 3mbonus;

+ CMasm cocyfaos; + 2MBONMA NErknx;

+  MOBpEXAeHUe COCYA0B; + Tpom603;

+  BOCMANWTEsNbHAsA peakuns — CUCTEMHas!; + LepebpanbHbIil UHOAPKT;

+  CyXeHUe COCyaoB; + TOKCMYECKOe AeNCTBUE XUMUYECKNX

+ nepdopauus cocynos; BeLeCTs.

NOoAroToBKA K UCMNOJIb3OBAHUIO

1. Vicnonb3ys meToabl acenTUKU, OCTOPOXKHO BCKPOWTE YMAKOBKY 1 13BIIEKWTE N3 Hee KOJbLO.

2. MNpomoiiTe KONbLO renaprHM3NPoBaHHbIM GH3MONOTMYECKVIM PAaCTBOPOM, MPEXAe YeM U3BeKaTb NMPOBOSIOYHbIN
NPOBOAHVIK.

3. OCTOPOXHO M3BNIEKUTE MPOBOJIOYHBIN MPOBOAHMUK M3 NOAAEPKMBAIOLLErO KOJbLa M OCMOTPUTE ero nepes
MCMOb30BaHMEM, UTOObI Y6eaNTbCA B OTCYTCTBIN NOBPEXAEHNIA.

4. Mpu HeO6XOANMOCTU ANCTANIbHOMY HAKOHEUYHUKY MPOBOJIOYHOTO NMPOBOAHNKA MOXHO OCTOPOXHO NpuAaTh
xenaemyio Gopmy B COOTBETCTBIM CO CTaHAAPTHOI npakTukoi. MpepynpexpaeHne. Ecnu B no60i MOMEHT B
X0fe npoLeaypbl NPOBOJIOYHbIN NPOBOAHKK He OyfeT NCMOb30BaTbCsA, Nepes NOBTOPHbLIM BBEAEHNEM CHOBA
NPOMOIATe ero renaprHN3NPOBaHHbIM Gr3PACTBOPOM.

PYKOBOZACTBO MO 3KCMYATALIUN
1. C NOMOLYbIO MHCTPYMEHTA [ BBeAEHUA OCTOPOXKHO BBELMUTE MPOBOJIOYHbI MPOBOAHUK MMOKUM HAKOHEUHUKOM
Brepes B MOArOTOB/NEHHbIV KaHan KateTepa. [poBepbTe BO3MOXHOCTb CBOGOAHOTO NepeMeLLEeHsi MPOBOIOYHOTO
NPOBOAHVIKA BHYTpW KaTeTepa. CobniofjaiiTe 0CTOPOXHOCTb, YTOObI HE MOBPEANTb KOHUMK MPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA.
MpepynpexpeHune. Ecnu Bo Bpema nepemelyeHns BO3HNKAET COMPOTHBEHMe, NPeKpaTuTe nepemeLieHne n
onpeaenuTe NpUYNHY CONPOTUBAEHUA. VI3BNeKUTe NPOBOAHUK 1 OCMOTPUTE HAKOHEUHWK Ha Hannyme NoBpexaeHui,
npexae Yem NPOJOIKNTb.

. YT06bI 06NErYnTh YNpaBneHvie NpoBOIOYHbIM MPOBOAHUKOM, 3aKpEeNnuTe NOCTaB/IfeMoe B KOMMIEKTE YCTPONCTBO
[NA BpaLleHUs, HacaAvB ero Ha MPOKCMManbHbI HAKOHEYHMK MPOBOIOYHOTO NPOBOAHNKA. Koraa ycTpoincTBo
[nA BpalieHns ByaeT HaxoguTbca B Tpebyemoii No3numm Ha NPOBONIOYHOM NPOBOAHVIKE, 3aKPenuTe ero Ha MecTe.

. Mpn Heo6XOAUMOCTN UCNONb3yiiTe YyTBEPXKAEHHbIE METOAbI aHrMorpadumn ns ynpaBneHus u pasmeLleHus
NPOBOIOYHOTO NPOBOAHNMKA B 3ajaHHoM no3uuun (no3muusax). Mpegynpexaenne. Bcerga obecneumsante
BM3yanu3ayuio NPoOBOSIOYHOIO NMPOBOAHMUKA C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKONUN ANA FapaHTUM TOTO, YTO HAKOHEYHUK
CcBOGOMHO NepemelLaeTcs BO BpeMs BpaLLeHus.

4. Korga npoBOIOYHbIN MPOBOAHMK JOCTUTHET XeflaeMol no3munu, 3adrukcupyiite ero Ha mecTe, Npu 3ToM
OCTOPOXKHO NPOZBUras KaTeTep no NPOBOAHUKY A0 MECTa OCYLLEeCTBNEHNS IeYEHNS.

. Kak TonbKo kaTeTep fOCTUrHET TpeGyeMOoro NoNoXKeHWs, aKKypaTHO 13BEKNTe MPOBOIOYHBbIV NPOBOAHNK,
npexpae Yem oCyLecTBAATb N060oe BMEeLLaTeNnbCTBO.

6. MMpu n3BneyeHUr NPOBOIOYHOTO NPOBOAHMKA 13 MALVEHTa aKKYpaTHO yAanuTe KpoBb C MOBEPXHOCTY NPOAYKTa

npuv NOMOLLY MapneBoii candeTkn, CMOYEHHON renapuHU3NPOBaHHBIM GY3NONOrMYECKUM PAaCTBOPOM.
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Polish

True Form’

Prowadnik ksztattowalny

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Prowadnik ksztattowalny True Form™ to pokryty hydrofilowg powtoka i ptaszczem polimerowym prowadnik ze
stali nierdzewnej z koricdwka dystalng o dtugosci 2 cm nadajaca sie do ksztattowania. W opakowaniu prowadnika
ksztattowalnego True Form mogg znajdowac sie réwniez nastepujace elementy:

« 1 element naprowadzajacy

1 narzedzie do wprowadzania/ ksztattowania prowadnika

1 narzedzie do prostowania korcowki

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Prowadnik ksztattowalny True Form utatwia umieszczanie cewnikéw w naczyniach obwodowych i wiencowych
w ramach zabiegdéw diagnostycznych i interwencyjnych.

Prowadnik ksztattowalny True Form nie nadaje sie do stosowania w naczyniach peczkédw nerwowo-naczyniowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie ma znanych przeciwwskazan do stosowania tego wyrobu.

SRODKI OSTROZNOSCI

« R Only Ostrzezenie dotyczace sprzedazy tylko na recepte: zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze
by¢ sprzedawany wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza przeszkolonego lub majacego doswiadczenie
W uzywaniu tego wyrobu.

« Nie uzywac¢ w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieréwnosci na powierzchni, zakrzywien lub zagiec.
Jakiekolwiek uszkodzenie prowadnika moze spowodowac zmiane jego charakterystyki majaca wptyw na jego
dziatanie.

«  Zuzy¢ przed uptywem daty waznosci umieszczonej na opakowaniu.

« Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do ponownego
uzycia ani nie sterylizowac¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ wyrobu lub spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowac
uszczerbkiem na zdrowiu, chorobg lub zgonem pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub powodowac u pacjenta
zakazenie lub zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie chordéb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub $mierci pacjenta.

« Wyréb ten moze by¢ uzywany wylacznie przez lekarzy gruntownie przeszkolonych w zakresie technik wykonywania
przezskérnych zabiegéw wewnatrznaczyniowych w konkretnych obszarach anatomicznych.

« Nie porusza¢ prowadnikiem bez jednoczesnego obserwowania zachowania koricéwki prowadnika. Prowadnik
musi by¢ przez caty czas widoczny dzieki odpowiedniej metodzie obrazowania.

« Nie ciagnag, nie popychac i nie przekrecac prowadnika, jesli wyczuwalny jest opoér. Jesli opor jest wyczuwalny, nalezy
zaprzestac poruszania prowadnikiem, okresli¢ przyczyne oporu i podja¢ wiasciwe dziatania przed kontynuowaniem
zabiegu. Poruszanie cewnikiem lub prowadnikiem pomimo wyczuwalnego oporu moze doprowadzi¢ do oderwania
koncédwki cewnika lub prowadnika, uszkodzenia cewnika lub perforacji naczynia.

« Powtoka hydrofilowa ma powierzchnie petnigca funkcje lubrykantu tylko pod warunkiem odpowiedniego
nawilzenia.

« Nie przeciera¢ prowadnika suchg gaza, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie powtoki hydrofilowej.

« Nie porusza¢ elementem naprowadzajacym na prowadniku, kiedy element naprowadzajacy jest zamocowany na
prowadniku, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie prowadnika.

« Jeslizcewnikiem uzywana jest ztaczka zrozwidleniem, nie nalezy poruszac¢ cewnikiem, kiedy ztaczka zrozwidleniem
znajduje sie w pozycji zamknietej, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie prowadnika.

« Nie wystawiac¢ prowadnikéw na dziatanie skrajnych temperatur.

« Podczas ksztattowania dystalnej koricowki prowadnika nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢. Nadmierne
poruszanie dystalng koricéwka prowadnika moze doprowadzi¢ do jej uszkodzenia. Uszkodzonych prowadnikéw
nie wolno uzywac.

« Nie wyciagac prowadnika przy uzyciu metalowej igty do wprowadzania ani metalowego rozszerzacza, ani tez nie
uzywac z prowadnikiem wyrobéw zawierajacych czesci metalowe, takich jak cewniki do aterektomii lub cewniki
do zabiegéw laserowych.

« Unikac stosowania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikéw.

« Aby zapobiec krzepnieciu krwi lub je ograniczy¢, nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia przeciwzakrzepowego
o dziataniu ogdéInoustrojowym



PRZECHOWYWANIE

Przechowywac prowadnik ksztattowalny True Form w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu.

Unika¢ wysokich temperatur i duzej wilgotnosci, bezposredniego dziatania promieni stonecznych, promieni UV oraz
wszelkich miejsc, w ktérych wyrédb mogtby ulec zawilgoceniu podczas przechowywania.

REAKCJE NIEPOZADANE
Zabiegow wymagajacych przezskornego wprowadzania cewnika nie powinni wykonywac lekarze nieznajacy mozliwych
powiktarh wymienionych ponizej. Powiktania te mogg obejmowac miedzy innymi:

krwotok; « rozwarstwienie naczynia;

zakazenie ogolnoustrojowe lub rozsiane; « zgon;

niedokrwienie; - reakcje na ciato obce;

powstawanie zakrzepow; - zator;

skurcz naczynia; « zatorowos¢ ptucng;

uszkodzenie naczynia; « zakrzepice;

reakcje zapalng - ogdlnoustrojowa; «+ udar niedokrwienny mézgu;

zwezenie naczynia; « skutki zwigzane z toksycznoscia
perforacje naczynia; chemiczna.

zawat miesnia sercowego;

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU

1.
2.
3.

4.

Stosujac technike aseptyczng, ostroznie otworzy¢ woreczek i wyjac z niego opakowanie w ksztatcie obreczy.
Przeptuka¢ obrecz heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli przed wyjeciem prowadnika.

Ostroznie zdjg¢ prowadnik z opakowania w ksztatcie obreczy i obejrze¢ go przed uzyciem, aby upewnic¢ sig, ze nie
jest uszkodzony.

W razie potrzeby dystalng koricéwke prowadnika mozna ostroznie ksztattowac do uzyskania pozadanego ksztattu,
stosujac standardowe metody. Ostrzezenie: jedli w trakcie zabiegu prowadnik jest przez jakis$ czas nieuzywany,
nalezy nawilzy¢ go heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli przed ponownym wprowadzeniem.

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

1.

Ostroznie wprowadzi¢ prowadnik elastyczna koricéwka do przygotowanego $wiatta cewnika, uzywajac narzedzia
do wprowadzania prowadnika. Sprawdzi¢, czy prowadnik swobodnie porusza sie w cewniku. Zachowac ostroznos,
aby nie dopusci¢ do uszkodzenia koricéwki prowadnika. Ostrzezenie: jesli podczas wprowadzania prowadnika
wyczuwalny jest opor, nalezy przerwac poruszanie prowadnikiem oraz odnalez¢ i okresli¢ przyczyne oporu. Przed
kontynuowaniem zabiegu wyja¢ prowadnik i sprawdzi¢, czy koricéwka nie zostata uszkodzona.

. Aby utatwi¢ sterowanie prowadnikiem, zamocowa¢ dostarczony element naprowadzajacy, wsuwajac go na

proksymalna korcoéwke prowadnika. Kiedy element naprowadzajacy znajdzie si¢ w pozadanej lokalizacji na
prowadniku, zamocowac go.

. Uzywajac powszechnie przyjetych technik angiograficznych, naprowadzi¢ i umiesci¢ prowadnik w pozadane;j

lokalizacji wedle potrzeby. Ostrzezenie: zabieg nalezy przeprowadza¢ pod kontrolg fluoroskopowa, a prowadnik
musi by¢ przez caty czas widoczny, tak by pewno byto, ze po zamocowaniu elementu naprowadzajacego koricowka
porusza sie swobodnie.

. Po umieszczeniu prowadnika w zadanym potozeniu nalezy zamocowac¢ prowadnik w miejscu i jednoczesnie

kontynuowac ostrozne wprowadzanie cewnika po prowadniku do miejsca, gdzie maja by¢ dostarczone leki.

. Po umieszczeniu cewnika we wtasciwym potozeniu usung¢ prowadnik przed rozpoczeciem jakiejkolwiek

interwencji.

. Delikatnie zetrze¢ krew z powierzchni wyrobu podczas wyjmowania prowadnika z naczynia, uzywajac do tego celu

gazy namoczonej w heparynizowanym fizjologicznym roztworze soli.

B(Only USA niniejszy wyrob moze by¢

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym

Wyréb jednorazowego uzytku

®

sprzedawany wytgcznie przez lekarza lub
na zlecenie lekarza.

Przestroga: Nalezy zapoznac sie

& z zalaczonymi dokumentami. @ Nie sterylizowa¢ ponownie
Przed uzyciem nalezy przeczytac

instrukcje.

STERILE Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia
opakowania

@ ®

% Wyrdb niepirogenny




Czech

True Form
Riditelny vodici drat

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Riditelny vodici drat True Form™ je vodici drét z nerez oceli s hydrofilnim povlakem a polymernim plastém a s 2cm
tvarovatelnym distalnim hrotem. Baleni fiditelného vodici dratu True Form muze obsahovat nasledujici soucasti:

- 1 zafizeni s to¢ivym momentem,

1 zavadéci zafizeni / zafizeni na tvarovani vodiciho drétu,

« 1 zafizeni na rovnani hrotu.

INDIKACE PRO POUZITI

Riditelny vodici drat True Form slouzi k ulehéeni zavedeni katetr( do periferni a koronérni vaskulatury pfi réiznych
diagnostickych a intervencnich procedurach.

Riditelny vodici drat True Form by nemél byt pouzivan v neurovaskulature.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy zadné kontraindikace pouziti tohoto vyrobku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Upozornéni B Only: Podle federélnich zdkont (USA) smi byt toto zafizeni prodavano jen lékafem, ktery je vyskolen
v pouzivani tohoto zafizeni nebo s nim ma zkusenosti, ¢i na jeho objednévku.

« NepouZzivejte, pokud je zafizeni nesoumérné, ohnuté nebo zkroucené. Jakékoliv poskozeni vodiciho dratu mize
ovlivnit jeho vlastnosti, a tim i pouziti.

- Zafizeni pouzijte pred ,datem spotieby” uvedenym na obalu.

« Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouziti, regeneraci nebo resterilizaci.
Opakované poutziti, regenerace nebo resterilizace mGze narusit strukturaini celistvost zafizeni a/nebo mlze
vést k poruse zatizeni s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo
sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace zafizeni, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou
infekci, mimo jiné vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku
muze vést k poskozeni, nemoci nebo Umrti pacienta.

- Toto zafizeni by mélo byt pouzivano pouze Iékafi, ktefi jsou vyskoleni v perkutannich intravaskularnich technikach
a souvisejicich oblastech anatomie.

« Nesnazte se vodicim dratem, aniz byste sledovali jeho hrot. Vodici drat vzdy pozorujte pomoci vhodného
zobrazovani.

- Drét netlacte, netahejte, ani s nim neotacejte proti odporu. Pokud narazite na odpor vodiciho dratu, zjistéte pficinu
odporu a pred pokra¢ovanim ucinite potifebna opatieni. Pohyb katetru nebo vodiciho dratu proti odporu muze
vést k oddéleni katetru nebo hrotu vodiciho dréatu, poskozeni katetru nebo perforaci cévy.

« Hydrofilni povlak méa lubrikovany povrch pouze pfi spravné hydrataci.

« Neutirejte vodici drat suchou géazou, jelikoz mGze poskodit hydrofilni povlak.

« Nepohybujte se zafizenim s toc¢ivym momentem na vodicim dratu, pokud toto zafizeni neni dotazené, jelikoz miize
vodici drat poskodit.

« Pokud na katetru pouzivate spojku ve tvaru Y, nemanipulujte s vodicim dratem, pokud je spojka Y uzaviena,
jelikoz mGze dojit k poskozeni dratu.

« Nevystavujte vodici drat extrémnim teplotdm.

«  P¥i tvarovani distalniho hrotu vodiciho dratu je nutno dbat zvysené opatrnosti. Pfilisna manipulace distalniho
hrotu vodiciho dratu mlze zpusobit poskozeni. Poskozené vodici draty by se nemély pouzivat.

« Nevytahujte drat pomoci kovové zavadéci jehly ani kovovym dilatdtorem, ani nepouzivejte tento drat se zafizenimi,
ktera obsahuji kovové soucasti, jako napiiklad arteriotomické katetry nebo laserové katetry.

« Vzadném piipadé nepouzivejte alkohol, dezinfek¢ni roztoky ani jina rozpoustédla.

«  Zvazte vyuziti systemické antikoagulace, ktera zabrani riziku nebo snizi riziko srazeni.

SKLADOVANI

Riditelny vodici drat True Form skladujte na chladném, temném a suchém misté.

Vyhnéte se horku, vihku, pfimému slunecnimu zareni, UV paprskim nebo jakémukoliv mistu, kde by vyrobek mohl
béhem skladovani zvlhnout.



NEZADOUCI REAKCE
Procedury vyzadujici zavedeni perkutdnniho katetru by nemél provadét Iékar, ktery neni sezndmen s moznymi
komplikacemi uvedenymi nize. Tyto komplikace mohou zahrnovat (mimo jiné) nasledujici:

silné krvaceni, « infarkt myokardu,
systémovou i pfenesenou infekci, - profiznuti cévy,
ischémii, o umrti

zformovani trombu, - reakci na cizi téleso,
cévni spasmus, « embolii,

cévni poskozeni, « plicni embolii,
zanétlivou reakci - systémovou, « trombozu,
vazokonstrikci, « mozkovou mrtvici,
vaskularni perforaci, « chemicko-toxické jevy.

PRIPRAVA K POUZITI

1.
2.
3.
4.

Za pouziti sterilni techniky opatrné oteviete pouzdro a sejméte z néj objimku.

Pred vyjmutim vodiciho dratu oplachnéte objimku heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Opatrné vyjméte vodici drat z objimky a pred pouzitim se pfesvédcte, ze drat neni poskozeny.

V ptipadé potieby Ize distaIni hrot vodiciho dratu natvarovat do pozadovaného tvaru podle standardnich procedur.
Varovani: Pokud by vodici drat mél zistat kdykoliv béhem procedury nepouzity, je nutné jej pfed opétovnym
zavedenim rehydratovat pomoci heparinizovaného fyziologického roztoku.

NAVOD K POUZITI

1.
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Opatrné zavedte vodici drét, nejprve pruzny konec, do pfipravené hadi¢ky zavadéciho zafizeni. Vyzkousejte
volnost pohybu vodiciho dratu v katetru. Pfesvédcte se, Ze hrot vodiciho dratu neni poskozen. Varovani: Pokud
zaznamendte pfi zavadéni odpor, preruste ¢innost a vyhodnotte pfi¢inu odporu. Nez budete pokracovat, odstrarite
drat a zkontrolujte pfipadné poskozeni.

. Pro usnadnéni fizeni vodiciho drétu pfipevnéte dodané zafizeni s toc¢ivym momentem tak, Ze jej pfetdhnete pres

bliz3i konec vodiciho dréatu. Jakmile je zafizeni s to¢ivym momentem na pozadovaném misté na vodicim dratu,
zajistéte zafizeni s to¢civym momentem.

. Na zavedeni a umisténi vodiciho dratu na pozadované misto pouzijte zavedené angiografické techniky.

Varovani: BEéhem aplikace zafizeni s to¢ivym momentem zabezpecte pomoci vizualizace skiaskopii, Ze se hrot
pohybuje volné.

. Jakmile bude vodici drat na poZzadované pozici, zajistéte jej na misté a opatrné posunte katetr pres drat az do mista

zakroku.

. Jakmile je katetr na misté, pred jakymkoliv dal$im zasahem vodici drat opatrné odstrarite.
. Pi odstrafiovéni vodiciho dratu z pacientova téla opatrné setfete krev z povrchu vyrobku pomoci gazy navlh¢ené

heparinizovanym fyziologickym roztokem.

B(Only si tento prostfedek muze koupit nebo Jednorazovy

Upozornéni: Dle federalnich zékond USA

objednat vyhradné lékar.

dokumenty.
Pied pouzitim si prectéte névod.

Upozornéni: Prostudujte pravodni
& Neresterilizujte

STERILE E Sterilizovano etylénoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo poskozeni
obalu

@|®

% Neni pyrogenni




Bulgarian

True Form’

Bogau c npomeHsa ce popma

TPYKLUN 3A Y TPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA
BogaubT ¢ npomeHswwa ce dopma True Form e oT HepbXKAaema CTOMaHa, ¢ XAPOGUAHO NOKPUTHE 1 NOAMMEPHA
06BMBKa U1 € 2 cM odopmsALL ce AncTaneH BpbX. Bogaubt ¢ npomeHswa ce popma True Form moxe fa 6bae onakoBaH
CbC CNIE[HNTE KOMMOHEHTU:

+ 1 yCTPOMCTBO 3a BbPTALY MOMEHT

+ 1 MIHCTPYMEHT 3a BbBeXAaHe/odopmuTen Ha Bofaya

+ 1 yCTPOMCTBO 3a U3MNpaBsHe Ha Bbpxa

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

BopaubT ¢ npomeHALLa ce popma True Form e npeHa3HayeH Aa NOANOMOrHe NOCTaBAHETO Ha KaTeTpu B nepudepHaTta
1 KOpOHapHaTa BacKynaTypa 3a pasfiiyHu A1arHOCTULH U MHTEPBEHLIMOHHM NpoLieypu.

BopaubT ¢ npomeHsLa ce dopma True Form He Tpa6Ba Aa ce U3non3sa B HEBpOBacKynaTypara.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He ca n3BecTHu NnpoTMBONOKa3aHWA 3a ynotpebaTa Ha TO31 NPOAYKT.

NPEANA3HU MEPKUN

+ 3abenexka oTHocHO B Only”: ®enepanHuat 3akoH (CALL) orpaHuyaBa npoaaxbaTa Ha TOBa YCTPOWCTBO CaMO OT
neKap UK no nopbyKka Ha neKkap, 0byueH U/vnu C onuT B ynoTpebaTa Ha TOBa YCTPOCTBO.

- He un3nonsgaiiTte B Cyyail Ha HePaBHOCTYM MO NOBbPXHOCTTA, OFbBaHWA UNK U3BMBKK. [ToBpeaaTa Ha Bojaya moxe
fia NPOMEHV HEeroBWTe XapaKTePUCTUKM, KOETO MOXe [la BIOLLIM HeroaTa paboTa.

«+ V3non3gaiiTe ycTpoiicTBOTO Npeaw fatata,CpoK Ha rofHoCT, 0TbenssaHa Ha ornakoBKaTa.

« 3aynotpeba camo 3a eavH NauveHT. He n3non3eaiite, 06paboTeaiiTe A cTepunmmpanTe NoBTOpHO. [TOBTOPHOTO
n3nonsBaHe, 06paboTka UM CTepPUAM3aLMA MOraT fla HapyLaT CTPYKTYpHaTa LiANOCT Ha YCTPOMUCTBOTO 1/wunn aa
foBefaT Ao HeM3nNPaBHOCT, KOATO OT CBOA CTPaHa Aa NPUUMHK HapaHABaHe, 3abonABaHe MK CMbPT Ha NaLyeHTa.
MoBTOpHOTO M3noM3BaHe, 06paboTKa UK CTepunM3aLmMa MoraT Cbllo fja Cb3AafaT PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha
YCTPONCTBOTO W/MNW fia NPUYMHAT HdEKLMA Ha NaLMeHTa UK KpbCTocaHa MHGEKLMA, BKIIOUUTENHO, HO He camo,
npefasaHe Ha MHdEKLMO3Ha 6onecT(v) OT earH NaLuueHT Ha Apyr. 3aMbpcABaHETO Ha ypeAa Moxe Aa Aosefe [0
HapaHsABaHe, 3a6051ABaHe UM CMbPT Ha NaLMeHTa.

- ToBa ycTpoicTBo TpAbBa fja ce M3NON3Ba CaMo OT flekapu, KOWTO Ca HaMbJIHO 0byYeHN B NepKyTaHHUTe
VHTPaBacKyNnapHU TEXHVKM 1 NpoLieaypu B CbOTBETHWTE 06/1acTV Ha aHaTOMKATa.

+ He npaBeTe onuTu aa npemecTBaTe Bofaya, 6e3 fa HabnofaBaTe Bbpxa Ha Bofaya. BuHaru noaabpxante
BU3yanM3aumaTa Ha BoAayva C NOAXoAALLO n3obpa3aBaHe.

« He HaTucKaliTe, fbpnanite nny BbpTeTe BOAAYa CpeLLy CbnpoTuBIeHNeTO. AKO CpeLyHeTe CbNPOTUBIEHNE, PeKpaTeTe
MeCTeHeTO Ha Boaya, onpepesneTe NprnyMHaTta 3a CbMpoTUBIEHUETO U NpeAnpuemMeTe NOAXOAALLOTO AeCTBIe, NPean
Aa npoabmxuTe. MpemecTBaHETO Ha KaTeTbpa UNi BoAaya cpeLly CbMpoTUBIEHUETO MOXe fla AoBefe 0 OTAeNAHE Ha
KaTeTbpa WM Bbpxa Ha BOfiaua, NoBpe/ia Ha KaTeTbpa nav nepdopaLms Ha Cby.

+ XuppodnaHOTO NOKPUTME UMa XJTb3raBa MOBbPXHOCT CaMO KOraTo € NOoAXOAALLO HaBNaXKHEHO.

+ He n3TpmBaiite Bojaya CbC Cyxa Mapsis, Tbid KaTo TOBa MOXe Aa NoBpeau XuapopuIHOTO NOKpUTHE.

- He npemecTBaiTe yCTPOMNCTBOTO 3a BbPTALL MOMEHT BbPXY BOAaya, ako YCTPONCTBOTO 3a BbPTALY MOMEHT e
3aTerHaTo, Thil KaTo TOBa MOXe [la NOBPeAM Bofaua.

- Ako m3nonsBate Y-KOHEKTOp BbpPXY KaTeTbpa, He MaHUMynunpanTe Boaaya ¢ Y-KOHEKTOPa B 3aK/0YEHO NOSTOXKEHME,
TbIA KaTo MOXeTe la NoBpeayTe Boaya.

- He u3narante BogaumnTte Ha 3BbHPEAHN TemMnepaTypu.

« Korato odopmsaATe gucTanHuA BpbX Ha Bofaya, TpAbBa Aa B3emeTe U3BbHPeAHM Mepku. [IpekomepHaTa
MaHuMynauma Ha AMCTaHKA BPbX Ha BoAava Moxe Aa nNpeAun3Berika nospeaa. He Tpa6Ba Aa n3nonssarte nospeeHn
BOAAUM.

+ He n3ternaiite Bogaua npes MeTasiHa MHXEKLIMOHHA UrNa UKW MeTaneH AUNaTaTop 1 He U3nosn3BaiiTe TO3M Bofay C
YCTPOICTBA, KOUTO CbAbPXKAT METasIHM YacTy, KaTo KaTeTpu 3a aTepeKTOMUA UN Na3epHI KaTeTpu.

+ M3non3BaHeTo Ha CNMPT, aHTUCENTUYHM Pa3TBOPU UK APYTY pa3TBOPUTENV TPAGBa Aa ce n3bArsa.

« O6MmucneTe 13MON3BaHETO Ha CMCTEMHa aHTVKOarynaLuva 3a npefoTBpaTABaHe UM HamanAaBaHe Ha CbCMPBaHETO.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsBaiiTe Boaaua ¢ npomeHsLia ce dopma True Form Ha cTyfeHo, TBMHO 1 CyXO MACTO.

M36arsaiiTe ropeLLm TemnepaTypm Uy BNaXKHOCT, NPAKa CTbHYeBa CBET/IMHA, YNTPaBMONETOBY TbUM WU MeCTa, B KOUTO
NPOAYKTBT MOXeE fla Ce HaBNaXXHW MO Bpeme Ha CbXPaHeHKeTo.



HEXEJIAHU PEAKLINUA

Jlekapu, KOUTO He Ca 3aM03HaTN C Bb3MOXHUTE YCIIOXKHEHUA, 36poeHn no-gony, He TpAGBa Aa NPaBAT ONUTY 3a
M3BbPLIBAHETO Ha NPOLIeAYPW, KOUTO N3KCKBAT BKApBaHe Ha NepKyTaHeH KaTeTbp. Bb3MOXHMUTE YCIOXKHEHUA MOXe Aa
BKJ/IIOYBAT, HO He Ce 134eprBaT CbC C/IEAHOTO:

« Xemoparua +  MwokapaeH nHdapKT

+ CucTeMHa UM AUCEMUHMPaHa MHbeKuma  «  [Incekuma Ha Cba

« Wcxemna « CmbpT

+ O6pasyBaHe Ha TPOMO + Peakuua tin,uyxpo tano”

« CbpoB cnasbm - Em6onusbm

+ CbpoBo yBpexaaHe - benogpobeH embonnzbM

+ Bb3nanutenHa peakuus — cMcTeMHa + Tpomb6o3a

+ BasokoHcTpuKuuA + LepebpaneH nHdapkT

+ MNepdopauus Ha cba +  ToKCMUHU edeKTN Ha XUMNYHI BeLLecTBa
NMOArOoTOBKA 3A YNOTPEBA

1.
2.
3.

4.

KaTo n3nonssare crepuieH METOA, BHUMATENHO OTBOpeETe [Koba 1 13BaaeTe o6pbya OT AKoba.

Mpeaw aa n3saguTe Bogaya, NpomuinTe o6pbya C XenapuH13npaH Gr3nonornyeH pasreop.

BHymaTenHo n3BageTe Bofaya oT Hocaua Ha obpbya 1 orneparite Bogada npeau ynotpeba, 3a fa ce ypepute B
fvncaTa Ha noBpeau.

Mo >enaHve AMCTaNHUAT BPbX Ha BOAAYa MOXeE BHUMATENHO Aa ce odopmu 10 »KenaHata popma Ha Bbpxa criopes
cTaHpapTHY npakTuku. MpeaynpexaeHne: AKo BoAaubT TpA6Ba Aa OCTaHe HEN3MON3BaH B ONpeaesneH MOMEHT Mo
Bpeme Ha npoueayparta, Npeau Aa ro BKapate 0THOBO, HEMPEMEHHO IO HaBflaXHETe MOBTOPHO C XenapuHM3npaH
dusnonornueH pasrsop.

WHCTPYKLIUW 3A YNOTPEBA

1.
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BHumaTenHo BbBefeTe Bofjaya, NbpBO MBKaBUA Kpal?l, B JIyM€Ha Ha NOAroTBeHUA KaTeTbp Ype3 NHCTPpyMeHTa
3a BbBex/JaHe Ha Bofayva. TecTBaiTe Bofaya 3a cBob6oAHO npemecTBaHe B KaTeTbpa. BHumatenHo nposepete
Aann BbpXbT Ha BOAa4va He e NoBpefeH. I'Ipenynpex(nerme: AKO Nno Bpeme Ha NpuABMXBaHeTO Hanpea ycetute
CbNpPOTUBEHNWE, CNpeTe NpeMecTBaHeTo, 3a ia OLeHUTe 1 onpefenvTe NpuynHaTa 3a CbnpoTreneHneTo. 3BageTte
BOfauya v ornepaiTe BbpXa 3a noBpefa, npean aa npoabiixunTe.

. 3apa ynecHuUTe ynpas/ieHVWETO Ha BOAaya, obe3onaceTe JOCTaBEHOTO yCTpOI?ICTBO 3a BbPTAL, MOMEHT, KaTo Nnib3HeTe

yCTpOI?ICTBOTO 3a BbpPTALL MOMEHT Nnpe3 NPoKCUManHunAa Kpa|7| Ha Bofaya. Korato yCTpOI;ICTBOTO 3a BbpPTAL MOMEHT e
B Xe/1aHOTO MeCTOMnoNoXxeHne BbpXy BoAa4a, ¢|/|Kcmpa|7|Te yCTpOI7ICTBOTO 3a BbpPTAL MOMEHT HEMOABUXKHO.

. 3nonseante npuetn aHFI/IOrpad)CKI/I MeToAn 3a ynpaB/ieHVMeTO U NOCTaBAHETO Ha BOAda4a B XKeJlaHOTOo

MecTononoxeHve(s) npu Heobxopumocr. NMpeaynpexaeHue: BrHary nogabpainTte BU3yanu3aynata Ha Bogada
upes3 $hyopocKonus, KaTo ce yBepsBaTe, ue BbpXbT ce NPUABMKBA CBOBOAHO, KOTaTo e NPUNOXKeH BbPTALY MOMEHT.

. Korato e gpocturHata »enaHarta no3vuyma Ha Bojava, ob6e3onacete BO[aya HeENOABUXKHO, KaTO BHUMaTe/THO

NPYABWXKITE HAaNpPep KaTeTbpa Haj BOfaya v B MECTOMONIOKEHNETO Ha TPETUPAHETO.

. Cnep Kato KaTeTbpbT € Ha No3nynATa C1, BHUMaTeTHO n3BajeTe BoAa4va npean cnefBallata UHTepBeHUMUA.
. BHumatenHo I/I36'pr.IJETe KpbBTa MO NOBbPXHOCTTa Ha NPOAYKTa, KOrato nssagute sofava ot nauyneHTa, Kato

n3nonssate MapnA, HaBla)KHeHa C XernapuHU3npaH ¢M3I/IOHOFI/I‘4€H pasTtBop.

&Only orpaHvn4aBsa npona>K6aTa 1 NoKynkaTa Ha

BHumaHue: OefepanHuat 3akoH (CALL)
3a efHOKpaTHa ynotpeba
TO3U MHCTPYMEHT CaMo Ha NleKapu.

& npuapyxasawnte JOKYMEHTU.

BHMMaHwMe: 3ano3HaiiTe ce ¢

He cTtepunusunpaiite nosTopHO
Mpepawn ynotpeba npoyetete

NHCTPyKUunTe.

He nsnonsBaiite, ako onakoBkata e
yBpepeHa

CTepuanN3nMpaHo C U3MoN3BaHEeTo Ha
€TWEHOB OKCNA

® ® |

AnvporeHHo




Hungarian

True Form’

Formazhatdé vezetddrot

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS
ATrue Form™ formazhaté vezetéhuzal egy hidrofilikusan bevont és polimer boritasi rozsdamentes vezetéhuzal 2 cm-es
formélhato disztalis heggyel. A True Form formazhato vezetéhuzal csomagoldsaban a kovetkezé alkatrészek talalhatdk:
« 1 darab nyomatékméré eszkoz
« 1darab illesztészerszam/vezetéhuzal formazé
« 1darab hegy kiegyenesité

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A True Form formazhato vezetdhuzal a kiilonb6z6 diagnosztikai és beavatkozassal jaro eljarasok esetén megkonnyiti a
katéter elhelyezését a periféridlis és koszoru vaszkulaturaban.

ATrue Form formazhato vezet6huzal nem hasznalhaté az agyi vaszkulaturaban.

ELLENJAVALLATOK
A termékkel kapcsolatban nincsenek ismert ellenjavallatok.

OVINTEZKEDESEK

« R Only - Figyelem: A sz6vetségi (USA) jogszabalyok szerint az eszkozt csak olyan orvos értékesitheti, illetve az csak
olyan orvos megrendelésére értékesithetd, aki képzett és/vagy tapasztalt annak hasznalata tekintetében.

« Ne hasznalja felileti egyenetlenség, horpadés vagy tekeredés esetén. A vezetShuzal barmilyen sérilése
megvaltoztathatja annak tulajdonsagat, ami hatéssal lehet a teljesitményre.

« Hasznélja az eszkodzt a csomagolason jelzett,felhasznalhatd” datum lejérta el6tt.

« Csak egy betegnél alkalmazhato. Ne haszndlja fel Gjra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznélas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ezenkivil az eszkoz beszennyezédésének kockazatat is felveti, és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra valé
atvitelével. Az eszkoz beszennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

« Az eszkozt csak olyan orvosok hasznélhatjék, akik az anatémia vonatkozé terliletein alaposan képzettek a bér alatti
intravaszkularis technikékban és eljarasokban.

« Nekisérelje meg a vezetéhuzal mozgatéasat anélkiil, hogy megfigyelné a vezetéhuzal hegyét. Megfelel6 képalkotas
mellett mindig jelenitse meg a vezetéhuzalt.

« Ellenallassal szemben netolja, hiizza vagy forgassa a huzalt. Ellenallas esetén hagyja abba a vezet6huzal mozgatésat,
hatdrozza meg a vezet6huzal ellenallasanak okat és a folytatas el6tt tegye meg a megfeleld intézkedést. A katéter
vagy a vezet6huzal ellendllds ellenében torténé mozgatésa a katéter vagy a vezetéhuzal hegyének levalasdhoz, a

« A hidrofilikus bevonat feliilete csak megfelel6 hidratalas esetén sikos.

« Netorolje le a vezetéhuzalt szaraz gézzel, mert megsértheti a hidrofilikus bevonatot.

« Ne mozgassa a nyomatékmérd eszkozt a vezet6huzalon, ha a nyomatékméré eszk6z meg van szoritva, mert
megsértheti a vezetéhuzalt.

« A katéteren Y-csatlakozd hasznélata esetén ne mozgassa a vezet6huzalt az Y-csatlakozd segitéségével a rogzitett
poziciéban, mert megsérilhet a vezetéhuzal.

« Ne tegye ki a vezet6huzalt széls6séges hdmérsékletnek.

« A vezet6huzal disztélis hegyének formalasakor kiilonos gonddal kell eljarni. A vezetéhuzal disztalis hegyének
tulzott mértékd modositasa kart okozhat. Nem szabad sériilt vezetéhuzalt hasznalni.

« Ne huzza ki a fém bemenettel rendelkez6 tlin vagy fém tagité m(szeren keresztiil, illetve ne hasznélja ezt a huzalt
olyan eszkozokkel, amelyek fém alkatrészeket tartalmaznak, mint példaul az atherectomidhoz hasznalt katéterek
vagy lézer katéterek.

« Kertlje az alkohol, antiszeptikus oldatok vagy egyéb olddszerek hasznalatat.

« A beslirlisodés megakadélyozéasa vagy csokkentése érdekében fontolja meg a szintetikus antikoaguldlé
hasznalatat.

TAROLAS

Tarolja a True Form formazhato vezetéhuzalt hiivos, s6tét és szaraz helyen.

Kerdlje a forré és nedves hdmérsékletet, a kozvetlen napfényt és UV sugarat vagy barmilyen olyan teriiletet, ahol a
termék tarolds soran nedvessé valhat.



MELLEKHATASOK
BOr alatti katéter bevezetést igényl6 eljarasokat ne kiséreljenek meg olyan orvosok, akik nem ismerik az alabb felsorolt
lehetséges komplikaciokat. A lehetséges komplikéciok tobbek kozott az alabbiakat jelenthetik:

Vérzés + Miokardialis infarktus
Szervi vagy elszort fert6zés « Vaszkularis boncolas
Isémia -« Halal

Vérrog kialakulas « Reakcid idegen testre
Ergéres « Embodlia

Er sériilés . Tidéembdlia
Gyulladasos reakcid - szintetikus « Trombozis

Ersz(ikiilet - Agyiinfarktus
Vaszkularis perforacié «  Kémiai mérgezd hatasok

ELOKESZITES A HASZNALATRA

1

4.

. Steril technika mellett nyissa ki dvatosan a zacskot és vegye ki a zacskébol a gydirtit.
2.
3.

A vezetéhuzal eltavolitasa el6tt Oblitse le a gydrtt heparinos séoldattal.

Ovatosan tavolitsa el a vezetéhuzalt a tartégyiribél és a sértetlenség ellenérzéséhez vizsgalja meg hasznalat el6tt
a huzalt.

Kérés esetén a standard gyakorlatnak megfeleléen a vezetéhuzal disztélis hegye dvatosan a kivant hegy alakjanak
megfeleléen formalhaté. Figyelem: Amennyiben a vezet6huzal a folyamat sordn barmikor hasznalatlan marad az
ismételt behelyezés el6tt hidratalja Ujra heparines séoldattal.

HASZNALATI UTASITAS

1.

wv

Az illesztészerszam segitségével dvatosan helyezze be a vezetShuzal rugalmas végét az el6készitett katéterbe.
Ellenérizze, hogy a vezetéhuzal szabadon mozog-e a katéterben. Jarjon el kériltekintéen, hogy biztositsa nem
séril a vezetShuzal hegye. Figyelem: Amennyiben az elérehaladas alatt ellenallast érez, hagyja abba a mozgatast,
hogy megallapitsa és meghatarozza az ellendllas okat. Sériilés esetén, miel6tt folytatna tavolitsa el a huzalt és a
vizsgald hegyet.

. A vezet6huzal irdnyitasanak segitéséhez biztositsa a mellékelt nyomatékmérd eszkozt azéltal, hogy a

nyomatékmérd eszkozt a vezethuzal kdzépsé végén dtcsusztatja. Ha a nyomatékméré eszkdz a vezetéhuzalon a
kivant pozicidban van, régzitse a nyomatékmérd eszkozt a helyén.

. A vezetShuzal iranyitasahoz és pozicionadldsahoz haszndlja sziikség szerint az elfogadott angiografias eljarasokat.

Figyelem: Atvilagitds mellett mindig jelenitse meg a vezetéhuzalt, hogy biztositsa, hogy a hegy nyomaték esetén
szabadon mozog.

huzal felé és a kezelés helyszinére mozgatja.

. Ha megfelel helyen van a katéter, barmilyen tovabbi beavatkozas el6tt tavolitsa el dvatosan a vezetéhuzalt.
. A vezetShuzal paciensbdl torténd eltavolitasakor heparinos séoldattal megnedvesitett géz segitségével tordlje le

dvatosan a vért a termék feltiletérél.

B( Only szvetségi torvényeinek értelmében ez

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok

PR . . Egyszer hasznélatos
az eszkoz kizérolag orvos altal vagy orvosi

rendelvényre értékesithetd.

Vigyazat! Olvassa el a csatolt
& dokumentumokat.

Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

Ne sterilizalja tjra

STERILE Etilén-oxiddal sterilizdlva

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt

® ® ©

% Nem pirogén




Finnish

True Form’

Muotoiltava ohjainlanka

KAYTTOOHJEET

TUOTEKUVAUS
Uudelleenmuotoiltava True Form™ -ohjainlanka on hydrofiilisesti pinnoitettu, polymeerilla paallystetty,
ruostumattomasta terdksesta valmistettu ohjainlanka, jossa on 2 cm:n pituinen muotoiltava distaalikarki. True Form
-ohjainlangan pakkauksessa voi olla liséksi seuraavat osat:

+ 1 momenttivdannin

+ 1 sisadnvientityokalu / ohjainlangan muotoilija

+ 1 karjen suoristin.

KAYTTOAIHEET

Uudelleenmuotoiltava True Form -ohjainlanka helpottaa katetrien sijoittamista dareis- ja sepelsuonistoon diagnostiikka-
ja interventiotoimenpiteissd.

True Form -ohjainlankaa ei saa kédyttaa hermo-verisuonitoimenpiteisiin.

VASTA-AIHEET
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VAROTOIMET

« B Only varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain sellainen laakari tai laakarin
maédradyksestd, jolla on koulutus laitteen kayttoon ja/tai kokemusta laitteen kaytosta.

. Ala kdyts, jos laitteen pinnassa on pientékin epdtasaisuutta, mutkia tai taitoksia. Kaikki ohjainlangan vauriot voivat
muuttaa kdyttdominaisuuksiin oletettavasti vaikuttavia arvoja.

. Ala kdyta pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttdpaivan jalkeen.

« Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kéaytté6n. Ala kdytd uudelleen tai kasittele tai steriloi uudelleen.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen
vaurioitumiseen. Tasta voi puolestaan olla seurauksena potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai kuolema.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi my0s johtaa tuotteen kontaminaatioriskiin ja/tai aiheuttaa potilaassa
tulehduksen tai tulehduksen leviamisen, mukaan lukien infektiotautien levidaminen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

. Tatéd laitetta saa kayttaa vain ladkari, joka on saanut perusteellisen koulutuksen perkutaanisiin intravaskulaarisiin
tekniikoihin ja kyseisen anatomisen alueen toimenpiteisiin.

«+ Jos liikutat ohjainlankaa, seuraa lankan kédrjen vastetta. Seuraa aina visuaalisesti ohjainlankaa soveltuvalla
kuvausmenetelmalla.

. Ala tydnni, veda tai pyoritd lankaa vastusta kohti. Jos tunnet vastusta, keskeyti ohjainlangan liike. Selvité vastuksen
syy ja tee tarvittavat toimenpiteet ennen jatkamista. Katetrin tai ohjainlangan liike vastusta kohti voi aiheuttaa
katetrin tai ohjainlangan karjen irtoamisen, katetrin vahingoittumisen tai verisuonen puhkeamisen.

+ Hydrofiilisessa pinnoitteessa on luistava pinta vain, jos se on kunnolla kosteutettu.

« Al pyyhi ohjainlankaa kuivalla harsokankaalla, koska se voi vahingoittaa hydrofiilista pinnoitetta.

«Al4 siirrda momenttivaannintd ohjainlankaa pitkin vaantimen ollessa kiristettynd, koska talldin ohjainlanka voi
vahingoittua.

+ Jos kaytat katetrissa Y-liitintd, &la kasittele ohjainlankaa Y-liittimen ollessa lukittuna, koska ohjainlanka voi
vahingoittua.

« Al altista ohjainlankoja dérilampétiloille.

+ Noudata erityista huolellisuutta, kun muotoilet ohjainlangan distaalikdrked. Ohjainlangan distaalipéan liiallinen
kasittely voi aiheuttaa vaurion. Al3 kiyté vaurioituneita ohjainlankoja.

. Ali veda ohjainlankaa metallisen sisdanvientineulan tai metallilaajentimen l4pi dlaka kiytd lankaa metalliosia
siséltavien laitteiden, kuten aterektomia- tai laserkatetrien, kanssa.

+ Alkoholin, antiseptisten liuosten ja muiden liuosten kdyttoa on valtettava.

« Harkitse hyytymien ehkaisya tai vdhentamista systeemisen hyytymisenestohoidon avulla.

SAILYTYS

Sailytd True Form -ohjainlankaa viiledssa, pimedssé ja kuivassa paikassa.

Valta kuumia tai kosteita lampétiloja, suoraa auringonvaloa, UV-sateilya ja paikkoja, joissa tuote voi kastua varastoinnin
aikana.



HAITTAVAIKUTUKSET
Perkutaanista katetrin vientia ei pida yrittda, jos lddkari ei tunne seuraavia mahdollisia komplikaatioita. Mahdollisia
komplikaatioita voivat olla muun muassa:

+ verenvuoto + sydaninfarkti

+ systeeminen tai disseminoitunut infektio « verisuonen dissekoituminen

+ iskemia + kuolema

« veritulpan muodostuminen « vierasesinereaktio

+ suonikouristus. + embolia

+ verisuonivaurio + keuhkoembolia

+ tulehdusreaktio - systeeminen + tromboosi

+ vasokonstriktio + aivoinfarkti

« verisuonen puhkeaminen + kemikaalien myrkylliset vaikutukset.

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN
1. Avaa pussi varovasti ja poista rengas pussista steriililla tekniikalla.
2. Huuhtele rengas heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen ohjainlangan poistoa.
3. Poista ohjainlanka varovasti kuljetusrenkaasta ja tarkasta ennen kayttod, etta langassa ei ole vaurioita.
4. Ohjainlangan distaalikdrjen voi halutessaan muotoilla varovasti haluttuun muotoon vakiokdytannon mukaisesti.
Vakava varoitus: Jos ohjainlanka on jatettava kayttamatta jossakin toimenpiteen vaiheessa, kostuta se uudelleen
heparinisoidulla keittosuolaliuoksella ennen uutta sisaanvientia.

KAYTTOOHJEET
1. Tyénna ohjainlanka varovasti joustava paa edelld valmisteltuun katetrin luumeniin ohjainlangan
sisaanvientityokalulla. Kokeile, ettd ohjainlanka liikkuu vapaasti katetrin sisélla. Ole huolellinen, jotta ohjainlangan
karki ei vahingoitu. Vakava varoitus: Jos sisdanviennin aikana tuntuu vastusta, keskeyta liike. Arvioi ja tunnista
vastuksen syy. Poista lanka ja tarkista karjen eheys ennen toimenpiteen jatkamista.
2. Kayta ohjainlangan ohjaamisen apuna mukana toimitettua momenttivaanninta. Kiinnita vaannin tyontamalla se
ohjainlangan proksimaalipaan yli. Kiinnita ohjainvaannin paikalleen, kun se on halutussa kohdassa ohjainlangassa.
3. Kayta hyvaksyttya angiografista tekniikkaa ohjainlangan ohjaamiseen ja paikoilleen sijoittamiseen. Vakava
varoitus: Seuraa ohjainlankaa aina visuaalisesti lapivalaisun avulla. Varmista, etta karki liilkkuu vapaasti, kun kaytat
vaantoévoimaa.
4. Kun ohjainlanka on halutussa paikassa, kiinnita se tukevasti paikoilleen ja tyonna katetri varovasti langan yli ja
edelleen hoidettavaan kohtaan.
. Kun katetri on paikoillaan, poista ohjainlanka varovasti ennen mitaan interventiota.
6. Pyyhi veri varovasti ohjainlangan pinnalta heparinisoituun keittosuolaliuokseen kostutetulla harsolla, kun poistat
langan potilaasta.

v

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain
B(Only mukaan tdmén laitteen saa myyda vain
ladkari tai ladkarin maarayksesta.

& Varoitus: Katso mukana tulevia asiakirjoja.
Lue kayttoohjeet ennen kayttoa.

Kertakadyttdinen

Ei saa steriloida uudelleen

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on
vaurioitunut

STERILE Steriloitu eteenioksidilla

% Ei-pyrogeeninen
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Norwegian

True Form’

Omformbar mandreng

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE AV PRODUKTET
True Form™ omformbar mandreng er en hydrofilt belagt og polymerforsterket mandreng i rustfritt stal med en 2 cm
formbar distal spiss. True Form formbar mandreng kan veere pakket med folgende komponenter:

« 1 momentinnretning

+ 1innsettingsverktoy/mandrengformer

« 1 spissutretter

INDIKASJONER FOR BRUK

True Form omformbar mandreng er ment a forenkle plassering av katetre i den perifere og koronare vaskulaturen ved
forskjellige diagnostiske og intervensjonsrelaterte prosedyrer.

True Form omformbar mandreng ber ikke brukes i nevrovaskulaturen.

KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kjente kontraindikasjoner med bruk av dette produktet.

FORHOLDSREGLER

+ Reseptbelagt Forsiktig: | henhold til amerikansk faderal lovgivning er det bare leger med oppleering og/eller
erfaring i bruk av dette utstyret som kan bestille dette utstyret.

+ Ma ikke brukes ved eventuelle uregelmessigheter i overflaten, bayer eller vridninger. Skader pd mandrengen kan
fore til endrede egenskaper og vil sannsynligvis pévirke ytelsen.

+ Bruk utstyret for siste forbruksdato angitt pa forpakningen.

-+ Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fore
til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for
kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet
overfering av smittsomme sykdommer mellom pasienter. Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom
eller dgdsfall for pasienten.

+ Dette utstyret ber brukes bare av leger med grundig oppleering i perkutane intravaskuleere teknikker og prosedyrer
i relevante deler av anatomien.

+ lkke prov & bevege mandrengen uten & observere mandrengens spiss. Oppretthold alltid visualisering av
mandrengen under relevant avbildning.

+ Ikke skyv, dra, eller roter lederen hvis motstand metes. Hvis du mgter motstand, ma du slutte 8 bevege mandrengen,
finne arsaken til motstanden og treffe egnede tiltak for du fortsetter. Hvis kateteret eller mandrengen beveges nar
motstand metes, kan det fore til at kateterets eller mandrengens spiss losner, kateteret blir skadet eller blodkar blir
perforert.

+ Det hydrofile belegget har en glatt overflate bare nér det er riktig hydrert.

+ lkke terk mandrengen med et tert gasbind siden det kan skade det hydrofile belegget.

+ |kke beveg momentinnretningen pd mandrengen nar momentinnretningen er strammet siden det kan skade
mandrengen.

+ Hvis du bruker en Y-kobling pa kateteret, ma du ikke handtere mandrengen med Y-koblingen i last posisjon siden
mandrengen kan bli skadet.

« Ikke utsett mandrenger for ekstreme temperaturer.

«+ Veer sveert forsiktig ved forming av mandrengens distale spiss. For aktiv handtering av mandrengens distale spiss
kan forarsake skade. Skadde mandrenger ma ikke brukes.

+ lkke trekk tilbake gjennom en metallinnferingsnél eller metalldilatator, og ikke bruk denne mandrengen med
utstyr som inneholder metalldeler som arterektomikatetre eller laserkatetre.

+ Brukav alkohol, antiseptiske lasninger eller andre Igsemidler mé& unngas.

+ Vurder & bruke systemisk antikoagulering for & hindre eller redusere levring.

OPPBEVARING

True Form omformbar mandreng oppbevares kjelig, merkt og tert.

Unnga varme eller fuktige temperaturer, direkte sollys, UV-straler eller steder der produktet kan bli vatt under
oppbevaring.



BIVIRKNINGER
Prosedyrer som krever perkutan kateterinnfering, ber ikke forsekes av leger som ikke er kjent med de mulige
komplikasjonene angitt nedenfor. Mulige komplikasjoner kan blant annet omfatte felgende:

+ Bledning + Hijerteinfarkt

« Systemisk eller disseminert infeksjon + Vaskuleer disseksjon

+ Iskemi + Dedsfall

+ Trombedannelse + Reaksjon pé fremmedlegeme

+ Spasmer i blodkar + Emboli

+ Skader pa blodkar + Lungeemboli

+ Inflammatorisk reaksjon - systemisk » Trombose

«+ Vasokonstriksjon + Hjerneinfarkt

+ Vaskulzer perforering + Kjemiske toksiske effekter
FORBEREDELSE FOR BRUK

1. Apne forpakningen forsiktig med steril teknikk, og ta holderen ut av forpakningen.

2. Skyll holderen med heparinisert saltvann fer mandrengen fjernes.

3. Fjern mandrengen forsiktig fra holderen, og inspiser den for bruk for & kontrollere at den er uskadet.

4. Den distale spissen pa mandrengen kan om gnskelig formes forsiktig til ensket spissform i henhold til
standardpraksis. Advarsel: Hvis mandrengen ikke skal brukes pa noe tidspunkt under prosedyren, ma du serge for
a rehydrere den med heparinisert saltvann fer den settes inn igjen.

BRUKSANVISNING

1. Sett mandrengen forsiktig inn, med den fleksible enden forst, i kateterets klargjorte hulrom ved hjelp av et
mandrenginnsettingsverktgy. Test mandrengen for fri bevegelse inne i kateteret. Pase at spissen pa mandrengen
ikke er skadet. Advarsel: Hvis du faler motstand mens du ferer frem mandrengen, ma du stoppe bevegelsen for &
vurdere og finne arsaken til motstanden. Fjern mandrengen, og kontroller om spissen er skadet fer du fortsetter.

2. For & bista med styring av mandrengen ma du sikre den medfelgende momentinnretningen ved a skyve
momentinnretningen over den proksimale enden av mandrengen. Nar momentinnretningen er pa gnsket sted pa
mandrengen, ma du sikre momentinnretningen pa plass.

3. Bruk aksepterte angiografiske teknikker til a styre og plassere mandrengen pa tiltenkt sted etter behov. Advarsel:
Oppretthold alltid visualisering av mandrengen under gjennomlysing, og pase at spissen beveger seg fritt nar
moment péferes.

4. Nar mandrengen er plassert i gnsket posisjon, ma du sikre den pa plass mens du ferer kateteret forsiktig over

mandrengen og til behandlingsstedet.
. Nar kateteret er i posisjon, ma du forsiktig fijerne mandrengen for intervensjon finner sted.
6. Tork forsiktig vekk blod pa overflaten av produktet nér du fjerner mandrengen fra pasienten ved hjelp av gasbind
fuktet med heparinisert saltvann.

v

Forsiktig: | henhold til amerikansk federal
B(Only lovgivning er det bare leger som kan
bestille dette utstyret.

& Forsiktig: Se r?'\e('jfalgende dokumentasjon @ M3 ikke resteriliseres
Les bruksanvisningen for bruk.

STERILE Sterilisert med etylenoksid Ma ikke brukes hvis forpakningen er

skadet
% Ikke feberfremkallende

Kun til engangsbruk
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