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English

vrue Form:

RESHAPABLE GUIDE WiRg

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

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 guidewires are manufactured
with a stainless-steel core wire, flattened at the distal end, with a 5cm Gold Plated Tungsten
coil attached to the distal tip and is fully jacketed with a radiopaque filled polymer jacket. The
guidewire is fully coated with a hydrophilic coating. The tip of the wire is shapeable and comes
in both Straight and Angled configurations.

The True Form Reshapable Guide Wire may be packaged with the following components:
+ 1Torque device

+ 1 Insertion tool/ guide wire shaper

« 1Tip straightener

USER(S)
For use by healthcare professionals who are trained physicians.

PATIENT POPULATION

The True Form Reshapable Guide Wires are designed for use on adult patients during
diagnostic and interventional procedures by trained physicians. Using their education and
experience, the physician determines based on the individual patient, the appropriate guide
wire to support the associated devices to be used during the procedure. The guide wire
navigates the anatomy and facilitates placement of the associated devices.

How Supplied

Merit Medical guide wires are packaged in a plastic hoop, which is fitted with a flush port.
This packaging is provided to facilitate compliance with the manufacturer recommended
guidelines that the wire be flushed with saline or heparinized saline prior to use (See
directions for use - Note). Individually packaged one (1) per Carton, refer to catalog for
ordering information.

INDICATIONS FOR USE

The True Form Reshapable Guide Wire is intended to facilitate the placement of catheters
within the peripheral vasculature for various diagnostic and interventional procedures. The
True Form Reshapable Guide Wire is indicated for use in patients with peripheral vascular
disease who require diagnostic or interventional procedures.

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

CLINICAL BENEFITS

True Form Reshapable Guide Wires are used to gain vascular access and for the delivery of
medical devices. As part of a minimally invasive system, the guide wires help deliver devices
that aid in diagnosis and treatment planning.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

True Form Reshapable Guide Wires are designed with performance characteristics for use in
a patient’s vasculature system. See individual labels for Diameter, Length, and Reshapable tip
length.

PRECAUTIONS

+ RONLY 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.

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
damage.

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, a metal dilator, or use this wire with
devices that contain metal parts such as atherectomy 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 « Vascular Dissection

« Systemic or Disseminated Infection + Death

+ Ischemia - Foreign Body Reaction
+ Thrombus formation + Embolism

+ Vessel spasm + Pulmonary Embolism
+ Vessel damage + Thrombosis

Cerebral Infarction
Chemical Toxic Effects
Myocardial Infarction

Inflammatory reaction - Systemic
Vasoconstriction
Vascular Perforation

PREPARATION FOR USE

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

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

3.Gently remove the guide wire from the carrier hoop and inspect the wire prior to use to
verify that it is undamaged.

4.1f 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
.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.
2.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.
3.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.
4.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.
5.0nce the catheter is in position, gently remove the guide wire prior to any intervention.
6.Gently wipe away blood on the surface of the product when removing the guide wire from
the patient using gauze wet with heparinized saline.

In the EU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the applicable Member State.

WARNING: Anticoagulation therapy, per facility protocol, should be considered to reduce
potential for thrombus formation on the device

WARNING
In the event of a malfunction of the device and/or changes in the performance of the device,
exercise caution as this may indicate a change that may affect the safety of the device.

WARNING: After use, dispose of device in a manner consistent with standard protocols for
biohazard waste disposal.

WARNING: There is insufficient safety and performance data to support use of the device in
pediatric populations.

This device includes stainless-steel alloy components that contain Cobalt (EC No.: 231-158-0;
CAS No.: 7440-48-4) defined as CMR 1B in a concentration above 0.1% weight by weight.

REUSE PRECAUTION STATEMENT: 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, illness, or death of the patient.

For a copy of this device's current European Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP), please go to the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked
to the basic UDI- DI. https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

Basic UDI-DI: 088445048821DV



SYMBOL DESIGNATION

Caution

Do not use if package is damaged and consult instruction for use

Catalog number

Batch code

Medical Device

Unique Device Identifier

Single use

Do not resterilize

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR Code, or go to www.merit.com/ifu and
enter IFU ID Number. For printed copy available within seven calendar
days, call U.S.A. or EU Customer Service.
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H Sterilized using ethylene oxide

RONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Single sterile barrier system

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of manufacture: YYYY-MM-DD
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Non-pyrogenic
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True Form is a registered and unregistered trademark of Merit Medical Systems, Inc.
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MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

Le fil-guide refaconnable True Form™ Reshapable Guide wire est un fil-guide en acier
inoxydable revétu d'une couche hydrophile, gainé de polymére et doté d'une extrémité distale
faconnable de 2 cm. Les fils-guides sont fabriqués avec un fil central en acier inoxydable,
aplati a I'extrémité distale, avec un ressort en tungsténe plaqué or de 5 cm fixé a l'extrémité
distale qui est entierement revétu d’'une gaine en polymeére radio-opaque pleine. Le fil-guide
est entiérement recouvert d'un revétement hydrophile. Lextrémité du fil est faconnable et
disponible en configurations droite et coudée.

Le fil-guide refaconnable True Form peut étre livré accompagné des composants suivants :
« 1torqueur

« 1 outil d'insertion/outil de fagonnage du fil-guide

+ 1 redresseur d’extrémité

UTILISATEUR(S)
Destiné a étre utilisé par des professionnels de la santé qui sont des médecins formés.

POPULATION DE PATIENTS

Les fils-guides refaconnables True Form sont congus pour étre utilisés sur des patients adultes par
des médecins qualifiés lors de procédures de diagnostic et d'intervention. Grace a sa formation
et son expérience, le médecin détermine, en fonction du patient, le fil-guide approprié pour
prendre en charge les dispositifs associés a utiliser au cours de la procédure. Le fil-guide permet
de naviguer dans I'anatomie et facilite la mise en place des dispositifs associés.

Conditionnement

Les fils-guides Merit Medical sont conditionnés dans un arceau en plastique, qui est équipé
d’'un port de ringage. Ce conditionnement est prévu pour permettre de se conformer aux
instructions recommandées par le fabricant indiquant que le fil doit étre rincé avec une
solution saline ou une solution saline héparinée avant utilisation (voir Mode d'emploi -
Remarque). Une (1) piéce conditionnée individuellement par boite ; consulter le catalogue
pour les informations de commande.

INDICATIONS

Le fil-guide refagonnable True Form est concu pour faciliter la mise en place des cathéters
dans le systéme vasculaire périphérique pour différents types de diagnostics et procédures
d’intervention. Le fil-guide refaconnable True Form est indiqué pour une utilisation chez
les patients atteints d’'une maladie vasculaire périphérique nécessitant des procédures
diagnostiques ou interventionnelles.

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

BENEFICES CLINIQUES

Les fils-guides refaconnables True Form sont utilisés pour obtenir un accés vasculaire et pour
la mise en place de dispositifs médicaux. Dans le cadre d'un systéme peu invasif, les fils-guides
permettent de mettre en place des dispositifs qui facilitent le diagnostic et la planification
du traitement.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Les fils-guides refaconnables True Form sont concus avec des caractéristiques de performances
adaptées a une utilisation dans le systéme vasculaire d'un patient. Consulter les étiquettes
individuelles pour connaitre le diametre, lalongueur etlalongueur de I'extrémité refaconnable.

PRECAUTIONS

+ RONLY Mise en garde : la législation 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.

Ne pas utiliser en cas d'irrégularités de surface, de pliures ou de 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 l'emballage.

Ce dispositif 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 I'extrémité. Maintenir a tout instant
une visibilité du fil-guide a I'aide d'un systéme d'imagerie approprié.

En cas de résistance, ne pas pousser, tirer ou faire pivoter le fil. En cas de résistance,
immobiliser le fil-guide et déterminer l'origine de la résistance, puis prendre 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 l'extrémité du fil-
guide, dendommager le cathéter ou le vaisseau.

Le revétement hydrophile comporte une surface lubrifiée uniquement en présence d'une
hydratation adéquate.

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

Ne pas déplacer le torqueur sur le fil-guide lorsqu'il y est serré, sous risque d'endommager
le fil-guide.

Si un connecteur en'Y est utilisé sur le cathéter, ne pas manipuler le fil-guide avec le
connecteur enY en position verrouillée, car cela risquerait d'endommager le fil-guide.

Ne pas exposer les fils-guides a des températures extrémes.

Faire preuve de soin extréme lors du fagonnage de l'extrémité distale du fil-guide.

Une manipulation excessive de I'extrémité 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, ni utiliser ce fil avec des dispositifs qui contiennent des parties métalliques
telles que des cathéters pour athérectomie ou des cathéters pour laser.

L'utilisation 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 refagonnable True Form dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiére.

Eviter les températures chaudes et humides, I'exposition directe au soleil, les rayons ultra-violets
ou tout endroit ou le produit risquerait d'étre exposé a I'humidité 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 formés aux 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 thrombus + Embolie

+ Spasme vasculaire « Embolie pulmonaire

- Dommage vasculaire « Thrombose

Infarctus cérébral
Effets de substances toxiques
Infarctus du myocarde

Réaction inflammatoire - systémique
Vasoconstriction
Perforation vasculaire

PREPARATION A L'UTILISATION

1. Utiliser une technique stérile pour ouvrir délicatement la poche et retirer I'arceau qui s'y
trouve.

2.Rincer I'arceau a I'aide de solution saline héparinée avant de retirer le fil-guide.

3. Retirer soigneusement le fil-guide de I'arceau de transport et inspecter le fil avant toute
utilisation pour vérifier son intégrité.

4.Sivous le souhaitez, I'extrémité distale du fil-guide peut étre délicatement faconnée a la
forme souhaitée pour répondre aux pratiques standard. AVERTISSEMENT : si le fil-guide
doit rester inutilisé pendant un certain temps lors de la procédure, veiller a le réhydrater a
I'aide de solution saline héparinée avant son insertion.

MODE D’EMPLOI

.Insérer soigneusement le fil-guide dans la lumiere du cathéter préparé, en commencant
par I'extrémité souple, a I'aide de l'outil d'insertion du fil-guide. Vérifier que le fil-guide
peut bouger librement a l'intérieur du cathéter. Procéder avec prudence afin de s'assurer
que l'extrémité du fil-guide n'est pas endommagée. AVERTISSEMENT : si une résistance
se fait sentir lors de la progression, cesser tout mouvement afin de rechercher et de
définir la cause de la résistance. Retirer le fil et inspecter son l'extrémité pour détecter tout
dommage avant de poursuivre.

2. Afin d'orienter le fil-guide, fixer le torqueur en le faisant glisser au-dessus de I'extrémité
proximale du fil-guide. Lorsque le torqueur se trouve a 'emplacement souhaité sur le fil-
guide, le fixer en place.

3. Utiliser toute technique angiographique reconnue pour orienter et mettre en place
le fil-guide aux emplacements voulus, selon les besoins. AVERTISSEMENT : observer
en permanence le fil-guide sous fluoroscopie, en s'assurant que I'extrémité se déplace
librement lorsque le couple est appliqué.

4.Lorsque le fil-guide se trouve dans la position souhaitée, le maintenir en place tout en
faisant avancer délicatement le cathéter au-dessus du fil et ce jusqu’a 'emplacement du
traitement.

5.Lorsque le cathéter se trouve dans la bonne position, retirer délicatement le fil-guide avant
toute intervention.

6.Essuyer soigneusement le sang présent sur la surface du produit lors du retrait du fil-guide
hors du patient, a I'aide de gaze humidifiée avec de la solution saline héparinée.

Dans I'Union européenne, tout incident grave qui survient en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

AVERTISSEMENT : un traitement anticoagulant, selon le protocole de I'établissement, doit
étre envisagé pour réduire le risque de formation de thrombus sur le dispositif.

AVERTISSEMENT

En cas de dysfonctionnement du dispositif et/ou de modification des performances
du dispositif, faire preuve de prudence car cela peut indiquer un changement susceptible de
nuire a la sécurité du dispositif.

AVERTISSEMENT : aprés utilisation, éliminer le dispositif conformément aux protocoles
standard de mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.

AVERTISSEMENT : les données sur la sécurité et les performances sont insuffisantes pour
soutenir 'utilisation du dispositif dans les populations pédiatriques.



Ce dispositif comporte des composants en alliage d’acier inoxydable qui contiennent du
cobalt (n° CE : 231-158-0 ; n° CAS : 7440-48-4) défini comme CMR 1B a une concentration
supérieure a 0,1 % masse/masse.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION : destiné a un usage sur
un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer une
défaillance de celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le décés du patient.
La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient,
y compris, mais sans sy limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un
patient a un autre. La contamination du dispositif peut provoquer une blessure, une maladie,
voire le décés du patient.

Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) européen a jour de ce dispositif, consulter la base de
données européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est lié a I'lUD-ID de base.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

IUD-ID de base : 088445048821DV

SYMBOLE DESIGNATION

Mise en garde

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le
mode d’emploi

Numéro de référence

Code de lot

Dispositif médical

Identifiant unique des dispositifs

A usage unique

Ne pas restériliser

Consulter le mode d’emploi

Pour obtenir une version électronique, scanner le code QR ou

se rendre a I'adresse www.merit.com/ifu et saisir le numéro
d’identification du mode d’emploi. Pour obtenir un exemplaire
papier dans un délai de sept jours calendaires, appeler le service
clientéle américain ou européen.

i 5 eoRElEser

[sTERILEEO] | Stérilisé a I'oxyde déthylene

Mise en garde : en vertu de la loi fédérale américaine, ce
R ONLY dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance médicale.

Systéme de barriere stérile simple

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Fabricant

Bl AT Slg

Mandataire établi dans I'Union européenne

Z
S

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Y
2

Conserver au sec

Apyrogéne

Contient du cobalt

SIESE
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il filo guida rimodellabile True Form™ é un filo guida in acciaio inossidabile con rivestimento
idrofilo e guaina polimerica, con una punta distale modellabile di 2 cm. Il filo guida é realizzato con
un’anima in acciaio inossidabile, appiattita allestremita distale, ed & corredato sulla punta distale
di una spirale in tungsteno placcata in oro da 5 cm, completamente rivestita con una guaina
in polimero compatto radiopaco. Il filo guida & completamente ricoperto con un rivestimento
idrofilo. La punta del filo @ modellabile ed & disponibile nelle configurazioni retta e angolata.

Il filo guida rimodellabile True Form puo essere confezionato insieme ai seguenti componenti:
« 1 dispositivo di torsione

+ 1introduttore/modellatore per filo guida

« 1 raddrizzatore per punte

UTILIZZATORI
Il dispositivo e inteso per I'uso da parte di operatori sanitari (medici) opportunamente
formati.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

Il filo guida rimodellabile True Form é progettato per essere utilizzato da medici qualificati su
pazienti adulti durante le procedure diagnostiche e interventistiche. Basandosi sulla propria
formazione ed esperienza, il medico individua, a seconda del singolo paziente, il filo guida piu
appropriato a supportare i dispositivi associati da utilizzare durante la procedura. Il filo guida si
sposta seguendo l'anatomia per facilitare il posizionamento dei dispositivi associati.

Formato di vendita

| fili guida Merit Medical sono confezionati in una spirale di plastica dotata di una porta di
irrigazione. Questa confezione viene fornita per facilitare la conformita alle linee guida
consigliate dal fabbricante, in base a cui il filo deve essere irrigato con soluzione fisiologica o
soluzione fisiologica eparinata prima dell’'uso (consultare le indicazioni per I'uso — Nota). Ogni
scatola contiene un (1) solo dispositivo. Per le informazioni sugli ordinativi fare riferimento al
catalogo.

INDICAZIONI PER L'USO

Il filo guida rimodellabile True Form & progettato per facilitare il posizionamento di cateteri
allinterno del sistema vascolare periferico per varie procedure diagnostiche e interventistiche.
Il filo guida rimodellabile True Form é indicato per I'uso in pazienti con vasculopatie periferiche
che richiedono procedure diagnostiche o interventistiche.

CONTROINDICAZIONI
Il filo guida rimodellabile True Form non deve essere usato nelle arterie coronarie o nel sistema
neurovascolare.

BENEFICI CLINICI

Il filo guida rimodellabile True Form viene usato per ottenere I'accesso vascolare e per il rilascio
di dispositivi medici. Come parte di un sistema mininvasivo, i fili guida aiutano a rilasciare
dispositivi che agevolano la diagnosi e la pianificazione del trattamento.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Il filo guida rimodellabile True Form e progettato con caratteristiche prestazionali
adatte all'utilizzo nel sistema vascolare del paziente. Per la lunghezza del filo, il diametro
e la lunghezza della punta rimodellabile si rimanda alle singole etichette.

PRECAUZIONI

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

Non utilizzare in caso di irregolarita superficiali, curve o piegature. 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.

Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici con una formazione completa sulle
tecniche e le procedure intravascolari percutanee nelle aree anatomiche pertinenti.

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

Non spingere, tirare o ruotare il filo se incontra resistenza. Qualora si incontrasse resistenza,
interrompere il movimento del filo guida, determinare il motivo della resistenza e
intraprendere I'azione appropriata prima di proseguire. Il movimento del catetere o del
filo guida a fronte di resistenza puo provocare il distacco della punta del filo guida o del
catetere, danni al catetere o la perforazione del vaso.

La superficie del rivestimento idrofilo & scivolosa solo se adeguatamente idratata.

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

Quando il dispositivo di torsione é stretto, non muoverlo sul filo guida poiché si potrebbe
danneggiare quest’ultimo.

Se si utilizza un connettore a 'Y sul catetere, non manipolare il filo guida con il connettore a
Y in 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.

Un’eccessiva manipolazione potrebbe danneggiare la punta distale del filo guida. Non
utilizzare fili guida danneggiati.

Non ritrarre il filo guida attraverso un ago di ingresso metallico o un dilatatore metallico e
non utilizzarlo con dispositivi contenenti parti metalliche come i cateteri per aterectomia
o i cateteri laser.

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

Considerare impiego di una terapia anticoagulante sistemica per prevenire o ridurre la
coagulazione.

CONSERVAZIONE
Conservare il filo guida rimodellabile True Form in un ambiente fresco, asciutto e buio.

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

REAZIONI AVVERSE

Le procedure che richiedono l'introduzione di un catetere percutaneo non devono essere
eseguite da medici che non hanno familiarita con le possibili complicanze elencate di seguito.
Le potenziali complicanze possono includere, a titolo esemplificativo ma non esaustivo,
quanto segue:

« Emorragia - Dissezione vascolare

+ Infezione sistemica o disseminata - Decesso

« Ischemia - Reazione a corpi estranei
+ Formazione di trombi « Embolia

+ Vasospasmo « Embolia polmonare

« Danni ai vasi + Trombosi

Infarto cerebrale
Effetti tossici chimici
Infarto del miocardio

Reazione inflammatoria (sistemica)
Vasocostrizione
Perforazione vascolare

PREPARAZIONE PER L'USO

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

2.Irrigare la spirale con soluzione fisiologica eparinata prima di rimuovere il filo guida.

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO
.Partendo dall'estremita flessibile, inserire con cautela il filo guida 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 a non danneggiare la punta
del filo guida. AVWVERTENZA - Qualora si percepisse resistenza durante I'avanzamento,
interrompere il movimento per valutare e definire la causa della resistenza. Rimuovere il
filo e ispezionare la punta per escludere eventuali danni prima di proseguire.
2.Per assistere l'orientamento del filo guida, fissare il dispositivo di torsione fornito facendolo
scivolare sull'estremita prossimale del filo guida. Una volta raggiunto il punto desiderato
sul filo guida, fissare il dispositivo di torsione in posizione.
3.Per orientare e posizionare il filo guida nei punti previsti secondo necessita, usare tecniche
angiografiche appropriate. AVWERTENZA - Mantenere sempre la visualizzazione del filo
guida mediante fluoroscopia, assicurandosi che la punta si muova liberamente quando
viene applicata la torsione.
4.Al raggiungimento della posizione desiderata, fissare il filo guida in posizione mentre si fa
avanzare delicatamente il catetere lungo il filo fino al punto del trattamento.
5.Una volta posizionato il catetere, 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 inumidita con soluzione fisiologica eparinata.

Nella UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

AVVERTENZA - Valutare l'opportunita di somministrare una terapia anticoagulante per
ridurre il rischio di formazioni trombotiche sul dispositivo, come previsto dal protocollo della
struttura.

AVVERTENZA

In caso di cattivo funzionamento del dispositivo e/o di variazioni delle sue prestazioni,
procedere con cautela in quanto cio potrebbe indicare un cambiamento tale da compromettere
la sicurezza del dispositivo.

AVVERTENZA - Dopo l'uso, smaltire il dispositivo nel rispetto dei protocolli standard per lo
smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

AVVERTENZA - Non sono disponibili dati sufficienti sulla sicurezza e sulle prestazioni per
sostenere |'uso dei dispositivi in oggetto nelle popolazioni pediatriche.

Questo dispositivo include componenti in lega di acciaio inossidabile contenenti cobalto
(n. CE: 231-158-0; n. CAS: 7440-48-4) definito come CMR 1B in una concentrazione superiore
allo 0,1% peso/peso.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO - Esclusivamente monopaziente.
Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. |l riutilizzo, il ricondizionamento o la
risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne
un malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del
paziente. Il riutilizzo, il ricondizionamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni incrociate del



paziente inclusa, in via esemplificativa e non esaustiva, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o
la morte del paziente.

Per una copia della versione aggiornata della Sintesi relativa alla sicurezza e alla
prestazione clinica (SSCP) europea di questo dispositivo accedere al database europeo
dei dispositivi medici (Eudamed), dove il documento & collegato all’'UDI-DI di base.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI di base: 088445048821DV

SIMBOLO DESIGNAZIONE

Attenzione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per l'uso

Numero di catalogo

Codice del lotto

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Monouso

Non risterilizzare

Consultare le istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR
oppure visitare il sito www.merit.com/ifu e immettere il numero
ID riportato nelle istruzioni per I'uso. Per una copia cartacea
disponibile entro sette giorni di calendario, contattare il Servizio
clienti degli Stati Uniti o dell’'Unione europea.

i 5 eoRElEser

[STERILE]EO) Sterilizzato con ossido di etilene

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza la vendita
di questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione medica.
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Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Fabbricante
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Mandatario nella Comunita Europea
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Tenere lontano dalla luce del sole
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Conservare al riparo dall'umidita

Apirogeno

Contiene cobalto
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GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der verformbare Fiihrungsdraht True Form™ ist ein hydrophil beschichteter und mit Polymer
umbhiillter Fiihrungsdraht aus Edelstahl mit einer verformbaren distalen 2-cm-Spitze. Die
Fiihrungsdrédhte enthalten einen Kerndraht aus Edelstahl, der am distalen Ende abgeflacht ist,
an dessen distaler Spitze eine 5-cm-Wolframspirale mit Goldbeschichtung befestigt ist und
der vollstandig mit rontgendichter Polymerummantelung umbhiillt ist. Der Fiihrungsdraht ist
vollstandig mit einer hydrophilen Beschichtung versehen. Die Spitze des Drahts ist verformbar
und ist sowohl in gerader als auch in abgewinkelter Ausfiihrung erhaltlich.

Folgende Komponenten kénnen im Lieferumfang des verformbaren Fiihrungsdrahts True
Form enthalten sein:

+ 1 Drehmomentaufsatz

+ 1 Einflhrwerkzeug/Former fiir den Fiihrungsdraht

« 1 Einflhrhilfe fir die Spitze

ANWENDER
Dieses Produkt ist fir die Anwendung durch Angehérige der Gesundheitsberufe bestimmt,
bei denen es sich um geschulte Arzte handelt.

PATIENTENGRUPPE

Die verformbaren Fiihrungsdréhte True Form sind fiir den Einsatz bei erwachsenen Patienten
bei diagnostischen und interventionellen Verfahren durch geschulte Arzte und Arztinnen
vorgesehen. Auf der Grundlage seiner Ausbildung und Erfahrung entscheidet der Arzt
bzw. die Arztin je nach Patient bzw. Patientin liber den geeigneten Fiihrungsdraht zur
Unterstlitzung der zugehorigen Produkte, die wahrend des Verfahrens verwendet werden.
Der Fiihrungsdraht wird durch anatomische Strukturen gefiihrt und erleichtert die Platzierung
der zugehorigen Produkte.

Lieferform

Fiihrungsdréhte von Merit Medical werden in einem Kunststoff-Tragerring verpackt, der mit
einem Spulanschluss ausgestattet ist. Diese Verpackung erleichtert die Einhaltung der vom
Hersteller empfohlenen Richtlinien, nach denen der Draht vor Gebrauch mit Kochsalzlésung
oder heparinisierter Kochsalzlésung zu spiilen ist (siehe Gebrauchsanweisung - Hinweis).
Einzeln verpackt, einer (1) pro Schachtel, fiir Bestellinformationen siehe den Katalog.

INDIKATIONEN

Der verformbare Fihrungsdraht True Form dient als Hilfe fir die Positionierung von
Kathetern im peripheren Gefa3system fiir verschiedene diagnostische und interventionelle
Verfahren. Der verformbare Fiihrungsdraht True Form ist fiir die Verwendung bei Patienten
mit peripheren Geféerkrankungen indiziert, bei denen diagnostische oder interventionelle
Verfahren notwendig sind.

KONTRAINDIKATIONEN
Der verformbare Fiihrungsdraht True Form sollte nicht im Koronar- oder neurovaskularen
System verwendet werden.

KLINISCHER NUTZEN

Die verformbaren Fiihrungsdrahte True Form werden fiir den Gefa3zugang und fiir das Einfiihren
von Medizinprodukten verwendet. Die Fiihrungsdréhte sind Teil eines minimalinvasiven Systems
und unterstiitzen das Einfiihren von Produkten, die die Diagnose und Behandlungsplanung
erleichtern.

LEISTUNGSMERKMALE

Die verformbaren Fiihrungsdrahte True Form verfligen tiber Leistungsmerkmale fir den
Einsatz im Gefdl3system von Patienten. Durchmesser und Lange des Fiihrungsdrahts sowie
die Lange der verformbaren Spitze sind den jeweiligen Kennzeichnungen zu entnehmen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

+ RONLY Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt,
der in der Anwendung dieses Produkts geschult und/oder erfahren ist, oder auf eine
arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

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

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

Dieses Produkt darf nur von Arzten und Arztinnen verwendet werden, die eine intensive
Schulung in perkutanen intravaskuldren Techniken und Verfahren in den betreffenden
Bereichen der Anatomie erhalten haben.

Achten Sie beim Bewegen des Flihrungsdrahtes stets auf die Flihrungsdrahtspitze.
Beobachten Sie den Fiihrungsdraht stets mithilfe einer geeigneten Bildgebungsmethode.
Driicken, ziehen oder drehen Sie den Draht nicht gegen Widerstand. Falls Sie einen
Widerstand sptiren, bewegen Sie den Fiihrungsdraht nicht weiter, ermitteln Sie den Grund
des Widerstandes und ergreifen Sie geeignete MaBnahmen, bevor Sie fortfahren. Die
Bewegung des Katheters oder des Fiihrungsdrahtes gegen einen Widerstand kann zur
Trennung des Katheters oder der Fiihrungsdrahtspitze, zur Beschadigung des Katheters
oder zur Schadigung des Gefal3es fiihren.

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

Wischen Sie den Fiihrungsdraht nicht mit trockener Gaze ab, da diese die hydrophile
Beschichtung beschadigen kann.

Bewegen Sie den Drehmomentaufsatz am Fiihrungsdraht nicht, wenn er festgezogen ist,
da dies den Fiihrungsdraht beschadigen kann.

Wenn Sie eine Y-Steckverbindung am Katheter verwenden, betatigen Sie den
Fiihrungsdraht nicht, wenn sich die Y-Steckverbindung in gesperrter Stellung befindet, da
der Flihrungsdraht beschadigt werden kdnnte.

Setzen Sie Flihrungsdrahte keinen extremen Temperaturen aus.

Beim Formen der distalen Spitze des Fiihrungsdrahtes muss mit besonderer Vorsicht
vorgegangen werden. Eine zu starke Betatigung der distalen Spitze des Fiihrungsdrahtes
kann zu einer Beschadigung fiihren. Beschadigte Fiihrungsdrahte dirfen nicht verwendet
werden.

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

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

Erwégen Sie eine systemische Antikoagulation zur Gerinnungsvermeidung oder
-reduzierung.

LAGERUNG
Bewahren Sie den verformbaren Fiihrungsdraht True Form kuhl, trocken und vor Licht
geschutzt auf.

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

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Verfahren, fir die eine perkutane Kathetereinfiihrung erforderlich ist, diirfen nur von Arzten
und Arztinnen durchgefiihrt werden, die mit den méglichen, nachfolgend aufgefiihrten
Komplikationen vertraut sind. Zu diesen méglichen Komplikationen kénnen unter anderem
folgende gehdren:

Hémorrhagie GefaBdissektion
Systemische oder disseminierte Infektion « Tod

+ Ischdmie « Fremdkorperreaktion
« Thrombusbildung « Embolie

+ Gefalkrampfe + Lungenembolie

+ Gefal3schadigung « Thrombose

« Entziindungsreaktion - systemisch « Hirninfarkt

GefaBverengung
GefaBperforation

Chemisch-toxische Wirkungen
Myokardinfarkt

VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH

1.Offnen Sie mittels steriler Methode vorsichtig den Beutel und entnehmen Sie den
Tragerring aus dem Beutel.

2.Spiilen Sie den Tragerring mit heparinisierter Kochsalzlésung, bevor Sie den
Fiihrungsdraht entfernen.

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

4.Falls gewtinscht, kann die distale Spitze des Fiihrungsdrahtes gemaR den gangigen
Verfahren vorsichtig auf die gewtinschte Spitzenform geformt werden. WARNUNG: Falls
der Flihrungsdraht zu irgendeinem Zeitpunkt wéahrend des Verfahrens nicht verwendet
wird, rehydrieren Sie diesen vor der erneuten Einflihrung mit heparinisierter
Kochsalzlésung.

GEBRAUCHSANWEISUNG
.Fiihren Sie den Fiihrungsdraht mithilfe eines Einfihrwerkzeugs vorsichtig mit dem
biegsamen Ende zuerst in das vorbereitete Katheterlumen ein. Uberpriifen Sie den
Fiihrungsdraht auf freie Beweglichkeit innerhalb des Katheters. Gehen Sie dabei vorsichtig
vor, um sicherzugehen, dass die Spitze des Fiihrungsdrahtes nicht beschadigt wird.
WARNUNG: Falls Sie beim Vorschieben einen Widerstand sptiren, halten Sie die Bewegung
an, um den Widerstand zu bewerten und dessen Ursache zu bestimmen. Entfernen Sie den
Draht und tberprifen Sie die Spitze auf Beschadigungen, bevor Sie fortfahren.
2.Sichern Sie zur Unterstiitzung bei der Steuerung des Fiihrungsdrahtes den mitgelieferten
Drehmomentaufsatz, indem Sie diesen liber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes
schieben. Wenn sich der Drehmomentaufsatz an der gewiinschten Stelle am
Fiihrungsdraht befindet, befestigen Sie diesen in seiner Position.
3.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 mittels Fluoroskopie und stellen Sie dabei sicher,
dass sich die Spitze frei bewegt, wenn ein Drehmoment beaufschlagt wird.
4.Wenn die gewiinschte Fiihrungsdrahtposition erreicht ist, befestigen Sie den
Fiihrungsdraht in dieser Position, wéhrend Sie den Katheter vorsichtig Giber den Draht und
in die Behandlungsstelle schieben.
5.Sobald der Katheter positioniert wurde, entfernen Sie den Fiihrungsdraht vorsichtig, bevor
Sie einen Eingriff vornehmen.
6. Wischen Sie beim Entfernen des Fiihrungsdrahtes aus dem Patienten Blut auf der
Oberflache des Produktes vorsichtig mit Gaze ab, die mit heparinisierter Kochsalzl6sung
angefeuchtet ist.

Innerhalb der EU - Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des jeweiligen
Mitgliedstaats gemeldet werden.



WARNUNG: Es sollte eine Antikoagulationstherapie geméaf Krankenhausprotokoll in Betracht
gezogen werden, um das Risiko einer Thrombenbildung am Produkt zu verringern.

WARNHINWEIS

Bei einer Fehlfunktion des Produkts und/oder einer Veranderung der Produktleistung ist
besondere Vorsicht geboten, da dies auf eine Veranderung hinweisen kann, die die Sicherheit
des Produkts beeintrachtigen kann.

WARNUNG: Das Produkt nach Gebrauch geméf den Standardprotokollen fiir die Entsorgung
von biogefahrlichen Abféllen entsorgen.

WARNUNG: Es liegen nicht geniigend Daten zur Sicherheit und Leistung vor, um die
Verwendung des Produkts bei padiatrischen Populationen zu stiitzen.

Dieses Produkt enthélt Komponenten aus einer Edelstahllegierung, die Kobalt enthalten
(EG-Nr.: 231-158-0; CAS-Nr.: 7440-48-4), definiert als CMR 1B in einer Konzentration von tiber
0,1 Gew.-%.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG: Zur Verwendung bei nur
einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine
Wiederverwendung, Aufbereitung odererneute Sterilisation beeintrachtigtu. U.diestrukturelle
Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was wiederum
zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts
fihren und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a.
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine
Kontamination des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

Eine Kopie des aktuellen europdischen Kurzberichts Uber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) dieses Produkts finden Sie in der europdischen Datenbank
fur Medizinprodukte (Eudamed), wo sie mit der Basis-UDI-DI verlinkt st
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Basis-UDI-DI: 088445048821DV

ERKLARUNG

Vorsicht

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten

Katalognummer

Chargennummer

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Nur fir den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Gebrauchsanweisung beachten

Fur ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen

oder auf www.merit.com/ifu die IFU-ID-Nummer eingeben.

Ein Druckexemplar kann telefonisch beim Kundenservice in den
USA bzw. in der EU angefordert werden und wird innerhalb von
sieben Kalendertagen zugestellt.
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Sterilisation mit Ethylenoxid

Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses
Produkt nur an einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes
verkauft werden.

Einfaches Sterilbarrieresystem

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Hersteller
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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. Los alambres guia contienen una guia central de acero inoxidable, aplanada en el
extremo distal, con una espiral de tungsteno enchapada en oro de 5 cm unida a la punta distal y
completamente recubierta con una cubierta de polimero relleno radiopaco. El alambre guia esta
completamente recubierto con un revestimiento hidrofilico. La punta del alambre es moldeable y
viene en configuraciones recta y angulada.

El alambre guia remoldeable True Form se puede empaquetar con los siguientes componentes:
« 1 dispositivo de torsién

« 1 herramienta de inserciéon o moldeador de alambre guia

+ 1 enderezador de punta

USUARIOS
Para ser utilizado por profesionales de la salud que sean médicos capacitados.

POBLACION DE PACIENTES

Los True Form Reshapable Guide Wire estan disefados para que médicos capacitados los
utilicen durante procedimientos de diagndstico y de intervencién. Basandose en su formacion
y experiencia, el médico determina, seguin cada paciente, el alambre guia adecuado como
apoyo a los dispositivos asociados que se utilizaran durante el procedimiento. El alambre guia
se mueve por el cuerpo y facilita la colocacion de los dispositivos asociados.

Presentacion

Los alambres guia Merit Medical se presentan en un tubo de plastico con un puerto de limpieza.
Esta presentacion posibilita el cumplimiento de las pautas recomendadas por el fabricante, que
establecen que el alambre debe lavarse con solucién salina o solucién salina heparinizada antes
de usarse (siga las instrucciones de uso - Nota). Envasado individualmente uno (1) por caja. Para
obtener informacion sobre pedidos, consulte el catalogo.

INDICACIONES DE USO

El True Form Reshapable Guide Wire se ha disefiado con el fin de facilitar la colocacién de
catéteres dentro de la vasculatura periférica para diversos procedimientos de diagnéstico e
intervencion. El True Form Reshapable Guide Wire esta indicado para su uso en pacientes con
enfermedad vascular periférica que requieren procedimientos de diagnéstico o intervencion.

CONTRAINDICACIONES
El True Form Reshapable Guide Wire no debe emplearse en la vasculatura neural.

BENEFICIOS CLINICOS

Los True Form Reshapable Guide Wire se utilizan para obtener acceso vascular y colocar
dispositivos médicos. Como parte de un sistema minimamente invasivo, los alambres guia facilitan
la colocacion de dispositivos que ayudan en el diagndstico y la planificacion del tratamiento.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Los True Form Reshapable Guide Wire se disefiaron con caracteristicas de desempefo que
permiten utilizarlos en el sistema vascular de un paciente. Consulte las etiquetas individuales
para conocer el didmetro, la longitud y la longitud de la punta remoldeable.

PRECAUCIONES

+ RONLY Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos limita la venta de este
dispositivo a un médico capacitado o con experiencia en el uso de este dispositivo.

No utilizar si se presentan irregularidades, pliegues o torceduras de la superficie. Cualquier
dafo en el alambre guia podria cambiar sus caracteristicas y posiblemente afectar su
desempenio.

Debe utilizarse antes de la fecha de caducidad que se indica en el paquete.

Este dispositivo solamente debe ser utilizado por médicos con la debida capacitaciéon en
técnicas y procedimientos intravasculares percutdneos en areas relevantes de la anatomia.
No se debe intentar mover el alambre guia sin observar la punta de este. Siempre se debe
mantener la visualizacién del alambre guia por medio de la imagenologia apropiada.

No se debe empujar, jalar ni rotar el alambre contra resistencia. Si se encuentra resistencia,
se debe detener 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, dafios en el catéter o el dafio a los vasos.

El revestimiento 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 dafiar

el revestimiento hidrofilico.

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

Si se emplea un conector enY en el catéter, no se debe manipular el alambre guia con el
conector enY en la posicién de cierre, porque al hacerlo se podria far el alambre guia.

No se deben exponer los alambres guia a temperaturas extremas.

Se debe 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 dafos.

No deben utilizarse los alambres guia que estén dafados.

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

- Se debe evitar el uso de alcohol, soluciones antisépticas u otros solventes.

- Tenga en cuenta el uso de anticoagulacion sistémica para prevenir o reducir la formacion
de codgulos.

ALMACENAMIENTO
Almacene el True Form Reshapable Guide Wire 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 introduccién percutanea de
un catéter, si el médico no esté familiarizado con las posibles complicaciones siguientes. Las
complicaciones pueden incluir, entre otras, las siguientes:

+ Hemorragia « Diseccion vascular

+ Infeccion sistémica o diseminada + Muerte

« Isquemia «+ Reaccién a objetos extrainos
+ Formacion de trombos + Embolia

+ Espasmos vasculares « Embolia pulmonar

« Lesiones en los vasos sanguineos « Trombosis

Infarto cerebral
Efectos de sustancias quimicas tdxicas
Infarto de miocardio

Reaccién inflamatoria sistémica
Vasoconstriccion
Perforacién vascular

PREPARACION PARA EL USO

1.Siguiendo una técnica estéril, abra cuidadosamente la bolsa y saque el tubo.

2.Enjuague el tubo con solucién salina heparinizada antes de retirar el alambre guia.

3.Quite cuidadosamente el alambre guia del tubo de soporte e inspecciénelo antes
de utilizarlo para verificar que no tenga dafnos.

4.Si lo desea, puede moldear la punta distal del alambre guia para que tenga la forma
deseada, de conformidad con las practicas estdndar. 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
.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 insercién
del alambre guia. Pruebe el alambre guia para verificar que se mueva libremente dentro
del 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 danos antes de proceder.
2.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 torsion se encuentre en el lugar deseado del alambre guia, fijelo en su
posicién.
3.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 torsién.
4.Después de lograr la posicion del alambre guia que se deseg, fijelo en su sitio mientras
avanza suavemente el catéter sobre el alambre y hacia el lugar de tratamiento.
5.Una vez que el catéter esté en posicion, quite cuidadosamente el alambre guia antes de
realizar cualquier intervencion.
6.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 hiimeda con solucién salina
heparinizada.

En la UE, todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse
al fabricante y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.

ADVERTENCIA: Se debe considerar una terapia de anticoagulacion, segun el protocolo del
centro para reducir el potencial de formacién de trombos en el dispositivo.

ADVERTENCIA

En caso de mal funcionamiento del dispositivo y/o cambios en el rendimiento del dispositivo,
tenga cuidado, ya que esto puede indicar un cambio que podria afectar la seguridad del
dispositivo.

ADVERTENCIA: Después de utilizarlo, deseche el dispositivo, de manera que se sigan los
protocolos estdndar para el desecho de residuos con riesgo bioldgico.

ADVERTENCIA: No se dispone de datos suficientes sobre seguridad y rendimiento que
respalden el uso del dispositivo en poblaciones pediatricas.

Este dispositivo incluye componentes de aleacion de acero inoxidable que contienen cobalto
(CE N.°: 231-158-0; CAS N.°: 7440-48-4) definido como CMR 1B en una concentracion superior
al 0,1 % peso por peso.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION: Para uso en un solo paciente.
No reutilizar, procesar ni esterilizar. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién
podrian comprometer la integridad estructural del dispositivo o derivar en una falla de este
que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o lamuerte del paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian producir riesgos de contaminacion



del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas, entre
otras posibilidades, la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

Para obtener una copia de la version actual del European Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP, Resumen Europeo de Seguridad y Rendimiento Clinico), visite la base
de datos europea de dispositivos médicos (Eudamed), que estd vinculada al registro UDI-DI
basico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI bésico: 088445048821DV

SIMBOLO DESIGNACION

Precaucién

No se debe utilizar si el paquete esta daiado. En ese caso,
consulte las instrucciones de uso.

Numero de catdlogo

Cddigo de lote

Dispositivo médico

Identificador Unico del dispositivo

Para un solo uso

No volver a esterilizar

Consulte las Instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el c6digo QR o visite
la pagina www.merit.com/ifu e ingrese el nimero de ID

de las Instrucciones de uso. Para obtener una copia impresa

en un plazo de siete dias naturales, llame al Servicio de atencién
al cliente de los EE. UU. o de la UE.

i B ®ogEEE®>

[STERILE[EO| Esterilizado con ¢xido de etileno

Precaucién: La legislacion federal de los Estados Unidos solo
R ONLY autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por
orden de este.

Sistema de barrera estéril Unico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Fabricante
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Representante autorizado en la Comunidad Europea
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Mantener seco
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vrue Form:

RESHAPABLE GUIDE WiRg

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO PRODUTO

O fio-guia remoldavel True Form™ é um fio-guia de aco inoxidavel coberto com polimero, com
revestimento hidrofilico e uma ponta distal moldavel de 2 cm. Os fios-guia contém com um
fio nuclear de aco inoxidavel, achatado na extremidade distal, com uma espiral de tungsténio
com revestimento de ouro, de 5 cm, ligada a ponta distal e totalmente coberta com cobertura
polimérica radiopaca. O fio-guia estd totalmente revestido com um revestimento hidrofilico. A
ponta do fio é moldavel e esta disponivel nas configuracdes Reta e Angulada.

O fio-guia remoldavel True Form pode ser embalado com os seguintes componentes:
« 1 Dispositivo de aplicacdo de binario

+ 1 Ferramenta de inser¢cdo/modelador de fio-guia

« 1 Endireitador de ponta

UTILIZADOR(ES)
Para utilizacdo por profissionais de saide com formagao médica.

POPULAGAO DE DOENTES

Os fios-guia remoldaveis True Form foram concebidos para ser utilizados durante
procedimentos de diagnéstico e intervencao por médicos qualificados. Com base na sua
formacdo e experiéncia e no doente individualmente, o médico determina o fio-guia
adequado para suportar os dispositivos associados a utilizar durante o procedimento. O fio-
guia facilita a colocacdo dos dispositivos associados.

Forma de apresentacao do produto

Os fios-guia da Merit Medical sdo embalados num aro de plastico, que possui uma porta
de irrigacao. Esta embalagem é fornecida para facilitar a conformidade com as diretrizes
recomendadas pelo fabricante que indicam que o fio seja irrigado com soro fisiol6gico ou com
uma solucéo salina heparinizada antes da sua utilizacdo (Consulte as direcdes de utilizacao -
Nota). Individualmente embalado, uma (1) unidade por caixa; consulte o catalogo para obter
informagdes sobre encomendas.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O fio-guia remoldavel True Form é destinado a facilitar a colocagao de cateteres dentro da
vasculatura periférica para varios diagnosticos e procedimentos de intervencdo. O fio-guia
remoldavel True Form é indicado para utilizacdo em doentes com doenca vascular periférica
que necessitem de procedimentos de diagndstico ou intervencao.

CONTRAINDICAGCOES
O fio-guia remoldével True Form ndo deve ser utilizado na vasculatura coronaria
ou na neurovasculatura.

BENEFICIOS CLINICOS

Os fios-guia remoldaveis True Form sao utilizados para obter acesso vascular e para a colocagdo
de dispositivos médicos. Fazendo parte de um sistema minimamente invasivo, os fios-guia
ajudam a colocar dispositivos que auxiliam no diagndstico e no planeamento do tratamento.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os fios-guia remoldaveis True Form foram concebidos com caracteristicas de desempenho
para utilizagdo no sistema vascular de um doente. Consulte os rétulos individuais quanto ao
diametro, ao comprimento e ao comprimento da ponta remoldavel.

PRECAUCOES

+ RONLY Cuidados: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda ou encomenda apenas
por parte de um médico qualificado e/ou experiente na utilizagdo deste dispositivo.

Néo utilize em caso de quaisquer dobras, vincos ou irregularidades na superficie. Qualquer
dano no fio-guia poderd alterar as suas caracteristicas e afetar o seu desempenho.

Utilize o dispositivo antes da data de “Utilizar de preferéncia antes de” indicada

na embalagem.

Este dispositivo deve ser utilizado apenas por médicos devidamente formados em
procedimentos e técnicas intravasculares percutaneas em areas relevantes da anatomia.
N&o tente mover o fio-guia sem observar a respetiva ponta. Mantenha sempre

a visualizacao do fio-guia com recurso a imagiologia adequada.

Né&o empurre, puxe ou gire o fio contra resisténcia. Se for encontrada resisténcia,
interrompa o movimento do fio-guia, determine a razdo da resisténcia e execute a acao
adequada antes de continuar. O movimento do cateter ou do fio-guia contra resisténcia
pode causar a separacdo da ponta do fio-guia ou cateter, danos no cateter ou danos no
vaso sanguineo.

O revestimento hidrofilico possui uma superficie lubrificada apenas quando devidamente
hidratado.

Néo limpe o fio-guia com gaze seca, dado que pode danificar o revestimento hidrofilico.
Né&o mova o dispositivo de aplicacdo de binario no fio-guia quando esse dispositivo estiver
apertado, dado que tal pode danificar o fio-guia.

Se utilizar um conector Y no cateter, ndo manuseie o fio-guia com o conector Y na posicéo
de bloqueio, dado que o fio-guia pode ser danificado.

N&o exponha os fios-guia a temperaturas extremas.

Deve ser tomado extremo cuidado ao moldar a ponta distal do fio-guia. O excesso de
manuseamento da ponta distal do fio-guia pode causar danos. Nao devem ser utilizados
fios-guia danificados.

Néo efetue a remogao do fio-guia através de uma agulha de acesso metalica ou de um
dilatador metalico, nem utilize este fio com dispositivos que contenham partes metélicas
como cateteres de aterectomia ou cateteres com laser.

Deve ser evitada a utilizagdo de dlcool, solugdes antissépticas ou outros solventes.
Considere a utilizagdo de anticoagulagéo sistémica para evitar ou reduzir a formagao de
coagulos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o fio-guia remoldavel True Form numa area fresca, escura e seca.

Evite temperaturas quentes ou humidas, luz solar direta, raios UV ou qualquer outro local
onde o produto possa ficar molhado durante o armazenamento.

REACOES ADVERSAS

Os procedimentos que exijam a introducdo de um cateter percutaneo ndo devem ser
executados por médicos nao familiarizados com as possiveis complicagdes indicadas abaixo.
As possiveis complicagdes podem incluir, mas nao séo limitadas as seguintes:

+ Hemorragia « Dissecgao vascular

+ Infecado disseminada ou sistémica + Morte

« Isquemia «+ Reacdo a corpo estranho
« Formacao de trombos « Embolia

« Espasmo vascular « Embolia pulmonar

+ Danos vasculares « Trombose

Enfarte cerebral
Efeitos quimicos toxicos
Enfarte do miocardio

Reacdo inflamatdria - sistémica
Vasoconstricao
Perfuracdo vascular

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO

1. Utilizando uma técnica estéril, abra cuidadosamente a bolsa e retire o aro da mesma.

2.Lave o aro com solucéo salina heparinizada, antes da remocao do fio-guia.

3. Retire suavemente o fio-guia do aro da bolsa de transporte e inspecione o fio antes de o
utilizar, para verificar se este se encontra intacto.

4.Se assim pretender, a ponta distal do fio-guia pode ser cuidadosamente moldada a forma
da ponta pretendida, de acordo com as praticas padrdo. ADVERTENCIA: Se o fio-guia
permanecer inutilizado em qualquer momento durante o procedimento, certifique-se de
que o hidrata novamente com solugao heparinizada antes da reinsercéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

.Cuidadosamente, insira o fio-guia, extremidade flexivel primeiro, no limen do cateter,
utilizando uma ferramenta de insercéo do fio-guia. Teste o fio-guia relativamente a
liberdade de movimento dentro do cateter. Tenha atencéo para se certificar de que a ponta
do fio-guia nao se encontra danificada. ADVERTENCIA: Se for sentida resisténcia durante a
progressao, suspenda o movimento para avaliar e definir a causa da resisténcia. Retire o fio
e inspecione a ponta relativamente a danos, antes de prosseguir.

2.Para auxiliar na direcdo do fio-guia, prenda o dispositivo de aplicacdo de binario,
deslizando-o sobre a extremidade proximal do fio-guia. Quando o dispositivo de aplicacéao
de bindrio estiver na localizacdo pretendida no fio-guia, prenda-o no respetivo lugar.

3. Utilize técnicas angiogréficas para direcionar e posicionar o fio-guia na(s) localizacéo(des)
pretendida(s), conforme necessario. ADVERTENCIA: Mantenha sempre a visualizacdo do
fio-guia recorrendo a fluoroscopia, assegurando que a ponta se move livremente quando
o binério é aplicado.

4.Quando é alcancada a posicao do fio-guia pretendida, prenda o fio-guia no lugar, enquanto
guia suavemente o cateter sobre o fio e para dentro da localizacéo do tratamento.

5.Assim que o cateter estiver em posicao, retire suavemente o fio-guia antes de qualquer
intervengao.

6.Limpe suavemente o sangue na superficie do produto ao retirar o fio-guia do doente,
utilizando gaze humedecida com solucéo salina heparinizada.

Na UE — qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro aplicavel.

ADVERTENCIA: Deve considerar-se uma terapia anticoagulante, de acordo com o protocolo da
instituicdo, para reduzir o potencial de formacao de trombos no dispositivo.

ADVERTENCIA
Tenha cuidado caso o dispositivo avarie e/ou apresente alteragdes de desempenho, pois tal
pode indicar uma alteracéo que pode afetar a seguranca do dispositivo.

ADVERTENCIA: Apés a utilizacdo elimine o dispositivo de uma forma consistente com os
protocolos padrdo para eliminagao de residuos biologicamente perigosos.

ADVERTENCIA: Existem dados insuficientes de seguranca e desempenho para sustentar a
utilizagcdo do dispositivo em populagdes pediatricas.

Este dispositivo inclui componentes de liga de aco inoxidavel que contém cobalto
(n.o CE: 231-158-0; n.> CAS: 7440-48-4) definido como CMR 1B numa concentra¢do acima de
0,1% peso por peso.

DECLARAGAO DE PRECAUGAO EM MATERIA DE REUTILIZAGAO: Para utilizagdo num tnico
doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a
falha do mesmo, o que, por sua vez, poderd resultar em lesées, doenca ou morte do doente.
A reutilizacao, o reprocessamento ou a reesterilizacdo poderdao também criar um risco de
contaminagado do dispositivo e/ou provocar uma infecdo ou infecdo cruzada de doentes,
incluindo, entre outros, a transmissdo de doencas infeciosas de um doente para outro. A
contaminacéo do dispositivo podera provocar lesées, doenca ou a morte do doente.



Para obter uma cépia do atual resumo europeu da seguranca e do desempenho
clinico (SSCP) deste dispositivo, aceda a base de dados europeia sobre
dispositivos médicos (Eudamed), que apresenta uma ligacdo a UDI-DI bésica.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI bésica: 088445048821DV

simBoLO DESIGNAGAO

Atencao

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as
instrucoes de utilizagao

Numero de catdlogo

Cddigo de lote

Dispositivo médico

Identificagdo Unica do dispositivo

Utilizagao Unica

Nao reesterilizar

® |38 E|El B @ | >

Consultar as instrugdes de utilizacdo

Para obter uma cépia eletrénica, digitalize o cédigo QR ou aceda
awww.merit.com/ifu e introduza o nimero ID das instrugdes

de utilizacdo. Para obter uma cépia impressa disponivel no prazo
de sete dias consecutivos, contacte o Servico de apoio ao cliente
da UE ou dos EUA.
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[STERILE]EO) Esterilizado com 6xido de etileno

RONLY Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo
por, ou segundo a prescricdo de, um médico.

Sistema de barreira estéril individual

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Fabricante
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Mandatério na Comunidade Europeia
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INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO

O fio-guia True Form™ moldével é um fio-guia de aco inoxidavel com revestimento hidrofilico
e coberto por uma luva polimérica, com uma ponta distal moldéavel de 2 cm. Os fios-guia sdo
fabricados com um fio central de aco inoxidavel, achatado na extremidade distal, com uma
espiral de tungsténio dourado de 5 cm conectada a ponta distal e totalmente encapado com
uma capa de polimero radiopaco. O fio-guia é totalmente revestido com um revestimento
hidrofilico. A ponta do fio é moldavel e vem nas configuracdes reta e angulada.

O fio-guia True Form moldével pode ser fornecido com os seguintes componentes:
« 1 dispositivo de torque

+ 1ferramenta de inser¢do / moldador do fio-guia

+ 1 endireitador de ponta

USUARIO(S)
Para uso por profissionais da satide que sejam médicos treinados.

POPULAGAO DE PACIENTES

Os fios-guia True Form moldével foram projetados para uso por médicos treinados durante
procedimentos intervencionistas e de diagndstico. Com sua formacdo e experiéncia, o
médico seleciona, com base no paciente em particular, o fio-guia apropriado para auxiliar
os dispositivos associados a serem usados durante o procedimento. O fio-guia navega pela
anatomia e facilita o posicionamento dos dispositivos associados.

Fornecimento

Os fios-guia Merit Medical séo embalados em um aro de plastico equipado com uma porta
de lavagem. Essa embalagem é fornecida para facilitar a conformidade com as diretrizes
recomendadas pelo fabricante de que o fio precisa ser purgado com solugéo salina ou solu¢do
salina heparinizada antes do uso (consulte as instru¢des de uso - Observacao). Embalado
individualmente, 1 (um) por caixa. Consulte o catalogo para obter informagoes sobre pedidos.

INDICAGOES DE USO

O fio-guia True Form moldavel foi projetado para facilitar a colocacao de cateteres
na vasculatura periférica para varios procedimentos de diagndstico e intervencionistas. O
fio-guia True Form moldavel é indicado para uso em pacientes com doenca vascular periférica
que procedimentos de procedimentos diagnésticos ou intervencionistas.

CONTRAINDICAGCOES
O fio-guia moldavel True Form nao deve ser usado na corondria, nem na neurovasculatura.

BENEFICIOS CLINICOS

Os fios-guia True Form moldével sdo usados para obter acesso vascular e para a inser¢éo de
dispositivos médicos. Como parte de um sistema minimamente invasivo, os fios-guia ajudam
a inserir dispositivos que auxiliam no diagnoéstico e no planejamento do tratamento.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os fios-guia True Form moldavel sdo projetados com caracteristicas de desempenho para uso
no sistema vascular de um paciente. Consulte as etiquetas individuais para ver informacoes
sobre diametro, comprimento e comprimento da ponta moldavel.

PRECAUCOES

RONLY Cuidado: as leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo a
médicos ou mediante prescricdo de médicos treinados e/ou com experiéncia no uso deste
dispositivo.

N&o use em caso de irregularidades, dobras ou tor¢cées na superficie. Qualquer dano no
fio-guia pode alterar suas caracteristicas, possivelmente afetando seu desempenho.

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

Este dispositivo sé deve ser utilizado por médicos devidamente treinados em técnicas e
procedimentos percutaneos intravasculares em éreas relevantes da anatomia.

Néo tente mover o fio-guia sem observar a ponta do fio-guia. Mantenha sempre

a visualizacao do fio-guia usando técnicas de imagem adequadas.

Né&o empurre, puxe ou gire o fio em caso de resisténcia. Se ocorrer resisténcia, interrompa
o movimento do fio-guia, determine o motivo da resisténcia e tome medidas adequadas
antes de continuar. O movimento do cateter ou do fio-guia contra uma resisténcia pode
causar separagao do cateter ou da ponta do fio-guia, danos ao cateter ou ao vaso.

O revestimento hidrofilico tem uma superficie lubrificante apenas quando hidratado
corretamente.

Néo limpe o fio-guia com gaze seca, pois isso pode danificar o revestimento hidrofilico.
Néo mova o dispositivo de torque no fio-guia quando o dispositivo de torque estiver
apertado, pois isso pode danificar o fio-guia.

Se estiver utilizando um conector Y no cateter, ndo manipule o fio-guia com o conector Y
na posicdo travada, pois o fio-guia pode ser danificado.

N&o exponha os fios-guia a temperaturas extremas.

Deve-se tomar muito cuidado ao moldar a ponta distal do fio-guia. A manipulacéo
excessiva da ponta distal do fio-guia pode causar danos. Os fios-guia danificados néo
devem ser utilizados.

Néo retire o fio por uma agulha de entrada metélica nem por um dilatador metélico,

nem use este fio com dispositivos que contenham partes metalicas, como cateteres de
aterectomia ou cateteres a laser.

« O uso de dlcool, de solucdes antissépticas ou de outros solventes precisa ser evitado.
« Considere o uso de anticoagulagdo sistémica para reduzir ou impedir a formagéo
de codgulos.

ARMAZENAMENTO
Armazene o fio-guia True Form moldével em local fresco, escuro e seco.

Evite temperaturas altas ou umidade, luz solar direta, raios UV ou qualquer local em que o
produto possa tornar-se imido quando armazenado.

REACOES ADVERSAS

Procedimentos que exigem a introdugao de um cateter percutaneo ndo devem ser executados
por médicos nao familiarizados com as possiveis complicacdes listadas abaixo. As possiveis
complicagdes podem incluir, dentre outras:

+ Hemorragia « Dissecgao vascular

+ Infeccdo sistémica ou disseminada + Morte

« Isquemia «+ Reacdo a corpo estranho
« Formacao de trombos « Embolia

« Espasmo vascular « Embolia pulmonar

+ Danos vasculares « Trombose

Infarto cerebral

Efeitos toxicos de substancias
quimicas

Infarto do miocardio

Reacdo inflamatdria sistémica
Vasoconstricao
Perfuracdo vascular

PREPARAGAO PARA USO

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

2.Lave o aro com solugdo salina heparinizada, antes de retirar o fio-guia.

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

4.Se necessario, a ponta distal do fio-guia pode ser cuidadosamente moldada, até estar no
formato desejado, de acordo com as praticas padrao. AVISO: se o fio-guia ficar sem uso
durante qualquer periodo do procedimento, reidrate-o com solucdo salina heparinizada
antes da sua reinsercao.

INSTRUGOES DE USO

.Com uma ferramenta de insercéo de fio-guia, insira cuidadosamente o fio-guia, comegando
pela extremidade flexivel, no limen do cateter preparado. Teste se o fio-guia se movimenta
liviemente dentro do cateter. Tome cuidado para garantir que a ponta do fio-guia ndo seja
danificada. AVISO: se ocorrer resisténcia durante a insercéo, interrompa o movimento para
avaliar e encontrar a causa da resisténcia. Retire o fio e inspecione a ponta para determinar se
ha algum dano, antes de continuar.

2.Para ajudar a direcionar o fio-guia, prenda o dispositivo de torque fornecido, passando-o
sobre a extremidade proximal do fio-guia. Quando o dispositivo de torque estiver no local
desejado no fio-guia, prenda-o no lugar.

3. Utilize técnicas angiograficas aceitas para direcionar e posicionar o fio-guia no(s) local(is)
desejados, conforme necessario. AVISO: mantenha sempre a visualizacdo do fio-guia sob
fluoroscopia, para garantir que a ponta esteja se movendo livremente ao aplicar um torque.

4.Quando a posicao desejada do fio-guia for alcancada, prenda-o no lugar e avance
delicadamente o cateter no fio até o local de tratamento.

5.Quando o cateter estiver na posicao desejada, remova lentamente o fio-guia antes de
executar qualquer intervencéo.

6.Durante a remocao do fio-guia do paciente, limpe cuidadosamente o sangue que estiver
na superficie do produto usando uma gaze umedecida em solucao salina heparinizada.

Na UE, qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo devera ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do respectivo Estado-membro.

AVISO: a terapia com anticoagulantes, de acordo com o protocolo do estabelecimento, deve
ser considerada para reduzir a possibilidade de formacao de coagulos no dispositivo

AVISO
Em caso de mau funcionamento do dispositivo e/ou alteragcées em seu desempenho, tenha
cuidado, pois isso pode indicar uma alteragdo que pode afetar a seguranca do dispositivo.

AVISO: depois do uso, descarte o dispositivo de uma forma que esteja em concordancia com
os protocolos padrao de descarte de residuos bioldgicos.

AVISO: ndo ha dados de seguranca e desempenho suficientes para embasar o uso
do dispositivo em populacdes pediatricas.

Este dispositivo inclui componentes de liga de aco inoxidavel que contém cobalto
(no do CE: 231-158-0; no do CAS: 7440-48-4) definido como CMR 1B em uma concentragdo
acima de 0,1% do peso por peso.

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO RELACIONADA A REUTILIZAGAO: o dispositivo é destinado
ao uso apenas em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize. A reutilizagao,
o reprocessamento ou a reesterilizacdo pode comprometer a integridade estrutural do
dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em lesdes,
adoecimento ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
também pode gerar risco de contaminagdo do dispositivo e/ou causar infec¢cdo do paciente
ou infeccdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissdao de doencas infecciosas de um
paciente para outro. A contaminacao do dispositivo pode causar lesdes, adoecimento ou
morte do doente.



Para obter uma cépia atual do Resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste
dispositivo, acesse o banco de dados europeu de dispositivos médicos (Eudamed), que esta
vinculado ao UDI-DI basico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI bésico: 088445048821DV

simBoLO DESIGNAGAO

Cuidado

Nao utilize se a embalagem estiver danificada, e consulte
as instrugdes de uso

Numero de catdlogo

Cédigo do lote

Dispositivo médico

Identificagdo Unica do dispositivo

Uso tnico

Nao reesterilize

Consulte as instrucdes de uso

Para obter uma cépia eletronica, faca a leitura do cédigo QR
ou acesse www.merit.com/ifu e digite o nimero de ID das

IFU. Para obter uma cépia impressa disponivel em sete dias
corridos, ligue para o Servico de Atendimento ao Cliente da UE
ou dos EUA.

i B ®ogEEE®>

[sTERILEEO] Esterilizado por 6xido de etileno

RONLY Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo
amédicos ou mediante prescricdo médica.

Sistema de barreira estéril Unica

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabricacao: AAAA-MM-DD

Fabricante

Bl AT lg

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Mantenha longe da luz solar
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Mantenha seco

Nao pirogénico

Contém cobalto
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GEBRUIKSAANWUZING

PRODUCTOMSCHRIJVING

De True Form™ opnieuw vormbare voerdraad is een roestvrijstalen voerdraad met een
hydrofiele coating en polymeerbekleding, voorzien van een 2 cm lange, vormbare distale tip.
De voerdraden bevatten een roestvrijstalen kerndraad, afgevlakt aan het distale uiteinde, met
een 5 cm vergulde rol van wolfraam bevestigd aan de distale tip die volledig is omhuld met een
radiopake gevulde polymeermantel. De voerdraad is volledig gecoat met een hydrofiele coating.
De tip van de draad is vormbaar en wordt geleverd in zowel rechte als gehoekte configuraties.

De True Form opnieuw vormbare voerdraad kan verpakt zijn met de volgende onderdelen:
+ 1 torsie-instrument

+ 1inbrenginstrument/vormer voor voerdraad

« 1 tip-ontkruller

GEBRUIKER(S)
Voor gebruik door zorgverleners die opgeleide artsen zijn.

PATIENTPOPULATIE

De True Form opnieuw vormbare voerdraden zijn ontworpen voor gebruik bij volwassen
patiénten tijdens diagnostische en interventionele procedures door getrainde artsen. Op
basis van hun opleiding en ervaring bepaalt de arts per individuele patiént welke voerdraad
geschiktis voor de ondersteuning van de bijbehorende hulpmiddelen die tijdens de procedure
moeten worden gebruikt. De voerdraad navigeert door de anatomie en vergemakkelijkt de
plaatsing van de bijbehorende hulpmiddelen.

Leveringswijze

De voerdraden van Merit Medical worden verpakt in een plastic hoepel, die is uitgerust
met een spoelpoort. Deze verpakking wordt geleverd ter vergemakkelijking van naleving
van de door de fabrikant aanbevolen richtlijn dat de draad eerst met zoutoplossing of
gehepariniseerde zoutoplossing met worden gespoeld voordat deze wordt gebruikt (Zie
de aanwijzingen voor gebruik - Opmerking). Afzonderlijk verpakt, één (1) per doos, zie de
catalogus voor bestelinformatie.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De True Form opnieuw vormbare voerdraad is bestemd om het plaatsen van katheters
te vergemakkelijken binnen de perifere vasculatuur voor diverse diagnostische- en
interventieprocedures. De True Form opnieuw vormbare voerdraad is geindiceerd voor gebruik
bij patiénten met perifere vaataandoeningen bij wie diagnostische- of interventieprocedures
vereist zijn.

CONTRA-INDICATIES
De True Form opnieuw vormbare voerdraad mag niet worden gebruikt in de coronaire of
neurovasculatuur.

KLINISCHE VOORDELEN

De True Form opnieuw vormbare voerdraden worden gebruikt voor het verkrijgen van
vasculaire toegang en het aanbrengen van medische hulpmiddelen. De voerdraden maken
deel uit van een minimaal invasief systeem en helpen bij het aanbrengen van hulpmiddelen
voor het stellen van diagnoses en het plannen van behandelingen.

PRESTATIEKENMERKEN

De True Form opnieuw vormbare voerdraden zijn ontworpen met prestatiekenmerken
voor gebruik in het vasculaire systeem van een patiént. Zie de afzonderlijke etiketten voor
diameter, lengte en de lengte van de opnieuw vormbare tip.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Niet gebruiken bij eventuele onregelmatigheden aan het oppervlak, bochten of
knikken. Elke schade aan de voerdraad kan de kenmerken van die draad veranderen en
waarschijnlijk van invloed zijn op de prestaties ervan.

Gebruik het instrument voér de uiterste gebruiksdatum die op de verpakking staat.

Dit instrument mag alleen worden gebruikt door artsen die uitgebreid zijn getraind in
percutane intravasculaire technieken en ingrepen in relevante delen van de anatomie.
Verplaats de voerdraad alleen als u de tip hiervan kunt observeren. Behoud te allen tijde
visualisatie van de voerdraad 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 voerdraad worden gestopt en moet de oorzaak van de weerstand worden
bepaald. Neem de toepasselijke maatregelen voordat u verder gaat. Verplaatsing van de
katheter of voerdraad als er weerstand is, kan resulteren in scheiding van de katheter- of
voerdraadtip, schade aan de katheter of beschadiging van het bloedvat.

De hydrofiele coating heeft alleen een glad oppervlak als deze op de juiste wijze

is gehydrateerd.

Veeg de voerdraad niet af met droog gaas aangezien dit de hydrofiele coating kan
beschadigen.

Zorg ervoor dat u het torsie-instrument op de voerdraad niet verplaatst wanneer dit

is aangedraaid, aangezien dit de voerdraad zou kunnen beschadigen.

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

Stel voerdraden niet bloot aan extreme temperaturen.

U moet uiterst voorzichtig zijn wanneer u de distale tip van de voerdraad de gewenste
vorm geeft. Overmatige hantering van de distale tip van de voerdraad kan schade
veroorzaken. Beschadigde voerdraden mogen niet worden gebruikt.

Trek de voerdraad niet terug via een metalen inbrengnaald, noch door een metalen
dilatator. Gebruik deze voerdraad ook niet met instrumenten die metalen onderdelen
bevatten, zoals atherectomiekatheters of laserkatheters.

Vermijd het gebruik van alcohol, antiseptische oplossingen of andere oplosmiddelen.
Gebruik eventueel systemische antistolling om bloedstolsels te voorkomen of te verminderen.

OPSLAG
Bewaar de True Form opnieuw vormbare voerdraad op een koele, donkere en droge plaats.

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

ONGEWENSTE REACTIES

Ingrepen waarvoor percutane katheterinbrenging 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 « Vaatdissectie

« Systemische of verspreide infectie « Overlijden

+ Ischemie + Vreemdlichaamreactie
« Trombusvorming « Embolie

+ Vasospasme + Longembolie

« Bloedvatbeschadiging « Trombose

Herseninfarct
Chemisch-toxisch effect
Myocardinfarct

Ontstekingsreactie - systemisch
Vasoconstrictie
Vaatperforatie

VOORBEREIDING VAN GEBRUIK

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

2.Spoel de hoepel met gehepariniseerde zoutoplossing voordat u de voerdraad verwijdert.

3.Haal de voerdraad voorzichtig uit de draaghoepel en inspecteer de draad voor gebruik om
er zeker van te zijn dat deze onbeschadigd is.

4.De distale tip van de voerdraad kan desgewenst zorgvuldig in de gewenste tipvorm
worden gevormd, conform de standaardpraktijk. WAARSCHUWING: Als de voerdraad
tijdens de procedure enige tijd ongebruikt blijft, dient u deze véor herinbrenging opnieuw
te hydrateren met gehepariniseerde zoutoplossing.

GEBRUIKSAANWUZING

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

2. Als hulp bij het aansturen van de voerdraad, kunt u het meegeleverde torsie-instrument
vastzetten door deze over het proximale uiteinde van de voerdraad te schuiven. Wanneer
het torsie-instrument zich op de gewenste locatie op de voerdraad bevindt, zet u het vast
op zijn plaats.

3.Gebruik waar nodig aanvaarde angiografische technieken om de voerdraad naar de
bedoelde locatie(s) te leiden en ze daar te positioneren. WAARSCHUWING: Behoud
te allen tijde visualisatie van de voerdraad onder fluoroscopie. Ga na of de tip vrij kan
bewegen wanneer torsie wordt toegepast.

4.Wanneer de voerdraad 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.

5.Zodra de katheter op de juiste locatie is, dient u de voerdraad voorzichtig te verwijderen
voordat u een interventie start.

6. Wrijf bloed op het oppervlak van het product voorzichtig af wanneer u de voerdraad uit
de patiént verwijdert. Gebruik hiervoor gaas dat is natgemaakt met gehepariniseerde
zoutoplossing.

In de EU moeten ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben
voorgedaan aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat
worden gemeld.

WAARSCHUWING: Antistollingstherapie moet worden overwogen volgens het protocol van
de instelling om de kans op trombusvorming op het hulpmiddel te verminderen

WAARSCHUWING

Wees voorzichtig in het geval van slecht functioneren van het hulpmiddel en/of veranderingen
in de prestaties van het hulpmiddel, aangezien deze kunnen wijzen op een verandering die de
veiligheid van het hulpmiddel kan beinvioeden.

WAARSCHUWING: Na gebruik moet het hulpmiddel worden afgevoerd volgens
de standaardprotocollen voor biologische gevaarlijk afval.

WAARSCHUWING: Er zijn onvoldoende veiligheids- en prestatiegegevens om het gebruik
van het hulpmiddel bij pediatrische populaties te ondersteunen.



Dit hulpmiddel bevat componenten van een legering van roestvrij staal die kobalt bevatten
(EG-nr.: 231-158-0; CAS-nr.: 7440-48-4) gedefinieerd als CMR 1B in een concentratie van meer
dan 0,1 gewichtsprocent.

VOORZORGSVERKLARING BlJ HERGEBRUIK: Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking
of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten
en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan
ook een risico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting
van de patiént of kruisbesmetting veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot,
de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het
hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Voor een kopie van de Europese samenvatting van de veiligheids- en klinische
prestaties (SSCP) van dit hulpmiddel gaat u naar de Europese database voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het is gekoppeld aan de basis-UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basis-UDI-DI: 088445048821DV

SYMBOOL BETEKENIS

Letop

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg
de gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer

Partijcode

Medisch hulpmiddel

Unique Device Identifier

Voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar
www.merit.com/ifu en typ het IFU ID-nummer in. Voor een
gedrukt exemplaar (beschikbaar binnen zeven kalenderdagen):
bel de klantenservice in de VS of de EU.

= ®®EREE® >

[sTERILEEO] Gesteriliseerd met ethyleenoxide

RONLY Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel
alleen door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Houdbaarheidsdatum: JJJJ-MM-DD

Productiedatum: JJJJ-MM-DD

Fabrikant
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Gemachtigde in de Europese Gemeenschap
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Buiten bereik van zonlicht houden
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Droog houden

Niet-pyrogeen

Bevat kobalt
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BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

True Form™ omformbar ledare ar en hydrofiliskt belagd och polymertackt ledare i rostfritt stal
med en 2 cm formbar distal ande. Ledarna ér tillverkade med en karntrad av rostfritt stdl som
ar tillplattad i den distala dnden, med en 5 cm guldbelagd tungstensspole som ér fast vid den
distala spetsen som &r helt tackt med en rontgentat polymermantel. Ledaren r helt belagd med
en hydrofil beldaggning. Ledarens spets &r formbar och finns i bade rak och vinklad konfiguration.

True Form omformbar ledare kan ha paketerats tillsammans med féljande komponenter:
+ 1Vridmomentenhet

+ 1Inféringsverktyg/ledarformare

+ 1 Spetsplattdng

ANVANDARE
Avsedd att anvéndas av hdlso- och sjukvardspersonal som &r utbildade lékare.

PATIENTPOPULATION

True Form omformbara ledare ar utformade for anvandning hos vuxna patienter vid
diagnostiska och interventionella ingrepp av utbildade ldkare. Utifran sin utbildning och
erfarenhet faststéller Idkaren vilken ledare som &r lamplig for den enskilda patienten som stod
for de produkter som ska anvandas under ingreppet. Ledaren navigerar genom anatomin och
underlattar placering av de tillhérande produkterna.

Hur de levereras

Merit Medical ledare ar forpackade i en plastbehallare som ar utrustad med en spolport. Denna
forpackning tillhandahalls for att underlatta efterlevnad av tillverkarens rekommenderade
riktlinjer, vilka stipulerar att traden bor spolas med koksaltlosning eller hepariniserad
koksaltlosning fore anvéandning (se anvandningsinstruktioner - Obs!). Individuellt férpackade
en (1) per kartong. Se katalogen for bestallningsinformation.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

True Form omformbar ledare ar avsedd att underlatta placeringen av katetrar inom det
perifera karlsystemet for diverse diagnostiska och interventionella ingrepp. True Form
omformbar ledare &r indicerad for anvdandning hos patienter med perifer karlsjukdom som
kréver diagnostiska eller interventionella ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER
True Form omformbar ledare bor inte anvandas i kranskarl eller neurovaskulatur.

KLINISK NYTTA

True Form omformbara ledare anvands for karlatkomst och placering av medicintekniska
produkter. Som en del av ett minimalt invasivt system kan ledarna anvéandas for att placera
produkter som underléttar diagnos och behandlingsplanering.

PRESTANDAEGENSKAPER

True Form omformbara ledare ar utformade for prestandaegenskaper som medger
anvéandning i en patients karlsystem. Se enskilda etiketter for diameter, langd och omformbar
spetslangd.

FORSIKTIGHETSATGARDER

RONLY Forsiktighet: Federal (USA) lagstiftning begransar den har produkten till forséljning
av eller pd inradan av lékare som &r utbildad i och/eller har erfarenhet av anvandning

av enheten.

Anvand inte vid eventuella ojamnheter pé ytan, bojningar eller kinkar. Eventuella skador
pa ledaren kan férandra egenskaperna vilket kan paverka prestandan.

Anvand produkten fore datumet for sista anvandning som star pa forpackningen.

Denna produkt bor endast anvandas av lékare som ar grundligt utbildade inom perkutana
endovaskuldra tekniker och ingrepp inom relevanta anatomiomraden.

Forsok inte forflytta ledaren utan att observera ledarens spets. Uppratthall alltid visuell
overblick av ledaren vid lamplig avbildning.

Tryck, dra eller rotera inte traden vid motstand. Om du stoter pa motstand, sluta att rora pa
ledaren, avgor orsaken till motstandet och vidta lamplig atgard innan du fortsatter. Rorelse
av kateter eller ledare vid motstand kan leda till separering av katetern eller ledarens spets,
samt skada katetern eller orsaka karlskada.

Den hydrofila beldggningen har en smérjande yta endast nar den &r korrekt aterfuktad.
Torka inte ledaren med en torr gasvavstork da det kan skada den hydrofila beldaggningen.
Ror inte ledarens vridmomentenhet nédr vridmomentenheten spéanns, da det kan

skada ledaren.

Om du anvander en Y-koppling pa katetern bor du ej manipulera ledaren med
Y-kopplingen i last lage, da detta kan skada ledaren.

Utsatt inte ledarna for extrema temperaturer.

Var extremt forsiktig vid formningen av ledarens distala spets. Overmanipulering av
ledarens distala spets kan skada den. Skadade ledare ska inte anvandas.

Dra inte ledaren genom en ingangsnal eller metalldilator och anvand inte denna trdd med
produkter som innehaller metalldelar sasom aterektomikatetrar eller laserkatetrar.
Anvandning av alkohol, bakteriedddande medel eller andra I6sningsmedel maste undvikas.
Overvég anvindning av systemiska antikoaguleringsmedel for att forhindra eller reducera
uppkomsten av blodproppar.

FORVARING
Forvara True Form omformbar ledare pa ett svalt, morkt och torrt stalle.

Undvik varma eller fuktiga temperaturer, direkt solljus, UV-stralar eller en plats dar produkten
kan bli vét vid férvaring.

BIVERKNINGAR

Ingrepp som kréver perkutan kateterintroduktion bor inte provas av ldakare som inte kdnner
till de méjliga komplikationerna som listas nedan. Méjliga komplikationer kan inkludera, men
ar inte begransade till foljande:

« Blodning « Vaskular dissekering

« Systemisk eller disseminerad infektion « Dodsfall

« Ischemi « Frammande kroppsreaktion
« Blodproppsbildning « Emboli

« Karlspasm «+ Lungemboli

+ Kérlskada + Trombos

Inflammatorisk reaktion - Systemisk
Kéarlsammandragning
Vaskulér perforering

Hjarninfarkt
Kemiska giftiga effekter
Hjartinfarkt

FORBEREDELSE FOR ANVANDNING

1. Med utnyttjande av steril teknik, 6ppna forsiktigt pasen och ta ut behallaren frén pasen.

2.Spola behallaren med hepariniserad koksaltlosning fére borttagning av ledaren.

3.Ta forsiktigt bort ledaren fran den skyddande behallaren och inspektera traden fore
anvéandning for att sakerstalla att den ar oskadd.

4.0m du 6nskar kan du forsiktigt forma ledarens distala spets till 5nskad spetsform i enlighet
med standardférfarandet. VARNING: Om ledaren ska forbli oanvand vid nagot tillfélle
under ingreppet, se till att aterfukta med hepariniserad koksaltlosning fore aterinsattning.

BRUKSANVISNING

1. Satt forsiktigt i ledaren med den flexibla @nden forst i den preparerade kateterlumen med
hjalp av ett inféringsverktyg for ledare. Kontrollera att ledaren har fri rorlighet inom katetern.
Var forsiktig sé att ledarens spets inte skadas. VARNING: Om du stoter pa motstand nér
du for fram ledaren, sluta att rora pa den sa att du kan bedéma och faststélla orsaken till
motstandet. Ta bort traden och inspektera spetsen efter skador innan du fortséatter.

2.For att underlatta styrningen av ledaren, sakra den medféljande viidmomentenheten genom
att skjuta vridmomentenheten 6ver ledarens proximala ande. Nar viidmomentenheten
befinner sig i 6nskat ldge pa ledaren, sakra viidmomentenheten pa plats.

3. Anvénd godkanda angiografiska tekniker for att styra och positionera ledaren pa avsedd(a)
plats(er) om nédvandigt. VARNING: Uppratthall alltid visuell 6verblick av ledaren under
fluoroskopi och se till att spetsen ror sig fritt nar vriidmoment tillampas.

4.Nar 6nskad positionering av ledaren uppnatts, Ias ledaren pa plats medan du forsiktigt for
katetern 6ver ledaren och till behandlingsplatsen.

5.Nér katetern ar pa plats, ta forsiktigt bort ledaren fore eventuell dtgard.

6.Torka forsiktigt bort blod fran produktens yta nar du tar bort ledaren fran patienten med
hjalp av en gasvévstork fuktad med hepariniserad koksaltlosning.

Inom EU maste alla allvarliga tillbud som intréffat med avseende pa produkten rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

VARNING: Antikoagulationsbehandling enligt inrdttningens protokoll bor évervagas for att
minska potentiell risk fér trombosbildning pa produkten.

VARNING
Vid funktionsfel hos produkten och/eller om produktens prestanda férdndras maste du vara
forsiktig eftersom detta kan indikera en forandring som kan paverka produktens sékerhet.

VARNING: Kassera produkten efter anvdndning péd ett sdtt som Overensstammer med
standardprotokoll for kassering av biologiskt farligt avfall.

VARNING: Det finns otillrdckliga data angdende sdkerhet och prestanda for att stodja
anvéandningen av produkten i pediatriska populationer.

Denna produkt innehadller komponenter av rostfri stéllegering som innehéller kobolt
(EG-nr: 231-158-0; CAS-nr: 7440-48-4) definierat som CMR 1B i en koncentration Over
0,1 viktprocent.

FORSIKTIGHETSATGARDER ANGAENDE ATERANVANDNING: Enbart avsedd foranvandning
pa en enda patient. Far ej ateranvindas, reprocessas eller omsteriliseras. Ateranvandning,
reprocessing och omsterilisering kan skada produktens strukturella integritet och/eller leda
till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering kan Zven skapa risk for att produkten
kontamineras och/eller dsamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion inklusive,
men inte begransat till, leda till att infektiosa sjukdom(ar) 6verfors fran en patient till en annan.
Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Om du vill ha en kopia av den hdr produktens aktuella europeiska sammanfattning
av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) gar du till den europeiska databasen
om medicintekniska produkter (Eudamed), dar den ar kopplad till den grundldggande UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grundlaggande UDI-DI: 088445048821DV
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BETECKNING

Forsiktighet

Anvénd ej om férpackningen ar skadad och se bruksanvisningen

Katalognummer

Partikod

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering

For engangsbruk

Far inte omsteriliseras

Se bruksanvisningen

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till
www.merit.com/ifu och ange bruksanvisningens ID-nummer.
Ring kundtjanst i USA eller inom EU for att fa en tryckt kopia,
tillganglig inom sju kalenderdagar.
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Steriliserad med etylenoxid

RONLY

Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar forsaljningen av denna
produkt till att endast sdljas av eller pa order av en ldkare.

Enkelt sterilt barridrsystem

Anvind fore: AARAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Tillverkare
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Norwegian

vrue Form:

RESHAPABLE GUIDE WiRg

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

True Form™ omformbar ledesonde er en hydrofilt belagt og polymerinnkapslet ledesonde i
rustfritt stal med en 2 cm formbar distal spiss. Ledesondene er produsert med en kjernevaier
i rustfritt stal med flat distal ende og en 5 cm gullbelagt wolframspole festet til den distale
spissen og er fullstendig innkapslet i en rentgentett fylt polymerkappe. Ledesonden er
fullstendig belagt med et hydrofilt belegg. Tuppen av sonden kan formes, og leveres i bade
rette og vinklede konfigurasjoner.

True Form omformbar ledesonde kan veere pakket med fglgende komponenter:
+ 1dreieenhet

+ 1innsettingsverktoy/ledesondeformer

« 1 spissutretter

BRUKERE
Skal brukes av legeutdannet helsepersonell.

PASIENTGRUPPE

True Form omformbare ledesonder er utformet for bruk hos voksne pasienter av erfarne leger
under diagnostiske prosedyrer og intervensjonsprosedyrer. Legen bruker sin utdanning og
erfaring til & avgjere, for hver pasient, hvilken ledesonde som egner seg best for 3 stotte de
tilhgrende enhetene som skal brukes under prosedyren. Ledesonden navigerer i anatomien
og gjor det enklere 3 plassere de tilknyttede enhetene.

Levert tilstand

Merit Medical-ledesondene er pakket i en plasthylse som er utstyrt med en skylleport. Denne
forpakningen forenkler overholdelse av produsentens anbefalte retningslinjer om & skylle
ledesonden med saltlgsning eller heparinisert saltlesning for bruk (se bruksanvisningen -
merk). Pakket individuelt med én (1) per eske; se katalogen for bestillingsinformasjon.

INDIKASJONER FOR BRUK

True Form omformbar ledesonde er ment a forenkle plassering av katetre i den perifere
vaskulaturen ved forskjellige diagnostiske og intervensjonsrelaterte prosedyrer. True Form
omformbar ledesonde er indisert for bruk hos pasienter med perifer vaskulaer sykdom som
krever diagnostiske prosedyrer eller intervensjonsprosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER
True Form omformbar ledesonde skal ikke brukes i koronar vaskulatur eller nevrovaskulatur.

KLINISKE FORDELER

True Form omformbare ledesonder brukes til & fa tilgang til kar og til innfering av medisinsk
utstyr. Som en del av et minimalt invasivt system bidrar ledesondene til & innfore enheter som
brukes til diagnostisering og behandlingsplanlegging.

YTELSESEGENSKAPER
True Form omformbare ledesonder er utformet med ytelsesegenskaper for bruk i karsystemet
til en pasient. Se individuelle etiketter for diameter, lengde og lengde pa omformbar spiss.

FORHOLDSREGLER

RONLY Forholdsregel: | henhold til amerikansk federal lovgivning kan denne enheten bare
selges eller bestilles av leger med oppleering og/eller erfaring i bruk av denne enheten.
Ma ikke brukes ved eventuelle uregelmessigheter i overflaten, bayer eller vridninger.
Skader pé ledesonden kan fore til endrede egenskaper og vil sannsynligvis pavirke ytelsen.
Bruk enheten for siste forbruksdato angitt pa forpakningen.

Denne enheten skal brukes bare av leger med grundig opplzering i perkutane
intravaskulaere teknikker og prosedyrer i relevante deler av anatomien.

Ikke prov & bevege ledesonden uten a observere ledesonden spiss. Oppretthold alltid
visualisering av ledesonden under relevant avbildning.

Ikke skyv, dra eller roter sonden hvis du kjenner motstand. Hvis du kjenner motstand, ma
du slutte 8 bevege ledesonden, finne drsaken til ledesonden og treffe egnede tiltak for
du fortsetter. Hvis kateteret eller ledesonden beveges mot motstand, kan det fore til at
kateterets eller ledesondens spiss lasner, kateteret blir skadet eller blodkar blir skadet.
Det hydrofile belegget har en glatt overflate bare nar det er riktig hydrert.

Ikke tork ledesonden med et tert gasbind siden det kan skade det hydrofile belegget.
Ikke beveg dreieenheten pa ledesonden nar dreieenheten er strammet siden det kan
skade ledesonden.

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

Ledesonder skal ikke utsettes for ekstreme temperaturer.

Veer sveert forsiktig ved forming av ledesondens distale spiss. For mye manipulering av
ledesondens distale spiss kan forarsake skade. Skadde ledesonder skal ikke brukes.

Ikke trekk tilbake gjennom en metallinnferingsnal eller metalldilatator, og ikke bruk
denne ledesonden med enheter som inneholder metalldeler, som aterektomikatetre eller
laserkatetre.

Bruk av alkohol, antiseptiske lasninger eller andre lgsemidler ma unngas.

Vurder a bruke systemisk antikoagulering for & hindre eller redusere koagler.

OPPBEVARING
True Form omformbar ledesonde oppbevares kjalig, merkt og tert.

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

U@NSKEDE HENDELSER

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

+ bledning « vaskulzer disseksjon

« systemisk eller disseminert infeksjon « dedsfall

« iskemi - reaksjon pa fremmedlegeme
+ trombedannelse + embolisme

« spasmer i blodkar « lungeembolisme

« skader pa blodkar « trombose

inflammatorisk reaksjon - systemisk
vasokonstriksjon
vaskulaer perforering

hjerneinfarkt
kjemiske toksiske effekter
hjerteinfarkt

FORBEREDELSE FOR BRUK

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

2.Skyll holderen med heparinisert saltvann fer ledesonde fijernes.

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

4.Den distale spissen pa ledesonden kan om gnskelig formes forsiktig til gnsket spissform
i henhold til standard praksis. ADVARSEL: Hvis ledesonden ikke skal brukes pa noe
tidspunkt under prosedyren, ma du serge for & rehydrere den med heparinisert saltvann
for den settes inn igjen.

BRUKSANVISNING

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

2.For & bista med styring av ledesonden ma du sikre den medfelgende dreieenheten ved &
skyve dreieenheten over den proksimale enden av ledesonden. Nar dreieenheten er pa
onsket sted pé ledesonden, ma du sikre dreieenheten pa plass.

3.Bruk aksepterte angiografiske teknikker til & styre og plassere ledesonden pa tiltenkt sted
etter behov. ADVARSEL: Oppretthold alltid visualisering av ledesonden under fluoroskopi,
og pase at spissen beveger seg fritt nér dreining paferes.

4.Nar ledesonden er plassert i ensket posisjon, ma du sikre den pa plass mens du ferer
kateteret forsiktig over ledesonden og til behandlingsstedet.

5.Nar kateteret er i posisjon, ma du forsiktig fierne ledesonden for intervensjon finner sted.

6. Tork forsiktig vekk blod pa overflaten av produktet nar du fierner ledesonden fra pasienten
ved hjelp av gasbind fuktet med heparinisert saltvann.

| EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten, rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

ADVARSEL: Antikoagulasjonsbehandling i henhold til institusjonens protokoll ma vurderes
for & redusere risikoen for trombedannelse pa enheten.

ADVARSEL
Veer forsiktig hvis det oppstar en funksjonsfeil pa enheten og/eller endringer i enhetens ytelse,
da dette kan indikere en endring som kan pévirke enhetens sikkerhet.

ADVARSEL: Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller for
héndtering av mikrobiologisk risikoavfall.

ADVARSEL: Det er ikke tilstrekkelige sikkerhets- og ytelsesdata som stetter bruk av enheten
i pediatriske populasjoner.

Denne enheteninkluderer komponenterirustfritt stal som inneholder kobolt (EC-nr.231-158-0;
CAS-nr.: 7440-48-4) definert som CMR 1B i en konsentrasjon over 0,1 vektprosent.

SIKKERHETSERKLARING FOR GJENBRUK: Kun til bruk pa én pasient. Ma ikke gjenbrukes,
reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan pavirke
enhetens strukturelle integritet og/eller fore til enhetssvikt, noe som i sin tur kan fere til skade,
sykdom eller ded for pasienten. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere
en risiko for kontaminering av enheten og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos
pasienten, herunder blant annet overfgring av smittsomme sykdommer mellom pasienter.
Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.

Du kan finne en kopi av denne enhetens gjeldende europeiske sammendrag av sikkerhet og
klinisk ytelse (SSCP) ved & ga til EU-databasen for medisinsk utstyr (Eudamed), hvor det er
koblet til den grunnleggende UDI-DI-en. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Grunnleggende UDI-DI: 088445048821DV
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BETEGNELSE

Forsiktig

Skal ikke brukes hvis forpakningen er skadet, og se
bruksanvisningen
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Batch-kode

Medisinsk utstyr

Unik utstyrsidentifikasjon

Kun til engangsbruk
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Se bruksanvisningen

For et elektronisk eksemplar, skann QR-koden, eller ga til
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ha et trykt eksemplar som vil vaere tilgjengelig innen sju
kalenderdager, kan du ringe til kundeservice i USA eller EU.
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Sterilisert med etylenoksid

RONLY

Forsiktighetsregel: | henhold til faderal lovgivning (USA) skal
denne enheten kun selges av eller etter ordre fra lege.

Enkelt sterilt barrieresystem

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Produsent
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Danish

vrue Form:

RESHAPABLE GUIDE WiRg

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

True Form™ Formbar Guidewire er en guidewire af rustfrit stal med en hydrofil belaegning og
polymerkappe med en 2 cm formbar distal spids. Guidewirerne indeholder en kernetrad af
rustfrit stal, der er fladtrykt i den distale ende, med en 5 cm guldbelagt wolfram-spiral fastgjort
til den distale spids, der er helt deekket af en rontgenfast fyldt polymerkappe. Guidewiren er
fuldt belagt med en hydrofil beleegning. Wirens spids kan formes og fas i bade lige og vinklede
konfigurationer.

True Form Formbar Guidewire kan vaere pakket sammen med falgende komponenter:
+ 1 vrideanordning

+ 1indferingsveerktgj/guidewireformer

« 1 spidsretter

BRUGER(E)
Til brug for sundhedspersoner, som er uddannede laeger.

PATIENTPOPULATION

True Form formbare guidewires er designet til brug af uddannede laeger hos voksne patienter
under diagnostiske undersggelser og indgreb. P& basis af sin uddannelse og erfaring
bestemmer laegen pa baggrund af den enkelte patient den rigtige guidewire til at understotte
de tilknyttede enheder, der skal bruges under proceduren. Guidewiren navigerer i anatomien
og letter placeringen af de tilknyttede enheder.

Levering

Merit Medical guidewirer er pakket i en plastlokke, der er udstyret med en skylleport. Denne
emballage anvendes for at gere det lettere at efterleve fabrikantens anbefalede retningslinjer
om at skylle wiren med saltvand eller hepariniseret saltvand for brug (se brugsanvisningen -
Bemaerk). Individuelt pakket, en (1) pr. aeske, se kataloget for bestillingsoplysninger.

INDIKATIONER FOR BRUG

True Form formbar guidewire er beregnet til at lette placeringen af katetre i det perifere
karsystem i forbindelse med forskellige diagnostiske undersggelser og indgreb. True Form
formbar guidewire er indiceret til brug hos patienter med perifer vaskuleer sygdom, som
kraever diagnostiske undersagelser eller indgreb.

KONTRAINDIKATIONER
True Form formbar guidewire bgr ikke anvendes i koronar- eller neurovaskulaturen.

KLINISKE FORDELE

True Form formbare guidewires bruges til at opna vaskulzer adgang og til levering af medicinsk
udstyr. Som del af et minimalt invasivt system hjaelper guidewirerne med at levere enheder,
der hjeelper med diagnosticering og behandlingsplanlzegning.

YDEEVNEEGENSKABER
True Form formbare guidewirer er designet med ydeevneegenskaber til brug i en patients
karsystem. Se de individuelle maerkater for laengde, diameter og formbar spidsleengde.

FORHOLDSREGLER

RONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun salges eller
ordineres af en laege, der har erfaring med og/eller er blevet uddannet i brugen af denne
anordning.

Ma ikke anvendes, hvis der forekommer uregelmaessigheder pé overfladen, bgjninger eller
knaek. Enhver skade pa guidewiren kan aendre dens egenskaber, hvilket sandsynligvis vil
pavirke dens ydeevne.

Anordningen ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen, der er anfert pa emballagen.
Anordningen bgr kun anvendes af leeger, der er grundigt traenet i perkutane
intravaskulaere teknikker og indgreb i det relevante anatomiske omrade.

Forseg ikke at flytte guidewiren uden at observere spidsen af guidewiren. Oprethold altid
visualisering af guidewiren under brug af passende billeddiagnostik.

Skub, traek eller drej ikke wiren under modstand. Hvis der mgdes modstand, skal
bevaegelse af guidewiren straks indstilles, hvorefter arsagen til modstanden skal
bestemmes og en passende afhjaelpende foranstaltning skal iveerksaettes, inden der
fortseettes. Bevaegelse af kateteret eller guidewiren under modstand kan fere til adskillelse
af kateteret eller spidsen af guidewiren, skade pa kateteret eller karperforation.

Den hydrofile belaegning har kun en glat overflade, nar den er korrekt hydreret.

Tor ikke guidewiren af med ter gaze, da det kan beskadige den hydrofile belaegning.

Fjern ikke guidewirens vrideanordning, nar vrideanordningen er spaendt, da det kan
beskadige guidewiren.

Hvis der anvendes en Y-konnektor pa kateteret, ma guidewiren med Y-konnektoren ikke
manipuleres i den Iaste stilling, da guidewiren kan beskadiges.

Udsaet ikke guidewirer for ekstreme temperaturer.

Udvis ekstra forsigtighed ved formning af guidewirens distale spids.

Overmanipulation af guidewirens distale spids kan medfore beskadigelse. Beskadigede
guidewirer ber ikke anvendes.

Traek ikke guidewiren gennem adgangsnale eller dilatatorer af metal, og anvend

ikke denne guidewire sammen med anordninger, som indeholder metaldele, sdsom
aterektomi-katetre eller laserkatetre.

+ Undga brug af alkohol, antiseptiske oplgsninger eller andre oplgsningsmidler.
+ Overvej brug af systemisk antikoagulationsbehandling for at forebygge eller reducere
koagulation.

OPBEVARING
Opbevar True Form formbar guidewire pa et keligt, merkt og tert sted.

Undgé hgj varme eller luftfugtighed, direkte sollys, UV-straler eller steder, hvor produktet evt.
kunne blive vadt under opbevaring.

U@NSKEDE REAKTIONER

Indgreb, der kraever perkutan kateter-indfering, ber ikke udferes af leeger, som ikke er bekendt
med de mulige komplikationer, der er anfert nedenfor. Mulige komplikationer kan omfatte,
men er ikke begraenset til falgende:

+ Haemoragi - Kardissektion

+ Systemisk eller dissemineret infektion + Dedsfald

« Iskeemi « Fremmedlegemereaktion
+ Trombosedannelse + Emboli

« Karspasme + Lungeemboli

« Skade pa kar « Trombose

Betaendelsesreaktion - systemisk
Vasokonstriktion
Karperforation

Hjerneinfarkt
Giftige kemiske virkninger
Myokardieinfarkt

KLARGORING

1.Abn posen forsigtigt ved hjeelp af en steril teknik, og fiern tradlakken fra posen.

2.Skyl tradlgkken med heparinsaltvand, inden guidewiren fjernes.

3.Fjern forsigtigt guidewiren fra tradlgkken, og efterse wiren inden brug for at bekraefte,
at den ikke er beskadiget.

4.Hvis det gnskes, kan guidewirens distale spids formes omhyggeligt til den gnskede form
i overensstemmelse med standardpraksis. ADVARSEL: Serg for at genhydrere guidewiren
med heparinsaltvand inden genindsaettelse, hvis den pa noget tidspunkt forbliver ubrugt
under indgrebet.

BRUGSANVISNING
.Indfer forsigtigt guidewiren med den fleksible ende forst i det klargjorte kateterlumen ved
hjeelp af et indfgringsvaerktgj til guidewirer. Test guidewiren for fri beveegelse i kateteret.
Udvis forsigtighed for at sikre, at spidsen af guidewiren ikke beskadiges. ADVARSEL:
Hvis der mgdes modstand under fremfering, skal bevaegelsen straks indstilles, hvorefter
arsagen til modstanden skal bestemmes. Fjern wiren, og efterse spidsen for beskadigelse,
inden der fortsaettes.
2.For at lette styringen af guidewiren fastgeres den medfelgende vrideanordning ved at
fore vrideanordningen over guidewirens proksimale ende. Nar vrideanordningen er pé det
onskede sted péd guidewiren, fastgeres vrideanordningen til stedet.
3.Brug accepterede angiografiske teknikker til at styre og positionere guidewiren pa de(t)
planlagt(e) sted(er) efter behov. ADVARSEL: Oprethold altid visualisering af guidewiren
under fluoroskopi, idet det sikres, at spidsen bevaeger sig frit, nar guidewiren vrides.
4.Nar den gnskede guidewireposition er opnaet, sikres guidewiren pa stedet, mens kateteret
forsigtigt fores frem over wiren og ind i behandlingsstedet.
5.Nar kateteret er pa rette sted, flernes guidewiren forsigtigt, inden nogen form for
intervention.
6. Tor forsigtigt blod bort fra produktets overflade, nar guidewiren fjernes fra patienten ved
hjeelp af gaze veedet i heparinsaltvand.

| EU skal alle alvorlige haendelser i forbindelse med brug af enheden indberettes til fabrikanten
og det bemyndigede organ i den relevante medlemsstat.

ADVARSEL: Der skal overvejes passende antikoagulationsbehandling, i overensstemmelse
med hospitalsprotokollen, for at reducere risikoen for trombedannelse pa enheden.

ADVARSEL
Der skal udvises forsigtighed, hvis der opstar en funktionsfejl p& enheden og/eller enhedens
ydeevne &ndres, da dette kan vaere tegn pa en a&ndring, der kan pavirke enhedens sikkerhed.

ADVARSEL: Efter brug skal enheden bortskaffes i overensstemmelse med standardprotokol
for bortskaffelse af biologisk risikoaffald.

ADVARSEL: Der er ikke tilstraekkelige data for sikkerhed og ydeevne til at understotte brugen
af enheden i paediatriske populationer.

Denne enhed indeholder komponenter af rustfrit stal-legering, der indeholder kobolt
(EC-nr.: 231-158-0; CAS-nr.: 7440-48-4) defineret som CMR 1B i en koncentration pa over 0,1 %
vaegtprocent.

ERKLARING OM FORHOLDSREGLER VEDR. GENBRUG: Kun til brug pé en enkelt patient. M&
ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning eller resterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til svigt af enheden, som igen
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd. Genbrug, oparbejdning eller gensterilisering
kan ogsa medfere risiko for kontaminering af anordningen og/eller forarsage infektion eller
krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begranset til, overfersel af smitsom(me)
sygdom(me) fra patient til patient. Kontaminering af enheden kan fare til skade, sygdom eller
dedsfald hos patienten.

For en kopi af dette udstyrs aktuelle sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for
EU henvises til den europaeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet
til den grundleeggende UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Grundlaeggende UDI-DI: 088445048821DV

SYMBOL

BETYDNING

Forsigtig

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget;
se brugsanvisningen

Bestillingsnummer

Batchkode

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres
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Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast
brugsanvisningens ID-nummer for at fa en elektronisk kopi.

En trykt kopi, der fremsendes inden for syv kalenderdage, kan fas
ved at ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice.

srenicko

Steriliseret med ethylenoxid

RONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed
kun salges eller ordineres af en lege.

Enkelt sterilt barrieresystem

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Fabrikant

Bl AT lg

Autoriseret repraesentant i EU
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Beskyttes mod sollys

Opbevares tort

Ikke-pyrogen

SIESE

Indeholder kobolt




Greek

vrue Form:

RESHAPABLE GUIDE WiRg

OAHrIEXZ XPHZHX

MEPIFPA®H MPOIONTOX

To avadiapop@wotpo odnyoé cvpua True Form™ gival éva odnyo cuppa and avoeidwto
atodAl pe USPOPIAN EMKANUYN Kal EMOTPWON TTOAUUEPOUG, e SIAUOPPWOIUO TIEPIPEPIKO
akpo 2 cm. Ta 0dnyd cvpuata katackeuvdlovtal Pe éva Baciko cupua amod avoéeidwto
XOAufa, TEMATUOUEVO OTO TTEPIPEPIKO AKPO, LE EMYPUOWHEVO KUMVSpO amd BoAgpdauio
5 CM TTPOCAPTNHEVO OTO TIEPIPEPIKO AKPO TTOU EMEVOVETAL TTARPWG LE AKTIVOOKIEPH EMévEUCN
amod moAupePEG. To 06nyd cuppa gival MARPWE EMKAAVPUEVO HE LEPOPIAN EMIKAALYN.
To dKkpo Tou cUPHATOG Eival SIAPOPPWOIHO KAl TTAPEXETAL TOOO O€ £UBEia 60O Kal OE YwvIDdn
Slapopewon.

2Tn ouokevaoia tou avadtapop@wolpou odnyol cvpuatog True Form pmopei
va mepihapBavovtal ta e€1¢ e€aptripata:

+ 1 TEXVONOYIKO TIPOIOV OTPEYNG

+ 1 gpyaleio el0aywyn¢/Slapdpewong Tou 08nyol cUPUATOG

+ 1 oUOKEUN VOLYPAPUIONG AKPOU

XPHITHZ(EX)
la xprion amo emayyeAUATIEG TOU TOUEA TNG LYEIAG TTOU €ival eKTAISEVPEVOL LATPOI.

MAHOYIMOZ AZOENQN

Ta avadiapopewotpa odnyd clpuata True Form €xouv oxedlaoTei yia xprion amd evAMKESG
a00eveic katd T SidpKela SlayVWOTIKWV Kal EMEUBATIKWY SIadIKACIWVY ATt eKTTAGEUHEVOUG
1aTPOUG. XpNOIHOTIOIWVTAG TNV EKTTAIBEVON KAl TNV EUTELPIA TOU, O 1aTPAG Kabopilel pe Bdon
Tov ekdoTote aoBevr), TO KATAANAo 08ny6 cUpua yia TNV LTOOTHPIEN TwV CUCXETILOHEVWV
TEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWVY Tou Ba xpnotpomoinBolv katd ) Sidpkeia Tng Sadikaciag. Me to
odnyo olppa ekteleital MAOAYNON OtV avatopia Kat SIEUKOAUVETaL N TomoBétnon Twv
OUOYXETI{OMEVWV TEXVONOYIKWV TIPOTIOVTWV.

Tpomnog 81aBeong

Ta oénya ouppata tng Merit Medical gival cuokevaopéva o€ pia TAACTIKY OTEQPAVN 1 omoia
eival epodlacpévn pe BUpa Ekmuong. AuTH n CUCKELACIA TTAPEXETAL YIa Va SIEUKOAUVEL TN
OCUUHOPPWON UE TIG 08NYIEC TTOU TIPOTEIVOVTAL AMO TOV KATAOKELAOTH 0TI To 08nyd cUpua
TIPEMeL va eKMAUBEL pe aAaToUxo StdAupa | NTTAPIVIOHEVO aAaTOUXO SIGAUpA TIPV amd TN
xpron (Avatpé€te oTig 0dnyieg xpnong - nueiwon). Mapéxovtal oe EeXwPIOTEG CUOKEVATIES
€VOG (1) THYX. avd KouTi. AvaTpéETe 0TOV KATANOYO Yl TTANPOYOPIEG OXETIKA PE TNV TTapayyeNia.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

To avadiapop@woipo odnyod cupua True Form mpoopiletal yia tn dieukdAuvon tng
TOmoBETNONG KABETAPWY OE TTEPIPEPIKA ayYEia OTO TTAAICIO SIAYVWOTIKWY KAl EMEUBATIKWOV
S1adikaotwv. To avadiapopwotpo odnyd cuppa True Form gvdeikvutal yia xprion o€ acBeveig
HE TIEPIPEPIKN AYYELAKT VOOO TIOU amaitolV SlayvwoTikEG H emeppatikég Stadikaoieg.

ANTENAEIZEIZ
To avadiapop@watpo odnyd cvppa True Form Sev MPEMEL va XPNOIUOTIOLEITAL OTO OTEPAVIAIO
1} TO VEUPOAYYEIAKO CUOTNHA.

KAINIKA OOEAH

Ta avadiapoppwaotpa odnyd cuppata True Form xpnotdomolovtat yia tn dnuiovpyia
AYYEIOKAG TPOOTIEAACNG KAl YL TN XOPHYNON 1ATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWV. Q¢ HEPOG EVOG
€NAXI0TA EMEPBATIKOU OUOTHPATOG, Ta 08NYyd cUppata Fonbovv aTn XOPryNon TEXVOAOYIKWY
mpoidvtwy mou BonBouvv otn Sidyvwon Kat Tov oxeSlaopo Tng Bepaneiac.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN

Ta avadiapopewoipa odnyd cupuata True Form eival oxedlaopéva pe XapakTnpIoTIKA
eMOOOEWV Yla Xprion 0To ayyelakd cVOTNHA Tou acBevolq. AE(TE TIC HEUOVWUEVEG
EMONMUAVOELG YIa TN SIAPETPO, TO HAKOG KAl TO UKOG TOU avaSIaHOp@WOIHOU GKPOU.

MNPO®YAAZEIZ

+ RONLY Mpoocoxn: H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A. emtpémel Tnv mwAnon tou
OUYKEKPIUEVOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG HOVO amd 1aTpd i KATOTIV EVTOANG lATPOU
eKTAISEUPEVOU /KAl EUTTEIPOV OTN XPON TNG.

MnV xpnoIUOTIOLEITE €AV SIATIOTWOETE AVOLOIOHOPPIES OTNV EMPAVELD, KUPTWOELG Iy
oTPEPAWOELG. TuxOV {NuId 0To 08NYO CUPUA UIMOPET va AANAEEL T XOPAKTNPLIOTIKA TOU Kal
va EMNPEACEL TIG EMSOOELG TOU.

XPNOIUOTIOIOTE TO TEXVONOYIKO TTPOIdV TPV TNV NUEPOUNVIA ARENG TTOU avaypAgeTal 0Tn
ouokevaoia.

To teXxvoAoyIKd TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEICTIKA ATTO EMAPKWG
EKTTAIOEUPEVOUG LATPOUG OTIG SIASEPUIKEG EVEOAYYEIAKEG TEXVIKEG Kal SIa8IKACIES yla TNV
EKAOTOTE AVATOUIKN TIEPLOXH.

MnV EMIXEIPEITE VA PHETAKIVAOETE TO 00Nyd CUPHA XWPIE VA TTAPAKOAOUBEITE TO AKPO TOu
08nyoU cUPpATOG. AlaTnPEiTe TAVTA OTTIKN EMAPH HE TO 08NYO CUPHA PECW KATAANAOU
OUOTHHATOG ATTEIKOVIONG.

Mnv mélete, TpaBdte 1 MEPIOTPEPETE TO CUPPA €AV aloBavOeite avtiotaon. Eav
OUVAVTACETE avTioTaon, SIakOYTE TNV Kivnon Tou o8nyoul cUPUATOC, SIAMOTWOTE TNV
attia TnG avtiotaong Kat AaBete katdMnAa pétpa mptv ouveyioete. H kivnon tou kabetripa
1} Tou 08NYOUL CUPUATOG O TTEPIMTTWON AVTIOTAONG UMTOPE( VA TIPOKAAECEL SIAXWPIOHO TOU
kaBeTripa 1} Tou dkpou Tou 0dnyol cUppatog, BAGRN otov kabetrpa fi BAGBN Tou ayyeiou.

+ Hemedveia tng uSpo@IAng emkaNuYNg eivat oMoBOnpn pdvo epdoov éxel evudatwBdei owoTtd.
Mnv okourileTe T0 08nyd cUppa pe oteyvr Yala, emeldn pmopei va mpokAnBei {nuid otnv
LEPOEIAN EMKAAUYN.

MnV PETAKIVEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV GTPEPNC OTO 08Ny GUPHA KATA TN GUCPIEN TOU
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG OTPEPNG, EMEISH Pmopei va TpokANnBEi {npid oo 0dnyo ouppa.

Edv xpnotuoroleite cOvOeopo Y oTov KabeTrpa, pn XelpileoTe To 08nyd oUpua pe To CUVSETUO
Y otn Bé0n acpahiong, emeldr) pmopei va mpokAnBei {nud oto o8nyo cupua.

Mnv ekBéteTe T0 06NYd cUpPHA O€ aKpaieg OeppoKPaaTieg.

I81aitepn Mpoooxn amaITeTal KATd TN SIAPOPPWON TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU 08nyoU
0UPHATOG. O UTTEPBOAIKOG XEIPIOHOG TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU 08NyoU CUPHATOG UITOPEI
va TPOKAAéTeL {ntd. Mnv XpNnOILOTTOLEITE 08NYA CUPUATA TTOU £XOLV UTTOOTE( {NLA.

Mnv amocUpeTe péow PETAANIKAG BENOVAG €10080U 1] HETAMIKOU SlaoToAéa Kal pn
XPNOILOTIOLETE AUTO TO CUPUA E TEXVOAOYIKA TIPOTOVTA TA OTTOIN TIEPIEXOUV LETAANIKA
HEépPN, OTTWE KABETPEC aBnPeKTOUNG 1 KOBeTHPEG Aétlep.

Na amo@elyetal n xprion ovomveUATOG, AVTIONTTITIKWY SIAAUMATWY 1) AMNwV SIaAUTWV.

la TV anmotpomn 1 peiwon Snuoupyiag OPOUBWY XPNOIUOTOINOTE GUCTNMIKNA
QVTITNKTIKA aywyn.

OYNAZH
AmoBnkeloTe TO avadlapopPwaotpo odnyod clppa True Form o Yuxpod, OKOTEVS Kal
OTEYVO XWPO.

ATOQUYETE TIG TOAU LPNAEC BepOKPATIiEG Kal TNV LYPATia, TO AUECO NAIAKO PWC, TNV
unePLwSN akTivoBolia Kat Ta puépn OTou To TIPOIOV UMopE( va Bpayei Katd tnv amoBrikeuon.

ANEMIOYMHTEX ANTIAPAZEIZ

Ot Stadikacieg ot omoieg amaitouv tn Stadepuikn elcaywyn Kabetpa Sev mpémel
va EMIXEIPOUVTAL Ao 1aTpoUg ot omoiol Sev eival e§0IKEIWUEVOL UE TIG aKOAOUBEC mMBavEC
EMMAOKEG. XTIG SUVNTIKEG EMIMAOKEG UTTOPED va cupmephapuBavovtal, HETAay dAAwy,
ol aKONOUBEC:

+ Apoppayia « AloXwpIopog Tou ayyeiou

+ Juotnuikn i Staxutn Aoipwén + ©davatog

« loxapia «+ Avtidpaon §évou owuatog
+ Anpioupyia 6poppwv « Eppoln

+ Ayyeloomaopog « Tveupovikn epupoAn

« Ayyelakn BAGBN + Opdupwon

+ OAeypovwdng avtidpaon - ZUCTNHIKNA + EYKEQANIKO €UpPaKTO

+ AyyeloouoTtohn + Xnuikég ToIkéG emSpAoElg
« Pnén ayyeiov + ‘Epgpaypa tou puokapdiouv
MPOETOIMAZIA A XPHZH

1. Méow OTEIPAG TEXVIKNAG, AVOIETE TIPOCEKTIKI) TN OOKOUAA Kl AQAIPECTE TN OTEPAVN ATd TN
oakoUAa.
2. EKTTAUVETE TN OTEQAVN LE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO SIANUHA TPV apatpéoeTe To 08nyd cupua.
3. AQaIPEDTE TPOOEKTIKA TO 08nyd cUPHA amd TN OTEPAVN Kal EMOEWPNOTE TO GUPUA TIPIV
™ xpron, Wote va Slacpalioete 6Tt Sev €xel umooTei (nULd.
4. Mnopeite, katd mepimTwon, va SIaHOPPWOETE TTPOCEKTIKA TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
08nyoU cUPHATOC, WOTE Va SWOETE 0TO AKPO TO KATAAANAO OXHA CUPPWVA UE TIG
Tumkég mpakTikéG. MPOEIAOMOIHIH: Edv to 08nyo cuppa Sev xpnotponoinBei katd
T Sidpkela TG Stadikaaoiag, VypPAveTé To Eavd pe NTapVIopEVO ahatoUxo StaAupa ptv
TN véa loaywyn).

OAHTFIEZ XPHZHZ
.Eloaydyete mpooekTikd To 06Nnyd GUPHA OTOV TIPOETOIHACHEVO AUAO KABETHPA EEKIVIWVTAG
ané 1o eUKAUTTO AKPO ME TN BorBela evog epyaleiou elcaywyrig odnyol cUpPATOC.
EAéy€te TV eNeUBOEPN Kivnon Tou 0dnyol cUpuatog otov Kabetrpa. Na €i0TE TPOOEKTIKOI,
WoTe va Slacpalioete 611 To 08nyo cuppa Sev éxel umootei {nuid. MPOEIAOMOIHEH: Edv
aloBavBeite avtioTaon katd Ty mpowOnaon, SIakOYTE TNV Kivnon yia va a§loNoyrnoeTe Kat
va SIAMOTWOETE TNV AITia AVTIoTAoNG. AQAIPECTE TO CUPHA Kal EMBEWPNOTE TO AKPO yia
TUXOV {NHLd TPV CUVEYIOETE.
2.Ta v umoPorinon tng kabodrynong Tou odnyouL cUPHATOC, ACPANICTE TO TTAPEXOUEVO
TEXVONOYIKO TTPOTIOV OTPEYPNG TMECOVTAG TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV OTPEYNE TTAVW aTTd TO
€yyUG dkpo Tou 08nyol cUppaTog. MOAIG To TeEXVOAOyIKS TIPOTIOV OTPEYNG BpioKETaAL OTO
emOuUNTO onueio Tou 08NYoL CUPUATOC, ACPANIOTE TO TEXVONOYIKO TTPOIdV OTPEYNG.
3.XpNOIHOTIOINOTE TIC ATTOSEKTEG AYYEIOYPAPIKEG TEXVIKEG Yl TNV KaBodrynon
KAl TNV TomoB£tnon Tou 08nyol cUPHATOC OTNV EKACTOTE TIPooPI{OpEVN BEoN.
MPOEIAOMOIHZH: Alatnpeite mMAvTa onmTiKr €Ma@n He To 08nyod oUpua pe Tn BorBela
OKTIVOOKOTIIKIG ATEIKOVIONG, WOTE va S1a0@alileTe 0TI TO AKPO KIVETAL ENEUBEPA KATA TV
€QApHOYN POTIG.
4. Mg emtevyOei n emBupnT B€on Tou 08nyou cUPPATOC, AOPANOTE TO 08NYS CUPHA
o€ auTrv T Béon ouveyifovtag va woeite Tov KABETAPA UE ATTIEG KIVOELG OTNV TIEPLOXN
Bepaneiag mavw amo To clppa.
5.0tav o kaBeTrpag BpiokeTal 0Tn owoTh B€on, apaipéote amald to 0dnyo cupua TPy and
omoladnmote eméupaon.
6. XKOUTTIOTE amald TO aipa armo TNV EMPAVELA TOU TIPOIOVTOG KATA TNV apaipeon Tou odnyou
oUPHATOC amd ToV ACOEVI XPNOILOTIOIWVTAG HIa YA{a EUTTOTIOHEVN LE NTTAPIVIOUEVO
aAatouyo SidAupa.

v E.E, Tuxdv coPapd mePIOTATIKO TTOU TTAPOUCIACTNKE OE OXEON HE TO TEXVONOYIKO TIpoidv Ba
TIPETIEL VO QVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH Kl 0TNV appodia apxri TOU OXETIKOU KPATOUG-HENOUG,

MPOEIAOMOIHZIH: ©a mpénel va efetdleTe TO €VOEXOUEVO XOPHYNONG QVTUTNKTIKAG
Beparneiag, ocUPEWVA PE TO TPWTOKOANO TOU I8PUHATOG, HE OTOXO TN HEiwonN TN mMOavotnTag
oxnHaTiopoL BpduPwv 0To TEXVONOYIKO TTPOIOV



MPOEIAOMOIHZH

Y& mepinTwon SUOAEITOUPYIAG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG /KAl aMaywv oTIG eMSOOELS TOU
TEXVONOYIKOU TTIPOIOVTOG, VA E(0TE IPOOEKTIKOI, KABWE AUTO Umopei va uoSelkvUEL aAayr| TTou
eVOEXETAL VA ETTNPEACEL TNV ACPANELA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOGC,

MPOEIAOMOIHZIH: Metd T XProN, AMOPPIMTETE TO TEXVONOYIKO TIPOIOV CUHQWVA UE Ta
TUTTIKA TTPWTOKOAA Yia TNV améppipn Twv Bloloyikd emkivéuvwy amoBARTwy.

MPOEIAOMOIHZIH: Aev undpxouv emapkry Sedopéva aoPAAElag Kal eMOOOEWV yia TNV
UTTOOTAPIEN TNG XPFONG TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG O€ TASIATPIKOUG TANBUGUOUG,.

AuTd TO TEXVONOYIKO TIPOioV TepapBavel €aptripata amd Kpdpa avo&eidwtou xdAufa
mou Tepiéxouv koPahtio (Ap. EK: 231-158-0, ap. CAS: 7440-48-4) mou opiletat wg CMR 1B o€
OUYKEVTPWON uYNAGTEPN a6 0,1% katd Bapog.

AHAQZH MPO®YAASHEI AMO EMANAXPHZIIMOMOIHZIH: Ta xprion o€ évav povo
aoBevr). Mnv €mavayxpnoIUOTIOIETE, YNV EMOAVETEEEPYAJEOTE KAl PNV EMAVATIOOTEIPWVETE.
H emavaypnotpomnoinon, n emaveneepyaaia fi n EMavamooTeipwon eVOEXETal va EMNPEAOEL
apPVNTIKA TN SOUIKNA AKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOGVTOG r)/Kal va €XEl WG amOTENECHA
NV 0oToXia Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOGVTOG, YEYOVOG TIOU HE TN Oelpd Tou evdéxetal va
odnynoet oe owpatikn BAAPN, acbévela 1) Bavato Tou acBevouc. H emavaypnoiponoinon, n
enavene€epyaoia i n emavanooteipwon evoéxetal emiong va dSnuoupynoet kivéuvo pdAuvong
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG /KAl va TIPOKOAéDEL Noipwén 1 Slactaupolpevn pdAuvon
ToU aoBevolg, ouumeplapBavopévng evEEIKTIKA TNG METAS00NG AolwSoug vooruatog 1
Mopwdwv voonudtwy andé évav acBevry oe AMov. H poAuvon Tou TeXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
umopei va 08nyrnoel o€ TPAVUATIONO, acBévela 1 Bdvato Tou acBevolc.

Ma avtiypago tng Tpéxoucas Eupwmaikig mepiANPng Twv XapaKTNPIOTIKWY Ao@ANEIAE Kal
Twv KAMVIK@WV emdooewv (European Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)
yla T0 €V AOyw 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOioV, peTafeite otnv Eupwraikr Bdon dedopévwv yia
1atpoTeRvoloyIka mpoidvta (Eudamed), dmou umdapyel ouvdeopog yia 1o Bacikdé UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Baowko UDI-DI: 088445048821DV
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KULLANMA TALIMATI

URUN ACIKLAMASI

True Form™ Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel, 2 cm boyunda sekillendirilebilir distal ucu
olan hidrofilik olarak kaplanmis ve polimer gémlekli paslanmaz celik bir kilavuz teldir. Kilavuz
teller, paslanmaz celik cekirdekli tel ile Gretilmistir, distal ucta duzlestirilmistir, distal uca 5 cm
Altin Plakli Tungsten sarmal takilmistir ve radyoopak dolgulu bir polimer kilifla tamamen
kaplanmistir. Kilavuz tel hidrofilik kaplamayla tamamen kaplidir. Telin ucu sekillendirilebilir
ve hem diiz hem de acili konfiglrasyonlarda gelir.

True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel asagidaki bilesenlerle ambalajlanmis olabilir:
+ 1Tork cihazi

+ 1 Yerlestirme araci/kilavuz tel sekillendirici

+ 1 Ug duzlestirici

KULLANICI(LAR)
Saghk uzmanlarinin (egitimli hekimler) kullanimina yoneliktir.

HASTA POPULASYONU

True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel, egitimli hekimler tarafindan yetiskin
hastalarda tanisal ve girisimsel proseddrler sirasinda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Hekim,
egitim ve deneyimlerine dayanarak, hastaya gore proseddr sirasinda kullanilacak ilgili cihazlari
destekleyecek uygun kilavuz teli belirler. Kilavuz tel anatomik yapi boyunca ilerleyerek ilgili
cihazlarin yerlestirilmesini kolaylastirir.

Tedarik Sekli

Merit Medical kilavuz teller, yikama portuyla donatilmis plastik bir kasnak icinde
ambalajlanmistir. Buambalaj, telin kullanimdan 6nce salin veya heparinize salinile ytkanmasina
dair Ureticinin 6nerdigi kilavuz ilkelere uyumlulugu kolaylastirmak icin saglanmistir (Kullanim
yonergelerine bakin - Not). Karton basina bir (1) adet ayri ayri ambalajlanmistir; siparis bilgisi
icin kataloga bakin.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel, gesitli tanisal ve girisimsel prosedirlerde
kateterlerin periferik vasklatir icine yerlestirilmesini kolaylastirmak icin endikedir. True Form
Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel, tanisal veya girisimsel proseddrler gerektiren periferik
vaskdler hastaligi olan hastalarda kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel, koroner vaskdilatiir veya nérovaskilatir icinde
kullanilmamalidir.

KLiNiK FAYDALAR

True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel, vaskdler erisim saglamak ve tibbi cihazlari
uygulamak icin kullanilir. Minimal invazif bir sistemin parcasi olarak kilavuz teller, tani ve tedavi
planlamasini destekleyen cihazlarin uygulanmasina yardimci olur.

PERFORMANS OZELLIKLERI

True Form Yeniden Sekillendirilebilir Kilavuz Tel hastanin vaskulatir sisteminde kullanima
uygun performans ozellikleriyle tasarlanmistir. Cap, uzunluk ve yeniden sekillendirilebilir
uc uzunlugu icin ayn etiketlere bakin.

ONLEMLER

RONLY Dikkat Notlari: Federal (ABD) yasaya gore bu cihaz yalnizca bu cihazi kullanma
egitimine ve/veya deneyimine sahip bir doktora ya da doktorun siparisiyle satilabilir.
Yuizey bozukluklari, egilmeler veya bikilmeler varsa kullanmayin. Kilavuz telin herhangi bir
sekilde hasar gérmesi, performansini etkileyecek sekilde 6zelliklerini degistirebilir.

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

Bu cihaz yalnizca anatominin ilgili bolgelerindeki perkitan intravaskuler teknikler

ve prosedurlerde egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Kilavuz tel ucunu gézlemlemeden kilavuz teli hareket ettirmeye calismayin. Kilavuz telin
gorsellestirilmesini her zaman uygun gorintiileme altinda strdariin.

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

Hidrofilik kaplama yalnizca dizgiin bigimde islatildiginda kaygan bir ylizeye sahiptir.
Hidrofilik kaplamaya zarar verebileceginden, kilavuz teli kuru gazli bez ile silmeyin.
Kilavuz tele zarar verebileceginden, tork cihazi sikildiginda tork cihazini kilavuz tel tizerinde
hareket ettirmeyin.

Kilavuz tel hasar gorebileceginden, kateterde Y-konektor kullaniliyorsa Y-konektor

ve kilavuz teli kilitli konumdayken hareket ettirmeye calismayin.

Kilavuz telleri asiri sicakliklara maruz birakmayin.

Kilavuz telin distal ucunu sekillendirirken ¢ok dikkatli olunmalidir. Kilavuz telin distal
ucunun asir hareketi hasara neden olabilir. Zarar gérmus kilavuz teller kullanilmamalidir.
Kilavuz teli metal giris ignesinden veya metal dilator icinden geri cekmeyin. Ayrica, bu
kilavuz teli aterektomi kateterleri veya lazer kateterleri gibi metal parcalar iceren cihazlarla
birlikte kullanmayin.

Alkol, antiseptik soltisyonlar ve diger ¢oztictilerin kullanimindan kaginilmalidir.

+ Pihtilasmay 6nlemek veya azaltmak icin sistemik antikoagilasyon kullanmayi
disulnebilirsiniz.

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

Sicak veya nemli ortamlardan, dogrudan giines isigindan, UV i1sinlarindan veya saklanirken
ardinlin 1slanabilecegi herhangi bir yerden kacinin.

ADVERS REAKSIYONLAR

Perkiitan kateter yerlestirilmesini gerektiren prosediirler asagida listelenen komplikasyonlara
asina olmayan hekimler tarafindan yapiilmamalidir. Olasi komplikasyonlar arasinda asagidakiler
bulunur ancak bunlarla sinirli degildir:

+ Hemoraji « Vaskdler Diseksiyon

« Sistemik veya Yayilmis Enfeksiyon . Olim

. Iskemi « Yabanci Cisim Reaksiyonu
« Trombds olusumu « Emboli

« Damar spazmi + Pulmoner Emboli

+ Damar hasari + Tromboz

inflamatuvar reaksiyon - Sistemik
Vazokonstriksiyon
Vaskiler Perforasyon

Beyin Enfarktlsu
Kimyasal Toksik Etkiler
Miyokard Enfarkttst

KULLANIMA HAZIRLAMA

1. Steril teknik kullanarak, torbayi dikkatlice acin ve kasnagi torbadan cikarin.

2.Kilavuz teli clkarmadan 6nce kasnagi heparinize salin ile yikayin.

3.Kilavuz teli tasiyici kasnaktan nazikge cikarin ve kullanmadan 6nce telin hasarsiz oldugunu
dogrulamak icin 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 6ncesinde heparinize salin ile yeniden islattiginizdan
emin olun.

KULLANMA TALIMATI
.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. UYARI: ilerleme sirasinda direnc ile karsilasilirsa direncin nedenini belirlemek
ve degerlendirmek icin hareketi durdurun. Devam etmeden 6nce teli ¢ikarin ve ucunu
hasar agisindan inceleyin.
2.Kilavuz teli yonlendirmeye yardimci olmak icin tedarik edilen tork cihazini kilavuz telin
proksimal ucu tzerinden kaydirarak sabitleyin. Tork cihazi kilavuz tel Gzerinde istenen
konumdayken, tork cihazini yerine sabitleyin.
3.Kilavuz teli amaclanan yer(ler)de yonlendirmek ve konumlandirmak icin kabul géren
anjiyografik teknikler kullanin. UYARI: Tork uygulandiginda ucun serbestce hareket
ettiginden emin olmak icin kilavuz telin gorsellestiriimesini her zaman uygun gorintiileme
altinda stirdiriin.
4.Istenen kilavuz tel konumu elde edildiginde, kilavuz teli yerinde tutarak kateteri tel
tizerinden tedavi yerine nazikgce ilerletin.
5.Kateter konumuna geldiginde, herhangi bir miidahaleden 6nce kilavuz teli nazikge ¢ikarin.
6.Kilavuz teli hastadan c¢ikarirken uriin ylizeyindeki kani heparinize salin ile 1slatiimis gazh
bez kullanarak nazikge silin.

ABde cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay, ureticiye ve ilgili Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

UYARI: Cihazda trombis olusumu potansiyelini azaltmak icin tesis protokoliine gore
antikoagulasyon tedavisi distintlmelidir

UYARI
Cihazin arizalanmasi ve/veya cihazin performansinda degisiklik olmasi durumunda cihazin
guvenligini etkileyebilecek bir degisiklik meydana gelebileceginden dikkatli olun.

UYARI: Cihazi kullandiktan sonra standart biyozararli atik imha protokollerine uygun bir
sekilde imha edin.

UYARI: Cihazin pediyatrik populasyonlarda kullanimini desteklemek icin yeterli glvenlilik
ve performans verileri mevcut degildir.

Bu cihaz, adirlikca %0,1'in Uzerinde bir konsantrasyonda CMR 1B olarak tanimlanan Kobalt
(EC No: 231-158-0; CAS No: 7440-48-4) iceren paslanmaz celik alasimi bilesenler icerir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi: Yalnizca tek hasta kullanimi icindir. Tekrar
kullanmayin, tekrarislemden gegirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.Tekrar kullaniimasi, tekrar
islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin yapisal bitiinligtinin bozulmasina
ve/veya cihazin arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya
6lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar
sterilize edilmesi; ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici
hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine gegmesi déhil ancak bununla sinirl kalmayacak
sekilde hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limiine neden olabilir.

Bu cihaza iliskin gecerli Avrupa Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti'nin (SSCP) bir kopyasi
icin litfen cihazin temel UDI-Dl ile baglantili oldugu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veri tabanina
(Eudamed) bakin: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Katalog numarasi
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Tibbi Cihaz
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Tekrar sterilize etmeyin

Kullanma Talimatina bakin

Elektronik kopya i¢in QR Kodunu tarayin veya
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Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

RONLY

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz yalnizca doktor
ya da doktorun siparisiyle satilabilir.

Tekli steril bariyer sistemi

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG
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MHCTPYKLUA MPUMEHEHWIO

OMUCAHUME U3AENNA

Perynvupyembiii npoBONOYHbIA NPOBOAHUK True Form™ — 3TO NPOBONOYHbIN NPOBOAHNK
3 HepXKaBeloLLiel CTanu B MOIMMEPHOM KOXYXe C rMapOGUIbHBIM MOKPbITUEM C GOPMUPYEMbIM
ANCTaNbHBIM HAKOHEUHNKOM ANaMeTPOM 2 cM. [TPOBOAHMKM U3rOTOB/IEHbI U3 CepAeyHmKa
13 Hep>KaBeloLLei CTanu, yNoLEeHHOTO Ha ANCTanbHOM KOHLE, C MO30/104eHHO BONbdpaMoBom
CNMpanblo AAVHON 5 CM, NPUKPENeHHOW K ANCTalIbHOMY HaKOHEUHUKY, 1 MOSIHOCTbIO
NOKPbITbI PEHTTEHOKOHTPACTHOW NOIMMEPHOI 060104KON. MPOBOAHMK MONHOCTHIO MOKPbIT
rMapodMIbHLIM NOKPbITUEM. HaKOHEUHWK NPOBOAHMKa pOPMMPYeMbIii 1 MOCTaBAALTCA KaK
B MPAMOIA, TaK 11 B YrNOBO KOHGMrypaLumm.

Perynupyemblii NpoBONOYHbI NpoBoAHMK True Form mMoXeT NocTaBnATbCA CO Cnefyownmm
KOMMOHEeHTaMU:

+ 1 ycTPOWCTBO ANA BpaLLeHUA NPOBOAHUKA;

+ 1 IHCTPYMeHT Ans BBefeHusA / popmmpoBaTesb NPOBOIOYHOTO NPOBOAHMKA;

+ 1 BbINPAMUTENb HAKOHEUYHMKA.

MOJIb30OBATEJ1b(-U)
lMpefAHa3HayeHbl A8 NCMONb30BAHNA MEAULIMHCKMU CreLanmcTamm — Bpadami,
npoweawmMy obyuyeHue.

KOHTUHIEHT NALMEHTOB

Perynupyembie npoBosoyHble NpoBoAHMKM True Form npefHa3HaueHbl AnA UCNonb3oBaHNA
06y4eHHbIMM Bpayamm B paMKaX AMarHOCTUYECKMX U MHBA3VBHbIX NMPOLeAyp ANA B3POC/bIX
naumeHToB. Mcnonb3ya cBoe MefuLMHCKOe o6pa3oBaHWe W OMbIT, Bpay AnA KaXKaoro
OTAENbHOrO NaLeHTa BbIGMPaeT TOT UM MHON NPOBOAHNK B KauecTBe MHCTPYMEHTa [JOCTaBKM
COMyTCTBYIOLLYVX YCTPOICTB, MCMONb3yeMblX BO Bpems npoLieaypbl. [IpoBogHUK obecneunBaeT
nepemelleHne MO aHAaTOMMYECKON CTPYKType, a Takxe pasmelleHVie COMyTCTBYIOLWMUX
YCTPONCTB.

®opma Bbinycka

MposoaHukn Merit Medical nomeweHbl B MnacTMaccoBoe KOMbLO, OCHALLEHHOe
MPOMbIBOYHBIM NOPTOM. Takas ynakoBKa NO3BOMAET YNPOCTUTb COGNIOAEHNE peKoMeHAaLmii
Npou3BOAUTENA, COMNACHO KOTOPbIM MPOBOAHVK Mepen WUCMOoib30BaHMeM AOMKeH ObiTb
NPOMbIT GU3NONOrNYECKNM PAaCcTBOPOM UM GUMONOrMYECKM PAaCcTBOPOM C FenapuHOM (CM.
«YKaszaHua no nprmeHeHuio — lNpumeyaHve»). B nHanBmayanbHoii ynakoske, no 1 (ogHoi)
LITYKe B KAPTOHHOW KOPOG6Ke; MHpopMaLMio ANA 3aKa3a CM. B KaTarore.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHMNIO

Perynupyembliii npoBonoyHbIi NpoBoaHKK True Form npeaHa3sHayeH gna BBofa KateTepos
B nepudepunyecKyio CoCyAnCTYIO CUCTEMY C Liebio NPOBeAEHNA Pa3NNiHbIX JUarHOCTUYECKIX
N MHTEPBEHLUMOHHbIX Npouenyp. Perynupyembiii NpoBOSIOYHbIN NPOBOAHUK True Form
nokasaH AnA MCMNOMb30BaHUA Y NaLMEHTOB C 3aboneBaHNAMN nepudepuyecknx Cocyaos,
KOTOPbIM TPebyloTCA ANArHOCTUYECKME WU MHTEPBEHLIVIOHHbIE NpoLeaypbl.

NPOTUBOMOKA3AHUA
Perynupyemblin npoBonoYHbI NpoBOAHUK True Form Henb3A ncnonb3oBaTb B BEHEYHON
COCYANCTOW CMCTEME UM HENPOBACKYNAPHOW cucTeme.

KNMHNYECKAA NOJIb3A

Perynupyemble npoBosioyHble NpoBofHUKM True Form ncnonb3ylotca ana obecneyeHms
COCYAMNCTOro AOCTyna W AOCTaBKU MeJNLMUHCKUX YyCTPONCTB. [IPOBOAHMKMN BbICTYNaloT
KOMMOHEHTOM ManoUHBa3MBHOW CUCTEMbI 1 MOMOTaloT AOCTaBUTb K HEOOXO[MMOMY MecTy
YCTPOWCTBA, NPYMEHAEMble NPV AUAarHOCTUKE U NNaHNPOBAHMMN NeYeHNA.

PABOYME XAPAKTEPUCTUKN

Mpu pas3paboTke perynnpyembix NPOBONOYHbIX MPOBOAHMKOB True Form ocoboe BHUMaHue
yAenAanocb pabounm xapakTepucTnkam, 0becrneunBaloLm BO3SMOXHOCTb UX UCMONb30BaHMA
B COCYMCTOW CeTW nauyuneHTa. inameTp, ANMHa 1 ANUHA PEryANpPyemMoro HakoOHeuHrKa
yKa3aHbl Ha OTAENbHbIX STUKeTKaX.

MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

RONLY [pepocTepexeHue: cornacHo dpepepanbHomy 3akoHogatenbctsy (CLUA) aTo
YCTPOWCTBO MOXET NPOAaBaTbCA TONbKO BpayaMm, BNaAeloLmmM TeXHNKO NpoBeAeHmA
61oncKmn 1/Mnm COOTBETCTBYIOLUMMU HaBbIKaMM PaboTbl C AaHHbBIM YCTPOWUCTBOM, WU NO
X 3aKasy.

He ncnonb3oBatb B ciyyae HaMuMA HEPOBHOCTEN Ha MOBEPXHOCTU, M3TOOB MK
nepern6os. Jllobble NoBpexaeHNA NPOBONOYHOrO NPOBOAHMKA MOTYT U3MEHUTb ero
CBOIICTBA, YUTO MOXKET HeraTVBHO MOBINATbL Ha pabourie XapakTePUCTUKM.

Vicnonb3oBaTb YCTPOIICTBO 1O MCTEUEHUA CPOKa FOHOCTU, yKa3aHHOrO Ha yrnakoBKe.
[laHHOe YCTPONCTBO AOMKHO UCMONb30BaTbCA TONBKO BPauyaMy, TILATeNIbHO 06yUYeHHbIMI
TeXHUKaM 1 npoLieflypam YpeckoxHOro BHyTPUCOCYANCTOrO BMeLLaTeNbCTBa AN
COOTBETCTBYIOLLIMX aHATOMMNYECKIX Y4aCTKOB.

Mpy NnepemeLLeHUV MPOBOSIOYHOTO NPOBOAHMKA BCErAa CleanTe 3a ABIKEHVIEM ero
HakoHeuHuKa. Bcerpa obecneunBaiite Br3yanmsaLmio NPOBONOYHOMO NPOBOAHMUKA

C NMOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLEro Crocoba oTobpaxeHus.

He TonkaiTe, He TAHUTE 1 He BpaLLanTe NPOBOAHUK NPV HanUymMn conpoTtuenexus. Ecnm
BO3HMKaeT CONpOTMBIEHMe, NpeKpaTuTe nepemeLleHe NPOBOIOYHOIO NMPOBOAHMKA,
onpefenvite NPUYNHY CONPOTUBIIEHNA U BbINOJHITE HEOOXOAUMbIE AeNCTBIA, NPeXae Yem

NPOAoMKMTL NepemelleHme. lNepemelleHre KaTeTepa U MPOBOIOYHOTO MPOBOAHNKA
NPU HaNIMYUM CONPOTUBIIEHNA MOXET NPUBECTMN K OTAENEHMI0 HAKOHEYHKA KaTeTepa unm
NPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA, K MOBPEXAEHMIO KaTeTepa U NOBPEXAEHN COCYAOB.
TnapodunbHoe NOKpbITUE BYAET MMETb CKOMb3KYI0 MOBEPXHOCTb TONIbKO Mpu
COOTBETCTBYIOLLIEM YBIAXKHEHNN.

He npoTupaTb NPOBONOYHbIN MPOBOLHMK CyXOl MapnieBoi candeTKom, MOCKONbKY 3TO
MOXeT NoBpeauTb rnapodubHOe NOKpPbITHE.

Ecnn ycTponcTBO ANA BpaLeHUs 3aKpernieHo, He NepemeLlalTe ero no nNpPoBOOYHOMY
NPOBOAHWKY, MOCKOJbKY 3TO MOXeT NOBPEANTb MOCNeAHUA.

Mpu NCNonb3oBaHUK KaTeTepa C TPEXKOHTAKTHBIM Pa3beMOM He BbIMOHANTE HUKAKMNX
MaHVMYNALMIA C NPOBOIOYHbBIM MPOBOJHNKOM U TPEXKOHTAKTHBIM Pa3beMOM B MOJSIOKEHNM
drKcaumm, NOCKONbKY 3TO MOXKET NPUBECTY K MOBPEXAEHIO MPOBONIOYHOTO NPOBOAHMKA.
He nopgepraTtb NPOBONOYHbIE MPOBOAHUKMN BO3AENCTBHIO BbICOKMX TEMMepaTyp.

Mpy popMMPOBaHIN ANCTANIBHOIO HAKOHEYHIKA MPOBOJIOYHOTO MPOBOAHNIKA CrieflyeT
NPOABATL NPEAENbHYI0 OCTOPOXKHOCTb. VI3NNLWHME MaHUNYNALMK C AUCTANTbHBIM
HaKOHEYHNKOM MPOBOIOYHOTO NPOBOAHKKA MOTYT NMPUBECTMN K NOBPeXAeHMAM. Henb3a
MCMoNb30BaTb NOBPEXAEHHbIE MPOBOJIOYHbIE MPOBOAHVIKN.

He BblBOAWTE NPOBONOYHBIN MPOBOAHMK Yepe3 METANNYECKYIO UTTY [N BBEAEHUS,
MeTaNIMYECKUi JUNATaToP 1 He UCMONb3YiATe STOT NPOBOAHUK C YCTPONCTBAMY,
CoAepKalmMmMmn MeTaIMyeckne geTanu, Hanpumep, KateTepamm 418 aTePIKTOMUN UK
nasepHbIMI KaTeTepamm.

CnepyeT n3beraTb UCMONb30BaHWA CNMPTA, aHTUCENTUYECKKX PACTBOPOB WAV APYTUX
pacTBopuTenei.

PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTY MCMOMNb30BaHA CUCTEMHO aHTUKOArynAaLmmn ans
NPeAoTBPALLEHNA UV CHUXKEHUA CBEPTHIBAEMOCTY.

XPAHEHUE
Perynvipyembiii NpoBONOYHbIN NPOBOAHMK True Form cnepyeT XpaHWTb B MPOXIafHOM,
TEMHOM 1 CYXOM MecTe.

XpaHWTb BAaM OT BbICOKMX TEMMepaTyp v Biaru, 6epeyb oT nonagaHyis NpsiMoro COfIHEYHOro
ceeTa unn YO-niydeit, a Takke n3beratb XpaHeHns B f06bIX MecTax, rae Ha MpoayKT MOXKeT
nonacTb Bnara.

HEXEJIATEJIbHbIE PEAKLIUA

Mpoueaypbl, Tpebyoline YPECKOKHOTO BBEAEHNA KaTeTepa, He A0MIXKHbI NPOBOANTLCA
Bpayamu, KOTOPbIM He 3HaKOMbl BO3MOXHbIE OCJIOKHEHWA, NPUBEEHHbIE HUXKe. K BO3MOXHbIM
OCJIOKHEHUAM OTHOCATCSA, MOMMMO NpoYero:

+ KpoBoteueHue + PaccnoeHue cteHkm cocyna
+ CuCTeMHas UM reHepan3oBaHHas + CmepTb

nHbeKLna + Peakums Ha uyXepopHble Tena
+ Nwemma + dmbonua
« ObpasoBaHue TpoM60B + IM60nuA neroyHomn apTepumn
- Cna3sm cocypa + Tpom603

MoBpexpaeHne cocynos
BocnanutenbHas peakuus — cucTemMHas
Cy»xeHue cocyfioB

Mepdopauusa cocynos

LlepebpanbHblii HGaPKT
ToKcnyeckoe [eicTBre XUMNYECKIX
BeLecTs

MHbapKkT Mrokappaa

NOAroTOBKA K UCMNOJIb3OBAHUIO

1. Vcnonb3ya meTopbl aCeNTVKM, OCTOPOXKHO BCKPOWTE YNAKOBKY U U3BNEKUTE 13 Hee KOMbLO.

2.MpomoiiTe KOMbLO renaprHU3NpPoBaHHbIM GU3NONOTMYECKIM PACTBOPOM, MPEXAe Yem
n3BfiekaTb MPOBOJIOYHbIV MPOBOAHUK.

3.0CTOPOXHO 13BNEKNTE NPOBOIOYHbIN MPOBOAHMK U3 NOAAEPXKIBAIOLLEro KoNbLa 1
OCMOTpPUTE ero Nepes NCnosib30BaHNEM, UTOObI YOeANTLCA B OTCYTCTBUM NMOBPEXAEHUN.

4.Tpyi HEO6XOANMOCTU ANCTANILHOMY HAKOHEUHVKY MPOBOIOYHOTO MPOBOAHMKA MOXHO
OCTOPOXKHO NPUAATL Kenaemyto GopMy B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHO NPAKTUKOIA.
BHMMAHME! Ecniv B nto60 MOMEHT B X0ofie NPOLeAyPbl MPOBOIOYHbIN MPOBOAHMK
He GyAeT 1CnoNb30BaTbCA, Nepes MOBTOPHbIM BBEAEHVEM CHOBa MPOMOWTE ero
renapuyHN3MpPOBaHHbLIM $Gr3PacTBOPOM.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
1. C NOMOLLbIO HCTPYMEHTa ANA BBEI€HWA OCTOPOXHO BBEAUTE NPOBOJIOYHbIN MPOBOAHNK
rMOKM HaKOHEYHVKOM Briepes B NMOATOTOB/EHHbIN KaHan KateTepa. [poBepbTe
BO3MOXXHOCTb CBOOOAHOTO NepemeLLeHIUs MPOBOJIOYHOTO MPOBOAHMKA BHYTPU KaTeTepa.
CobntopanTe OCTOPOXKHOCTb, UTOObI He MOBPEANTb HAKOHEUYHK MPOBOIOYHOTO MPOBOAHNKA.
BHUMAHME! Ecnv Bo Bpems NepemMelleHnA BO3HNKAET CONPOTUBIIEHNe, NpeKkpaTuTe
nepemelleHne 1 onpeaenuTe NPUYMHY CONPOTUBNEHNA. V3BNeKnTe NPOBOAHMK 1
OCMOTPUTE HAKOHEYHWK Ha Hannumne NOBPEXAEHNN, NpeXxXae YeM NPOJOIIKNTb.

.Y106bI 06NErUnTL YNpaBIeHe MPOBONOYHbBIM MPOBOAHUKOM, 3aKpenuTe NocTaBnsemoe
B KOMMIEKTe YCTPOWCTBO AJ1A BPALLEHWSA, Haca[iuB ero Ha MPOKCUMAasbHbIN HAKOHEUHMK
MPOBOIOYHOTO NPOBOAHMKA. Koraa ycTponcTBO AnA BpaleHUs 6yeT HaXOANUTLCA B
Tpebyemo No3nyuy Ha MPOBOJIOYHOM NMPOBOLHNKE, 3aKpenuTe ero Ha MecTe.

.Mpn HEOOGXOAMMOCTY UCMONb3YIATe YyTBEPXKAEHHbIE METOAbI aHrMorpadum ANA ynpasneHns
1 pa3meLlleHra NPOBOIOYHOTO NPOBOAHMKA B 3alaHHON No3uLun (Mo3mLKaXx).
BHMMAHME! Bcerpa o6ecneuriBaiiTe Br3yanun3aLuio NPOBOSIOYHOTO NPOBOAHMKA C
MOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMNMH, Y6e[UBLLMCb, YTO HAKOHEUHVIK NepemelLaeTca CBO60AHO BO
Bpemsa BpaLleHus.

4.Korpa NpoBOMIOYHbIN MPOBOAHMK AOCTUTHET XelaeMol no3nuum, 3adukenpyiite

€ro Ha MecTe, NP1 3TOM OCTOPOXKHO NPOABWraiiTe KateTep Mo NPOBOAHUKY A0 MecTa
OCyLLEeCTBIEHNA leYeHA.
5.Kak TonbKo KaTeTep AOCTUTHET TPeGyeMOro NonoXKeHWs, akKypaTHO U3BNEKUTe
MPOBOMIOYHbIN MPOBOAHMK, MPEXAE YEM OCYLLECTBNIATH 060 BMELLATENbCTBO.
6.pu n3BneyeH NPOBOJIOYHOrO NPOBOJHMNKA U3 NaLMeHTa akKypaTHO yaanuTe
KpOBb C MOBEPXHOCTU NPOAYKTa NP MOMOLUM MapieBol candeTkn, CMOYeHHON
renapviH13MPOBaHHbIM GY3NONOTMYECKIM PAaCTBOPOM.
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B ctpaHax EC o nwo6om onacHom VHUMAEHTe, npowusoweguwem cC yCTp0I7ICTBOM,
cnepyer C006LI.laTb nponsBoanTeENto M KOMMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYHOLEro
rocyfnapcrtBa-uneHa.

BHMUMAHME! [na CHWKeHWA BepOATHOCTU o6pa3oBaHWA TPOMOGOB Ha YCTpoiicTBe
cnepyeT paccMOTPeTb LienecoobpasHOCTb MPOBEAEHUA aHTUKOArynAUMOHHON Tepanun B
COOTBETCTBUW C MPOTOKOJIOM YUpeXaeHNA.

BHUMAHUE!

B cnyyae HemcnpaBHOCTU YCTPOCTBA U/VNIN U3MEHEHWI B €0 GYHKLVOHNPOBaHUM NPOABAAINTe
OCTOPOXHOCTb, MOCKOMbKY peUb MOXET NATU 06 N3MeHeHWW, 3aTparvBalollem 6e3onacHoCTb
MCMONb30BaHNA YCTPONCTBA.

BHUMAHUE! T[ocne wcnonb3oBaHWA YTUAW3WPYNTE YCTPOWCTBO B  COOTBETCTBUM
€O CTaHAAPTHLIMY NPOTOKOMAMY MO YTUAU3aLMK 6G1ONOrMYECKIN ONaCHbIX OTXOAOB.

BHUMAHUE! HeT foCTaTOYHbIX AaHHbIX O 6€30MacHOCTU U pabourx xapakTepucTukax ana
060CHOBaHMA UCMONb30BaHUA YCTPONCTBA Y AeTEN.

[laHHOe YCTPOMCTBO BKJIOYAET KOMMOHEHTbI U3 CMlaBa HepKaBeloLel CTanu, copepxalime
ko6anbT (EC No.: 231-158-0; CAS No.: 7440-48-4), onpepeneHHbl kak CMR 1B, B KOHUEHTpaLmmn
6onee 0,1 % no macce.

3AABJIEHUE O MEPAX NMPEAOCTOPOXXHOCTU NP NOBTOPHOM MUCMOJIb3OBAHUN.
Tonbko ANA VHAVBMAYaNbHOTO MONb30BaHWA. 3anpeljaeTca MOBTOPHO WCMONb30BaTh,
obpabatbiBaTb WM CTepunu3oBaTb un3fenve. [MOBTOPHOe WCMOMb3OBaHWe, MOBTOPHasA
06paboTKa UM CTepUNMN3aLINA MOTYT HaPYLINTb CTPYKTYPHYIO LIEIOCTHOCTb YCTPONCTBa U/vni
NPYBECTY K OTKa3y yCTPOIACTBA, UTO, B CBOIO OYepe/ib, MOXKET MPUBECTMN K MPUUNHEHVIO Bpeaa
3[10pPOBbIO, 3a60NEBaHNI0 UIN CMePTK MauueHTa. [oBTOpPHOe WCNob3oBaHVe, NOBTOPHaA
06paboTKa U1 CTePUM3aLmMA YCTPONCTBA TakKe MOTYT CO3AaTb PYCK €ro 3arpA3HeHNA u/vnu
NPUBECTY K MHOVLMPOBAHMIO WU NepeKpecTHOMY MHOWULMPOBAHMIO MaLMeHTa, BKIovas,
NoMMMO NpoYero, nepefady UHGEKLUMOHHOTO 3ab6oneBaHma (Mnn 3a6oneBaHuii) oT OAHOrO
naLueHTa K ipyromy. 3arpAsHeHe ycTpoiicTBa MOXeT NPrBeCTY K TpaBMe, 3abonieBaHMIo 1
CMepTM NauueHTa.

[inA nonyyeHUsa KOoNum akTyanbHON BEPCUI KPATKOro OTYeTa 0 6e30MacHOCTM U KIIMHUYECKIX
xapakTepuctukax (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) atoro yctpoicTsa
ana Esponbl nocette Beb6-cait EBponeinckoit 6asbl AaHHbIX MeAULMHCKMX YCTPONCTB
(Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Konua oTueTa AOCTyMHa Mo OCHOBHOMY
npeHtndrkatopy UDI-DI.

OcHoBHol ngentudurkatop UDI-DI: 088445048821DV
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Cnepyiite MHCTPYKLUM NO NPUMEHEHNIO

[inAa nonyyeHna sneKTPOHHON Konuun ckaHupyte QR-kopa

Wnu nepenanTe No ccbinke www.merit.com/ifu v BBegute
NaeHTNGNKaATOP NHCTPYKL MM NO NpUMeHeHwIo. Ina nonyyeHns
neyaTHoW Konumn obpaTtrTech B OTAEN PaboTbl C KNMeHTaMmn
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vrue Form:

RESHAPABLE GUIDE WiRg

INSTRUKCJA UZYWANIA

OPIS PRODUKTU

Prowadnik ksztattowalny True Form™ to pokryty powtoka hydrofilng i ptaszczem
polimerowym prowadnik ze stali nierdzewnej z koricéwka dystalng o dtugosci 2 cm nadajaca
sie do ksztattowania. Prowadniki zawieraja rdzen ze stali nierdzewnej sptaszczony na
dystalnym koncu, z powlekang ztotem spirala z wolframu o dtugosci 5 cm przymocowang
do koncéwki dystalnej, ktora jest w catosci ostonieta nieprzepuszczajagcym promieniowania
rentgenowskiego ptaszczem polimerowym. Prowadnik jest w catosci pokryty powtoka
hydrofilng. Koricowka drutu jest podatna na ksztattowanie i jest dostepna zaréwno
w konfiguracji prostej, jak i katowej.

W opakowaniu prowadnika ksztattowalnego True Form moga znajdowac sie réwniez
nastepujace elementy:

+ 1 element naprowadzajacy

+ 1 narzedzie do wprowadzania/ narzedzie do ksztattowania prowadnika

+ 1 narzedzie do prostowania koricowki

UZYTKOWNICY
Do uzytku przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy sa przeszkolonymi lekarzami.

POPULACJA PACJENTOW
Prowadniki ksztattowalne True Form przeznaczone sg do stosowania u dorostych pacjentow
przez przeszkolonych lekarzy podczas zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych.

Wykorzystujac swojg wiedze i doswiadczenie, lekarz okresla na podstawie stanu konkretnego
pacjenta odpowiedni prowadnik, ktéry bedzie utatwial wprowadzanie wyrobu stosowanego
podczas zabiegu. Prowadnik umozliwia przeprowadzenie przez strukture anatomiczng i utatwia
umieszczenie wprowadzanych wyrobdw.

Sposéb dostarczania

Prowadniki systemu Merit Medical sa zapakowane w plastikowg ostone w ksztatcie obreczy
wyposazona w port do przeptukiwania. Opakowanie takie ma utatwi¢ zgodnos¢ z zaleceniami
producenta, tj. ptukanie prowadnika przed uzyciem roztworem soli fizjologicznej lub
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej (patrz wskazéwki dotyczace stosowania —
Uwaga). Pakowane indywidualnie po jednej (1) sztuce w pudetku; wiecej informacji na temat
zamawiania mozna znalez¢ w katalogu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Prowadnik ksztattowalny True Form ufatwia wprowadzanie cewnikéw do naczyrn obwodowych
w ramach zabiegéw diagnostycznych i interwencyjnych. Prowadnik ksztattowalny True Form
jest wskazany do stosowania u pacjentéw z choroba naczyrn obwodowych, ktérzy wymagaja
zabiegdéw diagnostycznych lub interwencyjnych.

PRZECIWWSKAZANIA
Prowadnik ksztattowalny True Form nie nadaje sie do stosowania w naczyniach nerwowych
lub nerwowo-krazeniowych.

KORZYSCI KLINICZNE

Prowadniki ksztattowalne True Form przeznaczone sg do uzyskiwania dostepu naczyniowego
i wprowadzania wyrobéw medycznych. Jako cze$¢ systemu minimalnie inwazyjnego,
prowadniki utatwiaja wprowadzanie wyrobéw pomocnych w diagnostyce i planowaniu
leczenia.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Prowadniki ksztattowalne True Form zostaty zaprojektowane z myslg o stosowaniu w
ukfadzie naczyniowym pacjenta. Informacje na temat $rednicy, dtugosci i dtugosci koncowki
ksztattowalnej mozna znalez¢ na poszczegdlinych etykietach.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ RONLY Przestroga: 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 zagie¢. Jakiekolwiek uszkodzenie prowadnika moze spowodowac zmiane
jego charakterystyki majaca wptyw na jego dziatanie.

Wyréb nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci umieszczonej na opakowaniu.

Wyréb ten moze by¢ uzywany wytacznie przez lekarzy gruntownie przeszkolonych

w zakresie technik wykonywania przezskérnych zabiegéw wewnatrznaczyniowych

w konkretnych obszarach anatomicznych.

Nie poruszac prowadnikiem bez jednoczesnego obserwowania zachowania koricowki
prowadnika. Prowadnik musi by¢ przez caty czas widoczny dzieki odpowiedniej

metodzie obrazowania.

Nie ciagna¢, nie popychac i nie przekrecac prowadnika, jesli wyczuwalny jest opér. W razie
napotkania oporu nalezy zaprzestac poruszania prowadnikiem, okresli¢ przyczyne oporu
i podjac whasciwe dziatania przed kontynuowaniem zabiegu. Poruszanie cewnikiem lub
prowadnikiem pomimo wyczuwalnego oporu moze doprowadzi¢ do oderwania koricowki
cewnika lub prowadnika, uszkodzenia cewnika lub uszkodzenia naczynia.

Powtoka hydrofilna ma powierzchnie petniaca funkcje lubrykantu tylko pod warunkiem
odpowiedniego nawilzenia.

+ Nie przeciera¢ prowadnika sucha gaza, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie powtoki
hydrofilnej.

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

Jesli z cewnikiem uzywana jest ztaczka z rozwidleniem, nie nalezy porusza¢ cewnikiem,
kiedy ztaczka z rozwidleniem znajduje sie w pozycji zamknigtej, poniewaz prowadnik moze
ulec uszkodzeniu.

Nie wystawia¢ 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 wyciaggac prowadnika przy uzyciu metalowej iglty wprowadzajacej ani metalowego
rozszerzacza. Nie nalezy réwniez uzywac tego prowadnika z wyrobami zawierajacymi
czesci metalowe, takimi jak cewniki do aterektomii lub cewniki do zabiegéw laserowych.
Unika¢ stosowania alkoholu, roztworéw antyseptycznych lub innych rozpuszczalnikéw.

Aby zapobiec krzepnigciu krwi lub je ograniczy¢, nalezy rozwazyc zastosowanie leczenia
przeciwzakrzepowego o dziataniu ogélnoustrojowym.

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 wyréb moégtby ulec zawilgoceniu
podczas przechowywania.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Zabiegéw wymagajacych przezskérnego wprowadzania cewnika nie powinni wykonywac
lekarze nie znajacy mozliwych powiktanh wymienionych ponizej. Powiktania te moga
obejmowac miedzy innymi:

Krwotok Rozwarstwienie naczynia
Zakazenie ogolnoustrojowe lub rozsiane  « Zgon
Niedokrwienie Reakcje na ciato obce

+ Powstawanie zakrzepow - Zator
« Skurcz naczynia « Zator ptucny
+ Uszkodzenie naczynia « Zakrzepice

Reakcje zapalng - ogdlnoustrojowa
Zwezenie naczynia
Perforacje naczynia

Udar niedokrwienny mézgu
Skutki zwigzane z toksycznoscia
chemiczng

Zawat mig$nia sercowego

PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU

1.Stosujac technike aseptyczna, ostroznie otworzy¢ woreczek i wyjac z niego opakowanie
w ksztatcie obreczy.

2. Przeptukac obrecz heparynizowanym fizjologicznym roztworem soli przed wyjeciem
prowadnika.

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

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

INSTRUKCJA UZYWANIA

.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
korcéwki prowadnika. OSTRZEZENIE: jesli podczas wprowadzania prowadnika
wyczuwalny jest opor, nalezy przerwac poruszanie prowadnikiem oraz odnalezé i okredli¢
przyczyne oporu. Przed kontynuowaniem zabiegu wyja¢ prowadnik i sprawdzi¢, czy
koncéwka nie zostata uszkodzona.

2. Aby ufatwic sterowanie prowadnikiem, zamocowac¢ dostarczony element naprowadzajacy,
wsuwajac go na proksymalna kornncowke prowadnika. Kiedy element naprowadzajacy
znajdzie sie w pozadanej lokalizacji na prowadniku, zamocowac go.

3. Uzywajac powszechnie przyjetych technik angiograficznych naprowadzi¢ i umiesci¢ prowadnik
w pozadanej lokalizacji wedle potrzeby. OSTRZEZENIE: zabieg nalezy przeprowadzac¢ pod
kontrola fluoroskopowa, a prowadnik musi by¢ przez caty czas widoczny, aby mie¢ pewnos¢, ze
po zamocowaniu elementu naprowadzajgcego koricéwka porusza sie swobodnie.

4.Po umieszczeniu prowadnika w zadanym potozeniu nalezy zamocowa¢ prowadnik
w miejscu i jednoczesnie kontynuowac ostrozne wprowadzanie cewnika po prowadniku
do miejsca, gdzie maja by¢ dostarczone leki.

5.Po umieszczeniu cewnika we wtasciwym potozeniu usuna¢ prowadnik przed rozpoczeciem
jakiejkolwiek interwencji.

6. Delikatnie zetrze¢ krew z powierzchni wyrobu podczas wyjmowania prowadnika z ciata
pacjenta, uzywajac do tego celu gazy namoczonej w heparynizowanym fizjologicznym
roztworze soli.

W Unii Europejskiej kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z wyrobem, powinien
zostac zgtoszony producentowi oraz wiasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

OSTRZEZENIE: Nalezy rozwazy¢ zastosowanie leczenia przeciwzakrzepowego, zgodnie z
protokotem osrodka, w celu zmniejszenia ryzyka wystapienia zakrzepdw w wyrobie.

OSTRZEZENIE

W przypadku wadliwego dziatania wyrobu i (lub) zmian w dziataniu wyrobu nalezy
zachowa¢ ostrozno$¢, poniewaz moze to wskazywac na zmiang, ktéra moze mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo wyrobu.



OSTRZEZENIE: Po uzyciu wyréb nalezy usuna¢ zgodnie ze standardowymi protokotami
usuwania odpaddéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

OSTRZEZENIE: Nie sa dostepne wystarczajace dane dotyczace bezpieczeristwa i skutecznosci
dziatania, pozwalajace uzasadnic¢ stosowanie wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.

Ten wyréb zawiera elementy ze stopu stali nierdzewnej, ktére zawierajg kobalt
(nr WE: 231-158-0; nr CAS: 7440-48-4) definiowany jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% w/w.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA: Do stosowania wytacznie u jednego
pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie poddawac regeneracji ani nie sterylizowa¢ ponownie.
Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i
(lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon
pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe,
m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Kopig aktualnego europejskiego podsumowania dotyczacego bezpieczerstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) tego wyrobu mozna uzyska¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych (Eudamed), gdzie jest mu przypisany identyfikator Basic UDI-DI, pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identyfikator Basic UDI-DI: 088445048821DV

OPIS

Przestroga

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sie
zinstrukcjg uzytkowania

Numer katalogowy

Numer partii

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

Wyréb jednorazowego uzytku

Nie sterylizowa¢ ponownie

Patrz Instrukcja uzywania

Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego,

nalezy zeskanowac kod QR lub wejs¢ na strone
www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji
uzytkowania. W celu uzyskania wydrukowanej kopii dostepnej
w ciggu siedmiu dni kalendarzowych nalezy zadzwoni¢ do
amerykanskiego lub unijnego dziatu obstugi klienta.

E Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy
wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub na ich
zamoéwienie.

System pojedynczej bariery sterylnej

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Producent
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Upowazniony przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej
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Wyréb niepirogenny

Zawiera kobalt
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NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU

Tvarovatelny vodici drat True Form™ je vodici drat z nerez oceli s hydrofilnim povlakem
a polymernim plastém a s 2cm tvarovatelnym distalnim hrotem. Vodici draty maji jadrovy
drét z nerezové oceli, zplostély na distalnim konci, a 5cm pozlacenou wolframovou civku
pfipojenou k distalnimu hrotu a jsou pIné oplastény rentgenkontrastnim polymerovym
plastém. Vodici drét je zcela potazen hydrofilnim povlakem. Hrot dratu je tvarovatelny
a dodava se v rovné i zahnuté konfiguraci.

Baleni tvarovatelného vodiciho dratu True Form mUize obsahovat nésledujici soucasti:
« 1 utahovaci zafizeni,

« 1 zavadéci nastroj/tvarovaci néstroj vodiciho drétu,

+ 1 narovnavac hrotu.

UZIVATEL(E)
Pro pouziti zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou vyskolenymi Iékafi.

POPULACE PACIENTU

Tvarovatelné vodici draty True Form jsou urceny k pouziti u dospélych pacientt kvalifikovanymi
|ékafi pri diagnostickych a intervencnich zakrocich. Lékai na zékladé svého vzdélani
a zku$enosti urci pro individualniho pacienta pfislusny vodici drat, ktery bude podporovat
prislusné néstroje, jez maji byt béhem zékroku pouzity. Vodici drat se vede podle anatomie
a usnadnuje umisténi pridruzenych pomucek ¢i nastroju.

Zpusob dodani

Vodici draty Merit Medical jsou zabaleny v plastové objimce vybavené proplachovacim
portem. Toto baleni zajistuje dosazeni shody s doporucenymi postupy vyrobce, které vyzaduiji,
aby byl drat pred pouzitim proplachnuty fyziologickym roztokem nebo heparinizovanym
fyziologickym roztokem (viz navod k pouziti - Pozndmka). Baleno jednotlivé po jednom (1)
kusu v kartonové krabici; informace o objednavéni naleznete v katalogu.

INDIKACE PRO POUZITI

Tvarovatelny vodici drat True Form je urc¢en k usnadnéni umisténi katetru v perifernich cévach
pfi riznych diagnostickych a intervencnich postupech. Tvarovatelny vodici drat True Form je
indikovan k pouziti u pacientd s perifernim cévnim onemocnénim, u nichz jsou vyzadovany
diagnostické nebo intervencni postupy.

KONTRAINDIKACE
Tvarovatelny vodici drat True Form nesmi byt pouzivan v koronorarnim fecisti a neurovaskulature.

KLINICKY PRINOS

Tvarovatelné vodici draty True Form se pouzivaji k ziskani vaskularniho pfistupu a k zavedeni
zdravotnickych prostredkd. Coby soucast minimalné invazivniho systému pomahaji vodici draty
zavadét prostiedky, které pomahaji pii diagnostice a planovani lécby.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY
Tvarovatelné vodici draty True Form jsou navrzeny s vykonnostnimi charakteristikami pro
pouziti ve vaskularnim systému pacienta. Primér, délka a délka upravitelného hrotu jsou
uvedeny na jednotlivych oznacenich.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

+ RONLY Upozornéni: Podle federélnich zakontd (USA) smi byt toto zafizeni prodavano jen
|ékafem, ktery je vyskolen v pouzivani tohoto zafizeni nebo s nim ma zkusenosti, pfipadné
na jeho predpis.

Nepouzivejte v pfipadé jakychkoli nepravidelnosti povrchu, ohybl nebo zalomeni.
Jakékoliv poskozeni vodiciho dratu mlze zménit jeho vlastnosti, které by mohly mit vliv na
jeho ucinnost.

Prostiedek pouzijte pred uplynutim doby pouZitelnosti vyznacené na obalu.

Tento prostiedek by méli pouzivat pouze Iékafi dikladné vyskoleni v perkutannich
intravaskularnich technikach a postupech v pfislusnych oblastech téla.

Nepokousejte se pohybovat vodicim dratem, aniz byste sledovali hrot vodiciho dratu. Vodici
drat vzdy udrzujte pod vizuaIni kontrolou pomoci vhodné zobrazovaci metody.

Na drat netlacte, netahejte za néj ani jim neotacejte proti odporu. Pokud narazite na odpor,
preruste pohyb vodiciho drétu, urcete pficinu odporu a nez budete pokracovat pfijméte
vhodna opatreni. Pohyb katetru nebo vodiciho dratu proti odporu muize vést k oddéleni
katetru nebo hrotu vodiciho dratu, poskozeni katetru nebo poskozeni cévy.

Hydrofilni povlak méa kluzky povrch, jen kdyz je spravné hydratovany.

Neotirejte vodici drat suchou gazou, protoze by mohlo dojit k poskozeni hydrofilniho povlaku.
Nepohybujte utahovacim zafizenim na vodicim drétu, kdyz je utazené, protoze by mohlo
dojit k poskozeni vodiciho dratu.

Pfi pouziti Y-konektoru na katetru nemanipulujte vodicim dratem s Y-konektorem

v uzamcené poloze, protoze by mohlo dojit k poskozeni vodiciho dratu.

Nevystavujte vodici draty extrémnim teplotam.

Tvarovani distalniho hrotu vodiciho dratu je treba vénovat maximalni pozornost.

Pfi nadmérné manipulaci s vodicim dratem muze dojit k poskozeni distalniho hrotu.
Poskozené vodici draty se nesmi pouzivat.

Nevytahujte drat pres kovovou zavadéci jehlu, kovovy dilatator, ani nepouzivejte tento drat
s prostiedky, jejichz soucasti jsou kovové soucasti, jako napriklad aterektomické katetry
nebo laserové katetry.

« Je tieba se vyvarovat pouziti alkoholu, antiseptickych roztokd nebo jinych rozpoustédel.
+ Zvazte vyuziti systemické antikoagulace, ktera zabrani riziku nebo sniZi riziko srézeni.

SKLADOVANI
Tvarovatelny vodici drat True Form skladujte na chladném, tmavém a suchém misté.

Vyhnéte se horkym nebo vihkym teplotam, pfimému slune¢nimu zéafeni, UV zafeni nebo
mistam, kde by vyrobek mohl pfi skladovéni navihnout.

NEZADOUCI REAKCE

Postupy, které vyzaduji perkutanni zavedeni katetru, by se neméli pokouset provadét Iékafi,
ktefi nejsou obeznameni s moznymi nize uvedenymi komplikacemi. Mezi mozné komplikace
patfi mimo jiné nasleduijici:

« Krvaceni « Vaskularni disekce
« Systémova nebo rozsifena infekce « Umrti

+ Ischémie + Reakce na cizi téleso
« Vytvoreni trombu « Embolie

« Cévni spasmus « Plicni embolie

+ Poskozeni cév » Trombodza

Mozkova mrtvice
Toxické ucinky chemickych latek
Infarkt myokardu

Zanétliva reakce - systémova
Vazokonstrikce
Perforace cév

PRIPRAVA K POUZITI

1.Pomoci sterilni techniky opatrné oteviete sacek a vyjméte ze sacku objimku.

2.Nez vyjmete vodici drét, oplachnéte objimku heparinizovanym fyziologickym roztokem.

3.Jemné vyjméte vodici drat z nosné objimky a pfed pouzitim zkontrolujte, zda drat neni
poskozeny.

4.Dle potieby lIze distalni hrot vodiciho dratu standardnimi postupy opatrné vytvarovat do
pozadovaného tvaru. VAROVANI: Pokud se vodici drat kdykoli béhem postupu nepouziva,
zajistéte, aby byl pred opétovnym zavedenim znovu hydratovany heparinizovanym
fyziologickym roztokem.

NAVOD K POUZITI
.Pomoci zavadéciho nastroje vodiciho dratu opatrné zasunte vodici drat pruznym koncem
do pripraveného lumenu katetru. Vyzkousejte, zda dochazi k volnému pohybu vodiciho
dratu v katetru. Dbejte zvysené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni hrotu vodiciho drétu.
VAROVANI: Ucitite-li béhem postupu odpor, zastavte pohyb, abyste mohli vyhodnotit
a urcit pfi¢inu odporu. Nez budete pokracovat, vyjméte drét a zkontrolujte, zda neni
poskozeny hrot.
2.Pro usnadnéni fizeni vodiciho dratu zajistéte dodané utahovaci zafizeni nasunutim
utahovaciho zafizeni na proximalni konec vodiciho dratu. Jakmile je utahovaci zafizeni na
pozadovaném misté na vodicim dratu, zajistéte jej na misté.
3.Podle potieby pouzijte angiografické technicky k fizeni a umisténi vodiciho dratu do
zamysleného mista (zamyslenych mist). VAROVANI: Neustéle vizualizujte vodici drat
pod fluoroskopickou kontrolou, pficemz dbejte na to, aby se hrot pfi pisobeni toc¢ivého
momentu volné pohyboval.
4. Jakmile vodici drat dosahne pozadované polohy, zajistéte vodici drat na misté, zatimco
budete jemné posouvat katetr pfes drat do mista lécby.
5. Jakmile je katetr na svém misté, pred jakymkoli zdkrokem opatrné odstrarite vodici drét.
6. Pri odstraniovani vodiciho dratu z pacienta jemné otrete krev z povrchu vyrobku pomoci
gazy navlhcené heparinizovanym fyziologickym roztokem.

V EU plati, ze jakakoli zdvazna nezddouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s prostredkem,
musi byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu daného ¢lenského stétu.

VAROVANI: Pro snizeni moznosti vzniku trombu na prostfedku je tfeba zvazit antikoagulaéni
|é¢bu dle protokolu zdravotnického zafizeni.

VAROVANI
V pfipadé zavady nebo zmén funkénosti prostiedku budte opatrni, protoze to mize znamenat
zménu, kterd muze ovlivnit jeho bezpec¢nost.

VAROVANI: Pouzity prosttedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci
biologicky nebezpec¢ného odpadu.

VAROVANI: Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o bezpe¢nosti a Ucinnosti, které
by podporovaly pouziti prostiedku u pediatrické populace.

Tento prostiedek obsahuje komponenty ze slitiny nerezové oceli, které obsahuji kobalt
(ES No.: 231-158-0; CAS No.: 7440-48-4) definovany jako CMR 1B v koncentraci vyssi nez
0,1 hmotnostniho procenta.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI: Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta.
Zabrante opakovanému pouziti, obnové nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova
nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku a/nebo vést k poruse
prostiedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti,
zpracovani nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace prostiedku,
pripadné pacientovi zpusobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné vcetné prenosu infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfredku muaze vést k poskozeni,
onemocnéni nebo umrti pacienta.



Potiebujete-li kopii aktudlniho souhrnu Udajd o bezpec¢nosti a klinické funkci (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP) k tomuto prostiedku pro Evropu, navstivte Evropskou
databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed), kde naleznete souhrn podle zakladniho UDI-
DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladni UDI-DI: 088445048821DV

SYMBOL OZNACENI

Upozornéni

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod
k pouziti

Katalogové ¢islo

Kod sarze

Zdravotnicky prostfedek

Jedinec¢ny identifikator prostfedku

Na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Prectéte si navod k pouziti

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo navstivte
stranky www.merit.com/ifu a zadejte ID navodu k pouziti.
Chcete-li ziskat tisténou kopii, kterd bude k dispozici do sedmi
kalendafnich dn(, volejte zakaznicky servis USA nebo EU.
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[STERILE[EO| Sterilizovano etylenoxidem

RONLY Upozornéni: Dle federalnich zakon( (USA) si tento prostiedek
muze koupit nebo objednat vyhradné Iékaf.

Systém jednoduché sterilni bariéry

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobce

Bl AT Slg

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi
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Uchovévejte v suchu

Nepyrogenni

Obsahuje kobalt
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MHCTPYKLIUW 3A YITOTPEBA

OMUCAHME HA MPOAYKTA

BopaubT ¢ npomeHswa ce dopma True Form™ e TeneH Bofay oT HepbxKAaemMa CTOMaHa ¢
XnapodUNHO NOKpUTUE 1 NONMepHa 06BUBKa, C 2 cm 0dOpMSALL Ce AUCTANEH BPbX. TeneHuTte
BOZlauM ca NPOM3BEAEHN CbC CbPLiEBMHA OT HepbXAaemMa CTOMaHa, CrnineckaHa B ANCTanHNA
Kpaii, ¢ 5 cm nosnateHa BondpamoBa cnvipana, NPUKpeneHa KbM AUCTaNHWA BPbX U U3LANO
06BUTa C PEHTFEHOKOHTPACTHa NoMMepHa 06BMBKa. TefeHUAT Bofay e U3LAN0 NOKPUT C
XxnapoduHO NoKpuTHe. BbpxbT Ha Boaaya e opopmslL ce 1 ce npefnara KakTo B Npaga, Taka
1 B brnoBa KOHUrypaumsa.

BogaubT c npomeHswa ce popma True Form moxe ga 6bhe onakoBaH CbC cnefHuUTe
KOMMOHEHTN:

« 1 W3penue 3a BbpTeHe

+ 1 VIHCTpymeHT 3a BKapBaHe/odopmMuTen Ha TeneHns Bopay

1 /3penwve 3a nsnpassaHe Ha Bbpxa

NOTPEBUTEN(M)
3a ynoTpeba OT MeAULIMHCKI CNELManmnCTyi, KOUTO ca OByUYeHU neKapu.

MALMEHTCKA nonyaAUuuA

BopaubT ¢ npomeHswa ce popma True Form e npegHasHauyeH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHU
nauMeHTV No BpeMe Ha ANArHOCTUYHW U UHTEPBEHLIMOHHY NpoLieAypun OT 0byyeH neKkapu.
Ha 6a3a Ha cBoeTo 0byueHMe 1 ONUT 1 B 3aBUCUMOCT OT OTAENTHMA NaLVeHT leKapAT onpeaens
NoaxoAAlLVA TeNeH BOAAY 3a Onopa Ha CBbp3aHUTe M3Aenuns, KOUTO Lie ce U3Mon3BaT no
BpeMe Ha npolesypaTa. TeNeHNAT Bofay ce NPUABUXBA B TANIOTO 1 yNecHsABa pa3rofaraHeTo
Ha CBbp3aHunTe n3genusa.

HauuH Ha gocTtaBKa

Tenennte Bogaum Merit Medical ca onakoBaHu B MnnacTMacoB o6pbM, cHabpeH ¢ nopt
3a npomuBaHe. Ta3u onakoBKa ce NPeAoCcTaBs, 3a Aa Ce YNecHU Cna3BaHeTo Ha yKasaHWATa,
npenopbyaHu OT MPOW3BOAWTENs, Cropef KOUTO BojauybT TpAbBa Aa ce npomue
c ¢v3ronornyeH pasTBoOp WAN XenapuHW3MpaH Gr3nonornyeH pasTeop npeau ynotpeba
(BvkTe yKasaHuATa 3a ynotpeba — 3abenexka). IHanBugyanHo onakoBaHu no eaviH (1) 6poi
B KQPTOHEHa KyTVSA; BKTe KaTasiora 3a MHGopMaLma 3a MOPbUKM.

MOKA3AHMA 3A YIIOTPEBA
BopaubT ¢ npomeHswwa ce popma True Form e npefHa3HayeH fa NOANOMOrHEe NOCTaBAHETO
Ha KaTeTpy B nepudepHaTa BacKynaTypa 3a pasfiMuyHy ANarHoCTUYHU N UHTEPBEHUVOHHMN
npoueaypwv. Bogaubt ¢ npomeHawwa ce popma True Form e nokasaH 3a ynotpeba npu
nauveHTu ¢ nepupepHo cbJoBO 3abonABaHe, KOUTO Ce HY>KAAAT OT JNArHOCTUYHUN UK
VHTEPBEHLMOHHY NpoLeaypu.

NPOTUBOMOKA3AHUA
BopaubT ¢ npomeHsLwa ce dopma True Form He Tpsb6Ba Aa ce 13non3Ba B KOPOHapHaTa uan
HeBpoBacKynaTypara.

KJIMHUYHN NON3U

BopaubT ¢ npomeHswwa ce ¢opma True Form ce n3nonsBa 3a NocTraHe Ha CbOB JOCTbN
1 3a pasnonaraHe Ha MefuWUMHCKM u3genus. Kato 4yacT OoT MMHMMaNHO MHBa3MBHA
cucTema TenieHMTe BOAAUM Nojnomarat pasnonaraHeTo Ha U3fenvsa, KOMTo nomarat npwv
OMarHoCTULMPaAHETO U NAaHMPAHETO Ha neyeHue.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKU

BopaubT ¢ npomeHsaLwwa ce popma True Form e npoekTupaH ¢ paboTHN XapaKTepUCTUKN
3a U3MON3BaHe B CbAoBaTa CMCTeMa Ha NalueHTa. BuxTe oTAenHNUTe eTKeTH 3a AMaMeETbP,
Ab/IKMHA U MPOMEHSALLA Ce AbIIKMHA Ha BbpXa.

MPEAMA3HUN MEPKU

+ RONLY BHumaHue: OepepanHuat 3akoH (CALL) orpaHnyasa npogaxb6ata Ha ToBa uspenve
Camo OT fleKap UM No NopbyKa Ha nekap, obyyeH 1/vunu c onut B ynotpebata Ha TOBa
nsgenue.

He n3nonssaiiTe B ciyyaii Ha HEPABHOCTM MO NMOBbPXHOCTTA, OrbBaHUA UV N3BUBKM.
MoBpepnaTa Ha TeNeHVsA BOJaY MOXe Aia MPOMEHUN HEroBUTE XapaKTepUCTUKI, KOETO MOXe
[la BIOLIN HEroBOTO AelCTBYE.

M3non3BainTe n3genvneTo npeam fatata,M3nonssan npegun’, otbenssaHa Ha onakoBKarTa.
ToBa v3penue TpAGBa Aa ce M3Mos3Ba CaMo OT SIeKapw, KOUTO Ca HaMbIHO 06yYeHN

B NepKyTaHHWTE MHTPaBaCKyNapHy TEXHUKK 1 NpoLeflypy B CbOTBETHITE 06M1acTvi Ha
aHaTomuATa.

He npaBseTe onnTu fla npemecTBaTe TeneHms Boaay, 6e3 aa HabnoaaBaTe Bbpxa Ha TeneHns
BoAau. BuHary noaabpikaiite BU3yanusaumuaTa Ha TeneHms Boaad ¢ NoaxoasLy obpas.

He HaTncKkanTe, fbpnalite v BbpTeTe BoAaua CpeLly CbnpoTuBieHneTo. AKO cpeLiHeTe
CbMPOTUBNEHWE, PEKPaTETE MECTEHETO Ha TeNIeHNA BOAAY, OnpeeneTe NpuymHaTa 3a
CbMPOTUBNEHNETO U NPeAnpreMeTe NOAXOAALLOTO AENCTBIE, MPEAV fa NPOABbIKMTE.
MpemecTBaHeTO Ha KaTeTbpa UK TeNeHnA BOAAY CpeLLy CbMNpPOTHBIEHNETO MOXe [ja fjoBefe
[0 OTAENAHe Ha KaTeTbpa UM BbpXa Ha TefleHns Bofay, MoBpesa Ha KaTeTbpa Wi Ha CbA.
XngpodrnHoTo NOKpUTHE MMa XSTb3raBa MOBBPXHOCT CAMO KOraTo e NMOAXOAALLO
HaBNaXXHeHO.

+ He n3TpuBaiiTe TeneHus BOAaY CbC Cyxa Maps, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa NOBpean
XnAPOOUAHOTO MOKpUTHE.

He ABWXeTe N3AeNMeTO 3a BbPTEHE BbPXY TENIEHUA BOAAY, a0 U3AENVETO 3a BbPTeHe
€ 3aTerHaTo, Tbil KaTo TOBa MOXe fla MOBPeAU TeNeHnsA Boaau.

AKo 13non3Bare Y-KOHEKTOP BbPXY KaTeTbpa, He MaHWNynvpaiiTe TeNeHns Boaay

€ Y-KOHEKTOPa B 3aK/I0YEHO MOJOXKEHME, ThIl KaTo MOXKETe ia MOBPeAMTE TeNeHA BOfaY.
He n3naraiiTte TeneHuTe Bofauv Ha EKCTPEMHU TemMMnepaTypy.

Tpa6Ba Aa ce BHMMaBa 0COGEHO MHOTO, KOraTo 0$popMATe ANCTANHIA BPbX Ha TeNeHNs
Bofjau. [IpeKOMepHOTO MaHWMNyNMPaHe Ha AVCTalNHKA BPbX Ha TENIEHsA BOfJAY MOXe

Aa NpuYnHM noBpepa. He TpA6Ba fla ce 13MoN3BaT NOBPEAEHN TENEHN BOAAUN.

He n3TternainTe TeneHns Boaay npes MeTasHa UHXEKLVOHHA Wra Uiy MeTaseH Aunatatop
U He 13M0N13BaliTe TO3U TeNleH BOAAY C M3AENNA, KOUTO CbAbPXKaT METasIHW YacTH, KaTo
KaTeTpu 3a aTepPeKTOMUSA U NIa3epHU KaTeTpu.

13non3BaHeTO Ha CNUPT, aHTUCENTUYHM PA3TBOPY UV APYTY Pa3TBOPUTENM TpsbBa
na ce nsbaraa.

O6mucneTe 13MON3BAHETO Ha CUCTEMHA aHTUKOArynaLva 3a NpefoTBpaTABaHe Uu
HamanABaHe Ha CbCUMPBaHEeTO.

CbXPAHEHUE
CobxpaHsBaiiTe Bofaua ¢ npomeHsLla ce popma True Form Ha CTyAeHO, TBMHO 1 CyXO MACTO.

M36areaiite ropewm TeMnepaTypu nnmv BJlaXXHOCT, NpAKa C/TbHYe€Ba CBET/IMHA, yNTPaBNO1ETOBU
UM NN MeCTa, B KOUTO NMPOAYKTBT MOXe Aa Ce HaBlaXXHW MO BpeMe Ha CbXpaHeHneTo.

HEXEJIAHW PEAKLIUA

Jlekapu, KOUTO He Ca 3an03HaTh C Bb3MOXHUTE YCNIOXHEHNA, N36pOoeHN No-Aony, He TpAbsa
fia MPaBAT ONWTU 3a N3BBPLIBAHETO HA NPOLIeAYPU, KOUTO N3NCKBAT BKapBaHe Ha NepKyTaHeH
KaTeTbp. Bb3MOXKHNTE YCNOXKHEHUA MOXKE Aa BK/IOYBAT, HO HE Ce N34epnBaT CbC CIEAHOTO:

+ Xemoparusa « [lncekuyms Ha cbha

+ CucTemMHa nnu gucemrHrpaHa uidekuma  « CMbpT

» Wcxemuna « Peakuus tvin,uyxpo 1an0”
« ObpasyBaHe Ha TPOMO « Em6onusa

« CbfoB CMasbm » benoppo6Ha embonus

+ CbpoBoO yBpexaaHe + Tpombo3a

Bb3nanuTenHa peakuua — ccTemMHa
BasokoHcTprKLuA
Mepdopauusa Ha cba

LlepebpaneH uHdpapkTt
ToKCnUHY ePeKTU Ha XUMUYHN
BelecTa

MviokapaeH nHdapkt

NOAroTOBKA 3A YNOTPEBA

1.KaTo nsnonssate cTepuieH METOA, BHAMATENHO OTBOPETe Axoba 1 n3BageTe obpbya
oT AKoba.

2.Mpepan fa n3BaguTe TeNeHUA BOAAY, NPOMUIiTE 06pbYUa C XernapuHU3MpPaH ¢prianonornyeH
pasTBop.

3.BHUMaTeNHO 13BafieTe TeNeHMA Bofay OT Hocaya Ha 0bpbya 1 ornepaiTe Bogaya npeau
ynotpeba, 3a fla ce yBepuTe B INNCaTa Ha NoBpeau.

4. AKo e He06XoAMMO, ANCTANIHUAT BPbX Ha TeNEHVA BOAAY MOXe BHUMATEHO Aa ce opopmm
[0 KenaHaTa ¢opma Ha Bbpxa cnopep ctaHgaptHute npaktvku. MPEQYNPEXAEHUE: Ako
Te/NIeHNAT Bofjau TpsAbBa fja OCTaHe HeM3MOoM3BaH B onpefeneH MOMEHT Mo Bpeme
Ha npoLeaypata, peaw Aa ro BkapaTte OTHOBO, HEMPEMEHHO ro HaBJlaXKHeTe NMOBTOPHO
C XxenapvHu3paH GU3noNormyeH pasTeop.

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA
.BHyMmaTenHo BKapaiiTe TeneHns Bofay, MbpBO MbBKaBMUA Kpali, B lyMEHa Ha NOATOTBEHNSA
KaTeTbp Upe3 MHCTPYMEHTA 3a BKapBaHe Ha TefleHns Bofay. TecTBaiTe TeneHvs Bogay
3a cBOOOAHO NpemecTBaHe B KaTeTbpa. BHmaTenHo nposepeTe fanu BbpXbT HA
TeneHua Bofay He e nospeaeH. MPEAYMNPEXAEHUE: Ako no Bpeme Ha NpuiBMKBaHETO
Hanpep yceTuTte CbNpOTUBIIEHNE, CNPETe NPeMeCcTBaHEeTO, 3a A OLIEHWTE 1 onpejenuTte
npuyrHaTa 3a CbnpoTrBieHneTo. /I3BageTe Boaaya v ornepaiTe Bbpxa 3a noBpesa, npeamn
[la NPOABIKMTE.
2.3a fja ynecHuTe ynpaBieHeTo Ha TeNleHrs Bofady, obe3onaceTe AOCTABEHOTO U3fenune
3a BbpTeHe, KaTo MiTb3HeTe 13[eNNeTo Npe3 NPOKCMMAHKA Kpaii Ha TeneHus Boaay.
KoraTo u3genneto 3a BbpTeHe e Ha XenaHOTO MACTO BbpPXy TENEeHKs Bofay, 3aKkpeneTe
N3[eN1eTo 3a BbpPTeHE HeMoABUXKHO.
3./13non3BaiTe NpreTn aHrmorpadCckn METOAN 3a YNpPaBIEeHNETO 1 MNOCTaBAHETO Ha TEeNeHNs
BOZAAY B XenaHOTo MecTononoxeHue(s) npu Heobxogumoct. MPEAYMNPEXOEHUE:
BriHaru nogabprKanTe BrlyanusaumaTa Ha TeleHrs Bogay upe3 Gpayopockonus, Kato
ce yBepsBaTe, Ye BbPXbT Ce NPUABMKBa CBOOOAHO, KOTaTo € NMPUIOKEH BbPTALY MOMEHT.
4.KoraTo e focTurHaTa »keflaHata no3uyus Ha TeneHrs Bogad, obesonaceTe TeneHns
BOAAY HEMOABMKHO, KaTO BHUMATENTHO NPUABMKITE Hanpes KaTeTbpa Haj Boaaya
1 B MECTOMONIOMEHNETO Ha NIeYeHUNEeTO.
5.Cnep KaTo KaTeTbpbT € Ha NO3ULMATA C1, BHUMATESTHO U3BafeTe TeNleHrs Bogay npeam
cnepABallyaTa HTePBEHLMA.
6.BHUMaTeNHO U3bbpLLeTe KPbBTa MO MOBbPXHOCTTA Ha MPOAYKTA, KOraTo N3BaanTe
TeneHus BOAAY OT NaLMeHTa, KaTo U3Mos3BaTe Mapsis, HaBMaXKHeHa C XenapuHu3upaH
du3nonornyeH pasrteop.

B EC Bcuukmn CEPUNO3HN VHUMAOEHTN, Bb3HNKHANIN BbB BPb3Ka C U3[enneTo, Tpﬂ6Ba na ce
[OKNa[BaT Ha NPOV3BOANTENA U KOMIMETEHTHNA OpPraH B CbOTBETHATA AbpPrKaBa YJieHKa.

MPEOYNPEXAEHUE: TpsabBa fa ce 06MUCAM NpunaraHe Ha aHTWKoarynauMoHHa Tepanus,
CbMlacHO MNPOTOKONa Ha 3[PaBHOTO 3aBefeHMe, 3a HamanfABaHe Ha Bb3MOXKHOCTTA
3a 0bpasyBaHe Ha TPOMO BbPXY VN3AENMeTO.



NPEAYNPEXAEHUE

B cnyuait Ha HenpaBUNHO QyHKLMOHMPaAHEe Ha W3AeNMeTo U/Unn NPoMeHn B [eiCTBUETO My
6bAeTe BHUMATENHW, Tl KaTo TOBAa MOXe Aa O3HauyaBa NPOMAHA, KOATO MOXe Aa 3acerHe
6e30nacHOCTTa Ha 13fenveTo.

NPEAYNPEXXAEHUE: Cnep ynotpeba u3XBbprieTe M3LENMETO CbINACHO CTaHAAPTHUTE
NPOTOKOMM 3a N3XBBPJIAAHE HA BUONOTMYHO OMNACHY OTNAABLM.

NPEAYNPEXAEHUE: Hama [OCTaTbYyHO [aHHM OTHOCHO 6e30MmacHOCTTa U JelCTBUETO B
nogkpena Ha ynotpebata Ha U3enveTo Npu NeauaTpUYHM NoMynaLumnu.

ToBa u3genve BK/OYBA KOMMOHEHTU OT HepbXAAeMa CTOMaHa, KOMTO CbAbpXaT KoGant
(EC N° 231-158-0; CAS N2 7440-48-4), pepvHunpaH kato CMR 1B B KoHUeHTpauua Hag 0,1% w/w.

OOULUUANHO MPEAYNPEXAEHUE 3A NMOBTOPHA YMOTPEBA: [la ce u3nonssa camo
3a eAuH nauveHT. He n3nonssaiite, He ob6paboTBaliTe N He CTEPUNIM3MpaiiTe MOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpe6a, MoBTOpHaTa 06paboTka WM MOBTOpPHaTa CTepWnU3auua morat
fla KOMMpPOMETUpAT CTPYKTypHaTa UANOCT Ha W3AeNneTo W/vunu Aa AoBedaT 4O HEroBOTO
noBpex/aHe, KOeTo OT CBOA CTpaHa Aa AOBefAe A0 HapaHABaHe, 3a6onABaHe UMW CMBPT Ha
nauvieHTa. MoBTopHaTa ynotpe6a, NoBTopHaTa 06paboTKa MM NOBTOPHaTa CTepuM3aLus
MOXe Cblio Taka fAa Cb3fafiaT PUCK OT 3amMbpCABaHe Ha M3penveTo w/wunv fa Aosepat
00 VHObeKTUpaHe MAN KPbCToCaHa MHOEKUMA Ha MauneHTn, BKIIIOYUTENHO, HO HEe camo,
npepasaHe Ha MHbeKLUMo3Ho(1) 3abonaBaHe(1a) OT enH NaLUUeHT Ha ApYr. 3aMbpcABaHETO
Ha n3[enneTo Moxe Aa AOBeAE A0 HapaHABaHe, 3a60nABaHe UM CMBbPT Ha NaLMeHTa.

3a KOMMe Ha TeKyWoTo pesiomMe 3a 6e30MacHoOCTTa W KIAMHWYHOTO  feiicTBMe
(SSCP) 3a EBpona 3a ToBa wu3genue, MoOMA, MoceTeTe eBponeinckata 6asa faHHW
3a MeguumHcknTe mnspenna (Eudamed), KbaeTo e Hamepute Bpb3Ka KbM 6asosus UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

baszos UDI-DI: 088445048821DV

CcumMBON OBO3HAYEHUE

BHuMaHue

He n3nonsgaiTe, ako onakoBKaTa e MOBPeAeHa, U HanpaBeTe
crpaBKa B MIHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba

#l®|>

KaTanoxeH Homep

Koa Ha napTnga

MepuumHcKko nsgenve

YHuKaneH VIIJ,eHTIA(bVIKaTOp Ha nsgenveTto

3a efHOKpaTHa ynoTtpe6a

[a He ce cTepunnsnpa nOBTOPHO

® |9 (€8

MpoueTeTe HCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba

3a eneKTPOHHO Konue ckaHunpanTe QR kofa nnu otnpeTe Ha
www.merit.com/ifu 1 BbBegeTe nAeHTUGUKALMOHHNA HOMEP Ha
VHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba. 3a XapTMeHo Konve, KoeTo e 6bae
npefoCTaBeHo B paMKUTE Ha CeieM KaneHAapHU aHw, ce obapeTe
Ha oTfiena 3a obcny»BaHe Ha knuneHTu 3a CALL nnm EC.

=

CTepununsmpaHo C NOMOLUTa Ha eTUNEHOB OKCUS,

BHumaHue: ®epepanHute 3akoHn (CALL) Hanarat orpaHuyYeHneTo
npopaxobaTa Ha TOBa 13fenve Aa ce N3BbpLUBa CaMO OT U No
nopbyKa Ha nekap.

Cuctema ¢ eirH1YHa cTepuiHa 6apuepa

[la ce n3nonsea npegwn: MI-MM-41

[ata Ha npoussogcTeo: [TTT-MM-A4

Mpounssoauten

YnbiiHOMOLLeH npeacTaBuTen B EBponeiickaTa o6wHocT

<
//IY [la ce cbxpaHABa fianey oT CibHYeBa CBETIMHA

T [la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MACTO

CUMBON

OBO3HAYEHUE

HenuporeHnHo

K
&

Cbabpa KobanT
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vrue Form:

RESHAPABLE GUIDE WiRg

HASZNALATI UTASITAS

ATERMEK LEIRASA

A True Form™ formézhato vezetddrét egy hidrofil bevontu és polimer boritast rozsdamentes
vezetédrot 2 cm-es, formazhato disztalis heggyel. A vezetédrétok egy rozsdamentes acél,
a disztalis végén ellapitott maggal rendelkeznek, amelyhez a disztélis csicshoz rogzitetten
egy 5 cm-es aranyozott volframtekercs tartozik; ez teljesen be vannak boritva sugarfogéd
anyaggal toltott polimerkdpennyel. A teljes vezetddrot hidrofil bevonattal rendelkezik. A drot
hegye formazhatd, illetve egyenes és hajlitott konfiguracioban egyarant kaphato.

ATrue Form formazhaté vezetédrét csomagolasaban a kovetkezd alkatrészek talalhatok:
+ 1 nyomatékméré eszkoz

+ 1 bevezet6 eszkoz/vezetédrot formazéd

« 1 hegy kiegyenesité

FELHASZNALO(K)
Képzett egészségligyi szakemberek éltali hasznalatra szolgal.

BETEGPOPULACIO

A True Form formazhatd vezetédrétokat képzett orvosok altal felnétt betegeken végzett
diagnosztikai és intervencios eljarasokhoz tervezték. Az orvos a képzettsége és tapasztalata
alapjan hatarozza meg az adott betegnél a megfelelé vezetédrotot, amely az eljaras soran
hasznalandé eszkozoket témogatja. A vezetédrot megfelelé navigaciot biztosit az anatomiai
strukturak kozott, és megkonnyiti a kapcsolddo eszkozok elhelyezését.

Kiszerelés

A Merit Medical vezetédrotok oblitényilassal felszerelt mlanyag gydrtiben csomagoltak.
Ez a csomagolas arra szolgél, hogy elésegitse a gyarto altal ajanlott iranyelvek betartasat,
miszerint a drotot hasznélat el6tt fiziologias séoldattal vagy heparinos fizioldgias séoldattal
kell atobliteni. (Lasd: hasznalati itmutatd - Megjegyzés). Egyenként csomagolva, dobozonként
egy (1) db; a rendelési informacidkat lasd a katalégusban.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A True Form formazhaté vezetddrét a kiilonb6zé diagnosztikai és beavatkozassal jard
eljarasok esetén megkonnyiti a katéter elhelyezését a periférialis vaszkulaturaban. A True
Form formazhaté vezetédrot hasznalata diagnosztikai vagy intervencids eljarast igényld,
periférias érbetegségben szenvedd betegeknél javallott.

ELLENJAVALLATOK
A True Form formazhaté vezet6drét nem hasznalhaté a koszoruérben vagy az agyi
érrendszerben.

KLINIKAI ELONYOK

A True Form formazhato vezetédrétok hozzaférést biztositanak az érrendszerhez, és segitik
az orvostechnikai eszk6zok behelyezését. Egy minimalisan invaziv rendszer részeként
a vezetddrotok olyan eszkdzok bejuttatasat segitik, amelyek tdmogatjak a diagnosztikat és a
kezeléstervezést.

TELJESITMENYJELLEMZOK

ATrue Form formazhato vezetédrotokat a beteg érrendszerében torténé hasznalatra tervezett
teljesitményjellemzékkel alakitottak ki. Az atmérd, hossz és a forméazhaté hegy hosszat lasd
az egyes cimkéken.

OVINTEZKEDESEK

RONLY Figyelem! A szovetségi (USA) jogszabélyok szerint az eszkozt csak olyan orvos
értékesitheti, ill. az csak olyan orvos megrendelésére értékesithetd, aki képzett és/vagy
tapasztalt annak hasznalata tekintetében.

Ne hasznalja feluleti egyenetlenség, meghajlas vagy megtorés esetén. A vezetédrot
barmilyen sériilése megvaltoztathatja annak tulajdonsagat, ami hatassal lehet a
teljesitményre.

Az eszkdzt a csomagolason jelzett ,Felhasznalhatd” datum lejarta el6tt haszndlja fel.

Az eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik az anatémia vonatkozo teriiletein
alaposan képzettek a perkutan intravaszkularis technikakban és eljarasokban.

Ne kisérelje meg a vezetddrét mozgatasat anélkil, hogy megfigyelné a vezetédrét hegyét.
Megfelel6 képalkotas mellett mindig jelenitse meg a vezetddrétot.

Ellendllassal szemben ne tolja, hizza vagy forgassa a drétot. Ellenallds esetén szakitsa meg
a vezet6drét mozgatasat, hatarozza meg a vezetddrot ellendllasanak okat, és a folytatas
el6tt tegye meg a megfeleld intézkedést. A katéter vagy a vezetédrot ellenallassal
szembeni mozgatasa a katéter vagy a vezetédrot hegyének a levalasahoz, a katéter
karosodasahoz vagy érkdrosodashoz vezethet.

A hidrofil bevonat felulete csak megfelel6 hidratalas esetén sikos.

Ne torolje le a vezetédrotot szaraz gézzel, mert az megsértheti a hidrofil bevonatot.

Ne mozgassa a nyomatékméro eszkozt a vezetédroton, ha a nyomatékmérd eszkdz meg
van szoritva, mert az megsértheti a vezetédrotot.

A katéteren Y-csatlakozd haszndlata esetén ne mozgassa a vezetédrétot az Y-csatlakozd
segitéségével a rogzitett pozicidban, mert megsérilhet a vezet6drot.

Ne tegye ki a vezetédrotot széls6séges hémérsékletnek.

A vezetddrot disztalis hegyének alakitasakor kiilonos gonddal kell eljarni.

A vezetddrot disztalis hegyének tulzott mértéki modositasa kart okozhat. Nem szabad
sérilt vezetédrétot hasznalni.

+ Ne huzza vissza fém bemenettel rendelkezd tiin vagy fém tagiton keresztl, illetve ne
hasznalja ezt a drotot olyan eszkozokkel, amelyek fém alkatrészeket tartalmaznak, mint
példaul az aterektémiahoz hasznalt katéterek vagy lézer katéterek.

+ Keriilje az alkohol, antiszeptikus oldatok vagy egyéb oldészerek hasznalatat.

« A véralvadas megakadalyozasa vagy csokkentése érdekében fontolja meg szisztémas
antikoagulans hasznalatét.

TAROLAS
Tarolja a True Form formazhato vezetédrétot hiivos, sétét és szaraz helyen.

Kertilje a forré és nedves hémérsékletet, a kozvetlen napfényt és UV-sugérzast, illetve barmely
olyan teriiletet, ahol a termék tarolas soran nedvessé valhat.

NEMKIVANATOS HATASOK

Perkutén katéter bevezetést igénylé eljarasokat ne kiséreljenek meg olyan orvosok, akik
nem ismerik az alabb felsorolt lehetséges komplikaciokat. A lehetséges komplikaciok tobbek
kozott, de nem kizarélagosan az aldbbiakra terjedhetnek ki:

. Vérzés « Erdisszekcié

« Szisztémas vagy disszemindlt fertézés - Halal

+ Iszkémia « ldegentest-reakcio

« Vérrog kialakulasa « Embolia

« Ergores . Tidéembolia

- Ersériilés « Trombézis

+ Gyulladasos reakcié - szisztémas « Agyi infarktus

« Ersz(ikiilet + Kémiai mérgezé hatasok

Miokardialis infarktus

Vaszkularis perforacid

ELOKESZITES A HASZNALATRA

1. Steril technika mellett nyissa ki 6vatosan a tasakot, és vegye ki a tasakbdl a gydirtit.

2. A vezet6drot eltavolitasa el6tt Oblitse le a gytirtt heparinos séoldattal.

3.0vatosan tavolitsa el a vezetédrétot a tartdgy(ir(ibél, és a sértetlenség ellendrzéséhez
vizsgélja meg hasznalat el6tt a drotot.

4.1gény szerint a standard gyakorlatnak megfelelen a vezetddrét disztalis hegye dvatosan
a kivant hegy alakjanak megfeleléen alakithaté. VIGYAZAT! Amennyiben a vezetédrét a
folyamat soran barmikor hasznélatlan marad, az ismételt behelyezés el6tt hidratélja Ujra
heparinos séoldattal.

HASZNALATI UTASITAS

1. A vezet6drot bevezetd eszkdzének a segitségével dvatosan helyezze be elészor a vezetédrot
rugalmas végét az el6készitett katéterbe. Ellendrizze, hogy a vezetédrét szabadon mozog-e
a katéterben. Jarjon el korultekintéen annak biztositasa érdekében, hogy a vezetédrot hegye
ne sériiljon meg. VIGYAZAT! Amennyiben az el6retolds alatt ellenallast érez, hagyja abba
a mozgatast, hogy értékelje és meghatarozza az ellenallas okat. Miel6tt folytatnd, tavolitsa
el a drétot, és vizsgalja meg a hegyet, hogy az nem sériilt-e.

2. A vezet6drét iranyitasanak segitéséhez rogzitse a mellékelt nyomatékméré eszkozt ugy,
hogy a nyomatékméré eszkozt a vezetédrot proximalis vége mellett elcsusztatja. Ha a
nyomatékméré eszkdz a vezetddrdton a kivant poziciéban van, régzitse a nyomatékmérd
eszkozt a helyén.

3. A vezet6drét iranyitdsahoz és a tervezett teriileteken val6 poziciondldséhoz hasznélja
sziikség szerint az elfogadott angiogréfias eljarasokat. VIGYAZAT! Atvilagitas mellett
mindig jelenitse meg a vezetédrétot, hogy biztositsa, hogy a hegy nyomaték esetén
szabadon mozog.
mikdzben a katétert 6vatosan eléretolja a drét mellett a kezelési tertiletre.

5.Miutan a katéter a helyére kerl, barmilyen tovébbi beavatkozas el6tt tavolitsa el 6vatosan
a vezetédrétot.

6.A vezetédrot betegbdl torténd eltavolitdsakor heparinos séoldattal megnedvesitett géz
segitségével torolje le 6vatosan a vért a termék feltiletérdl.

Az Eurdpai Unidban az eszkozzel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartonak, valamint az érintett tagéllam illetékes hatésaganak.

VIGYAZAT! Megfontolandé az intézményi protokoll szerinti véralvadasgétlé kezelés, hogy
csokkentse a vérrogképzédés lehetdségét az eszkozon.

VIGYAZAT!
Az eszkdz meghibasodasa és/vagy teljesitményének véltozasa esetén legyen koriiltekints, mivel
ez olyan véltozast jelezhet, amely befolyasolhatja az eszkoz biztonsagossagat.

VIGYAZAT! Haszndlat utan a hulladékkezelésre vonatkozé szabvanyos protokolloknak
megfeleléen dobja ki a terméket.

VIGYAZAT! Nem &ll rendelkezésre elegendd biztonséagra és teljesitményre vonatkozé adat az
eszkdz gyermekgyogyaszati populaciéban térténé hasznalatanak tdmogatasara.

Ez az eszkoz kobalttartalmu, rozsdamentes acélotvozetbdl késziilt komponenseket tartalmaz
(EK-szdm: 231-158-0; CAS-szam: 7440-48-4); 0,1 tomegszazalék feletti koncentracidban a
kobalt CMR 1B besorolasu.

UJRAFELHASZNALASRA VONATKOZO FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT: Csak egy betegnél
alkalmazhatdé. Ne hasznaljafel Gjra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja Ujra. Az Gjrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/vagy az
eszkoz meghibdsodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
eredményezheti. Az Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizdlas noveli az eszkoz



kontaminacidjanak kockazatat és/vagy a beteg megfert6zédését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tobbek kozott a fertéz6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is.
Az eszkdz kontamindcidja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Az eszkoz aktudlis eurdpai A biztonsdgossagi és klinikai teljesitmény Osszefoglalasa
(SSCP) ciml dokumentumdanak egy példénya az orvostechnikai eszkdzok eurdpai
adatbankjéban (Eudamed) taldlhato, ahol az alapveté UDI-DI azonositéhoz kapcsolédik.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Alapvet6 UDI-DI: 088445048821DV

SZIMBOLUM JELENTES

Figyelem!

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérlilt, és tanulméanyozza a
hasznalati utasitast

Katalégusszam

Tételkod

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkdzazonosito

Egyszeri hasznélatra

Ne sterilizalja Gjra

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyért olvassa be a QR-kédot, vagy latogasson
el a www.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a hasznalati
utasitds azonositészamat. A hét naptari napon belil elérhetd
nyomtatott példany igényléséhez hivja az amerikai vagy eurépai
tgyfélszolgalatot.

STERILE[EO] | Etilén-oxiddal sterilizélva

i B ®ogEEE®>

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei
RONLY értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesitheto.

Egyszeres steril zarérendszer

Felhasznélhat6sag datuma: EEEE-HH-NN

Gyartasi datum: EEEE-HH-NN

Gyarto
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Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Kozosségben
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Térolja széraz helyen

Nem pirogén

Kobaltot tartalmaz
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LIETOSANAS PAMACIBA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

True Form™ mainamas formas vaditajstiga ir nertséjosa térauda vaditajstiga ar hidrofilu
parklajumu un poliméra apvalku ar 2 cm veidojamu distalo galu. Vaditajstigas ir izgatavotas
no nerlséjosa térauda serdes vaditajstigas, kas ir saplacinata distalaja gala, ar 5 cm apzeltitu
volframa spirali, kas piestiprinata distalajam galam, un ir pilniba apklata ar starojuma
necaurlaidigu poliméra apvalku. Vaditajstiga ir pilniba parklata ar hidrofilu parklajumu.
Vaditajstigas gals ir veidojams un tiek piegadats gan taisna, gan izliekta konfiguracija.

True Form mainamas formas vaditajstiga var bat iepakota kopa ar turpmak noraditajiem
komponentiem:

« 1 grieSanas ierice

+ 1ievietosanas instruments / vaditajstigas veidotajs

+ 1 gala taisnotajs

GALALIETOTAJS(-1)
Paredzéts lietosanai veselibas aprapes specialistiem, kas ir apmaciti arsti.

PACIENTU POPULACLJA

True Form mainamas formas vaditajstigas ir paredzétas lietosanai pieaugusiem pacientiem
diagnostiskas un invazivas procedaras, kuras veic apmaciti arsti. Balstoties uz savu izglitibu un
pieredzi, arsts nosaka konkrétajam pacientam atbilstosu vaditajstigu, kas atbalsta procedaras
laika izmantojamas saistitas ierices. Vaditajstiga parvietojas pa anatomiju un atvieglo saistito
iericu izvietosanu.

Piegades komplektacija

Merit Medical vaditajstigas ir iesainotas plastmasas caurulité, kas aprikotas ar skalosanas portu.
Sis iepakojums nodrosina atbilstibu razotaja ieteiktajam noradém par stigas skalosanu pirms
lietosanas ar fiziologisko skidumu vai heparinizétu fiziologisko skidumu (skatiet lietosanas
norades — Piezime). Kasté atseviski iesainota viena (1) ierice; pasatijuma informaciju skatiet
kataloga.

LIETOSANAS INDIKACLJAS

True Form mainamas formas vaditajstiga ir paredzéta, lai atvieglotu katetru ievietosanu
periférajos asinsvados dazadam diagnostikas un invazivam proceddram. True Form mainamas
formas vaditajstiga ir indicéta lietosanai pacientiem ar periféro asinsvadu slimibu, kam
nepieciesamas diagnostikas vai invazivas procedras.

KONTRINDIKACIJAS
True Form mainamas formas vaditajstigu nedrikst lietot koronarajos asinsvados vai
neirovaskularaja sistéma.

KLINISKIE IEGUVUMI

True Form mainamas formas vaditajstigas tiek izmantotas, lai izveidotu piekluvi asinsvadiem
un pievaditu mediciniskas ierices. Vaditajstigas ir minimali invazivas sistémas dala, un tas palidz
pievadit diagnostika un arstésanas planosana izmantotas ierices.

VEIKTSPEJAS PARAMETRI

True Form mainamas formas vaditajstigas tiek izstradatas ar tadiem veiktspéjas parametriem,
kas paredzéti lietosanai pacienta asinsvadu sistéma. Skatiet atseviskas etiketes attieciba
uz diametru, garumu un mainamas formas gala garumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ RONLY Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti nosaka, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam,
kurs ir apmacits un/vai pieredzéjis sis ierices izmantosana, vai péc sada arsta noradijuma.
Nelietojiet virsmas nelidzenumu, saliekumu vai ielocijumu gadijuma. Jebkurs vaditajstigas
bojajums var mainit tas ipasibas, kas var ietekmét tas veiktspéju.

lzmantojiet ierici lidz deriguma termina beigu datumam, kas noradits uz iepakojuma.

So ierici drikst izmantot tikai arsti, kas ir pilniba apmaciti perkutano intravaskularo tehniku
un procedaru veiksana attiecigos anatomijas apgabalos.

Nemédginiet virzit vaditajstigu, nenovérojot vaditajstigas galu. Vienmér uzturiet
vaditajstigas vizualizaciju ar atbilstosu attélveidosanu.

Nespiediet, nevelciet un negrieziet vaditajstigu pret pretestibu. Ja sajatat pretestibu,
partrauciet vaditajstigas virzisanu, nosakiet pretestibas iemeslu un pirms turpinasanas
veiciet atbilstosas darbibas. Katetra vai vaditajstigas kustiba pret pretestibu var izraisit
katetra vai vaditajstigas gala atdalisanos, ka ari katetra vai asinsvada bojajumu.
Hidrofilajam parklajumam ir slidiga virsma tikai tad, ja tas ir pienacigi hidratéts.

Neslaukiet vaditajstigu ar sausu marli, jo ta var sabojat hidrofilo parklajumu.
Neparvietojiet griesanas ierici uz vaditajstigas, kad griesanas ierice ir nospriegota, jo ta var
sabojat vaditajstigu.

Jaizmantojat Y veida savienotaju uz katetra, neveiciet darbibas ar vaditajstigu ar Y veida
savienotaju blokéta stavokli, jo vaditajstiga var tikt bojata.

Nepaklaujiet vaditajstigas ekstremalas temperatras iedarbibai.

Veidojot vaditajstigas distalo galu, jaievéro ipasa piesardziba. Parmérigas darbibas

ar vaditajstigas distalo galu var izraisit bojajumus. Nedrikst izmantot bojatas vaditajstigas.
Neiznemiet vaditajstigu caur metala ievadisanas adatu vai metala dilatatoru, ka ari
neizmantojiet $o vaditajstigu ar iericém, kam ir metala dalas, pieméram, aterektomijas
katetriem vai lazera katetriem.
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+ Apsveriet sistémiskas antikoagulacijas izmanto3anu, lai novérstu vai samazinatu receklu
veidosanos.

UZGLABASANA
Uzglabajiet True Form mainamas formas vaditajstigu vésa, tumsa, sausa vieta.

Izvairieties no karstam vai mitram temperataram, tieSiem saules stariem, UV stariem vai
jebkuras vietas, kur izstradajums uzglabasanas laika var k|Gt mitrs.

NEVELAMAS REAKCIJAS

Proceddras, kuras nepieciesama perkutana katetra ievadisana, nedrikst veikt arsti, kas
neparzina talak noraditas iespéjamas komplikacijas. lespéjamas komplikacijas ir $adas, bet
ne tikai:

« asinosana; « asinsvadu disekcija;

« sistémiska vai izkliedéta infekcija; « nave;

- isémija; « reakcija uz sveskermeni;
« tromba veido3anas; « embolija;

« asinsvadu spazmas; « plausu embolija;

« asinsvadu bojajums; - tromboze;

iekaisiga reakcija — sistémiska;
vazokonstrikcija;
asinsvadu perforacija;

galvas smadzenu infarkts;
kimiska toksiska ietekme;
miokarda infarkts.

SAGATAVOSANA LIETOSANAI

1.Uzmanigi atveriet maisinu un iznemiet cauruliti no maisina sterila tehnika.

2. Pirms vaditajstigas iznemsanas izskalojiet cauruliti ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

3.Uzmanigi iznemiet vaditajstigu no neséjcaurulites un pirms lietosanas parbaudiet
vaditajstigu, lai parliecinatos, ka ta nav bojata.

4.Ja nepieciesams, vaditajstigas distalo galu var uzmanigi pielagot vélamajai gala formai
atbilstosi standarta praksei. BRIDINAJUMS. Ja vaditajstiga jebkura procediiras bridi
ir jaatstaj neizmantota, pirms atkartotas ievietosanas noteikti nodrosiniet rehidrataciju
ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

LIETOSANAS PAMACIBA
.Uzmanigi ievietojiet vaditajstigu ar elastigo galu pa prieksu sagatavotaja katetra limena,
izmantojot vaditajstigas ievietosanas instrumentu. Parbaudiet vaditajstigu, vai ta brivi
neparvietojas katetra. Rikojieties piesardzigi, lai parliecinatos, ka vaditajstigas gals
nav bojats. BRIDINAJUMS. Ja virzisanas laika ir jatama pretestiba, partrauciet kustibu,
lai novértétu un noteiktu pretestibas céloni. Pirms turpinat, iznemiet vaditajstigu un
parbaudiet, vai tas uzgalis nav bojats.
2.Lai atvieglotu vaditajstigas vadisanu, nostipriniet piegadato griesanas ierici, pavelkot
to pari vaditajstigas proksimalajam galam. Kad grie$anas ierice ir vélamaja vieta
uz vaditajstigas, nostipriniet grieanas ierici vieta.
3.Péc nepiecieSsamibas vadot un pozicionéjot vaditajstigu paredzétaja(-as) vieta(-as),
izmantojiet apstiprinatas angiografiskas tehnikas. BRIDINAJUMS. Vienmér uzturiet
vaditajstigas vizualizaciju fluoroskopijas kontrolé, nodrosinot, ka gals brivi kustas, kad tiek
veikta grieSana.
4.Kad ir sasniegta vélama vaditajstigas pozicija, nostipriniet vaditajstigu vieta, vienlaikus
uzmanigi virzot katetru pa vaditajstigu arstésanas vieta.
5.Kad katetrs ir ievietots vieta, uzmanigi iznemiet vaditajstigu pirms jebkadas invazivas
proceddras.
6.Uzmanigi noslaukiet asinis no izstradajuma virsmas, iznemot vaditajstigu no pacienta,
ar marli, kas samitrinata ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam
un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

BRIDINAJUMS. Lai mazinatu trombu veido3anas iespéjamibu iericé, ir jaapsver
antikoagulacijas terapija atbilstosi iestades protokolam

BRIDINAJUMS
lerices nepareizas darbibas un/vai ierices veiktspéjas izmainu gadijuma jaievéro piesardziba,
jo tas var noradit uz izmainam, kas var ietekmét ierices droSumu.

BRIDINAJUMS. Péc lietosanas utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu
utilizésanas standarta protokoliem.

BRIDINAJUMS. Nav pietiekami daudz dro$uma un veiktspéjas datu, lai atbalstitu ierices
izmantosanu bérnu populacija.

ST ierice ietver nerGséjosa térauda sakauséjuma komponentus, kas satur kobaltu
(EK Nr.: 231-158-0; CAS Nr.: 7440-48-4), kas definéti ka CMR 1B koncentracija, kas parsniedz
0,1 % svara attiecibas.

PIESARDZIBAS NORADE PAR ATKARTOTU LIETOSANU. lerici ir paredzéts lietot tikai vienam
pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, atkartota
apstrade vai atkartota sterilizéSana var negativi ietekmét ierices strukturalo veselumu un/
vai izraisit ierices darbibas klami, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai
navi. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizéSana var radit ierices piesarnosanas risku
un/vai izraisit pacienta inficé$anos vai savstarpéju inficésanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas
slimibu parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit pacienta traumas,
slimibu vai navi.

Lai iegatu $is ierices pasreizéja Eiropas drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (DKVK)
kopiju, dodieties uz Eiropas Medicinisko iericu datu bazi (Eudamed), kur tas ir piesaistits
pamata UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Pamata UDI-DI: 088445048821DV

SIMBOLS

NOZIME

Uzmanibu!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas
pamacibu

Kataloga numurs

Partijas kods

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Vienreizéjai lieto3anai

® |38 E|El B @) | >

Nesterilizét atkartoti

=

Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegatu elektronisko kopiju, skené&jiet QR kodu vai timekla
vietné www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas pamacibas

ID numuru. Lai sanemtu drukatu eksemplaru, kas ir pieejams
septinu kalendaro dienu laika, piezvaniet ASV vai ES klientu
apkalposanas dienestam.

srenicko

Sterilizéts ar etilénoksidu

RONLY

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem 3o ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

Viena sterila barjersistéma

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Razotajs
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Neglabat saules gaisma

Glabat sausa vieta

Nepirogéns
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Satur kobaltu
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASAS

,True Form™” formuojamas vielinis kreipiklis yra hidrofiline danga padengtas ir polimeriniu
apvalkalu apgaubtas neradijanciojo plieno vielinis kreipiklis su 2 cm formuojamu distaliniu
galiuku. Vieliniai kreipikliai gaminami i$ neradijanciojo plieno Serdies vielos, suplokstintos
distaliniame gale, su 5 cm auksu dengta volframo spirale, pritvirtinta prie distalinio galiuko,
visiskai padengta rentgenokontrastiniu polimeriniu apvalkalu. Vielinis kreipiklis yra visiskai
padengtas hidrofiline danga. Vielos galiukas yra formuojamas ir bana tiek tiesios, tiek
kampinés konfigaracijos.

,True Form” formuojamas vielinis kreipiklis gali bati supakuotas su Siais komponentais:
+ 1 sukimo prietaisas

+ 1 jvedimo jrankis / vielinio kreipiklio formavimo jrankis

« 1 galiuko tiesintuvas

NAUDOTOJAS (-Al)
Skirta sveikatos priezilros specialistams, kurie yra kvalifikuoti gydytojai.

PACIENTY POPULIACIJA

JTrue Form” formuojami vieliniai kreipikliai yra skirti suaugusiems pacientams diagnostiniy
ir intervenciniy procediry metu, kurias atlieka iSmokyti gydytojai. Remdamasis savo
issilavinimu ir patirtimi, gydytojas konkreciam pacientui nustato tinkama vielinj kreipiklj, kad
palaikyty susijusius prietaisus, kurie bus naudojami per procedura. Vielinis kreipiklis slenka per
anatomines struktdras ir palengvina susijusiy prietaisy jvedima.

Tiekimo budas

»Merit Medical” vieliniai kreipikliai yra supakuoti plastikiniame lanke su praplovimo anga.
Si pakuoté pateikiama, kad baty lengviau laikytis gamintojo rekomenduojamy gairiy, kad
pries naudojant vielos baty praplautos fiziologiniu tirpalu ar heparinizuotu fiziologiniu tirpalu
(zr. naudojimo nurodymus - pastaba). Atskirai supakuota po viena (1) dézutéje, uzsakymo
informacija Zr. kataloge.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,True Form” formuojamas vielinis kreipiklis skirtas palengvinti kateteriy jvedima j periferine
kraujagysliy sistema atliekant jvairias diagnostines ir intervencines procedaras. ,True Form”
formuojamas vielinis kreipiklis indikuotinas naudoti pacientams, sergantiems periferiniy
kraujagysliy ligomis, kuriems reikalingos diagnostinés ar intervencinés proceduros.

KONTRAINDIKACIJOS
4True Form” formuojamy vieliniy kreipikliy negalima naudoti vainikinése ar nervy
kraujagyslése.

KLINIKINE NAUDA

,True Form” formuojami vieliniai kreipikliai naudojami prieigai prie kraujagysliy ir medicinos
prietaisams jvesti. Kaip dalis minimaliai invazinés sistemos, vieliniai kreipikliai padeda jvesti
prietaisus, kurie padeda atlikti diagnostika ir planuoti gydyma.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

JTrue Form” formuojamy vieliniy kreipikliy veiksmingumo charakteristikos pritaikytos naudoti
paciento kraujagysliy sistemoje. Skersmens, ilgio ir formuojamo galiuko ilgio ieskokite
atskirose etiketése.

ATSARGUMO PRIEMONES

RONLY Perspéjimas. Federaliniu (JAV) jstatymu $is prietaisas gali bati parduodamas

ar uzsakomas tik gydytojo, kuris yra iSmokytas ir (arba) patyres naudoti $j prietaisa.
Nenaudokite, jei yra kokiy nors pavirsiaus netolygumy, sulenkimy ar perlinkiy. Bet koks
vielinio kreipiklio pazeidimas gali pakeisti jo charakteristikas, kurios gali turéti jtakos

jo veiksmingumui.

Prietaisg panaudokite iki,Naudoti iki” datos, nurodytos ant pakuotés.

Sis prietaisas turi bati naudojamas tik gydytojy, gerai iSmokyty perkutaniniy
intravaskuliniy metody ir procedury atitinkamose anatominése srityse.

Nebandykite judinti vielinio kreipiklio nestebédami vielinio kreipiklio galiuko.

Visada stebékite vielinj kreipiklj atlikdami tinkama vaizdavima.

Nestumkite, netraukite ir nesukite vielos jusdami pasipriesinima. Pajute pasipriesinima,
nebejudinkite vielinio kreipiklio, nustatykite pasipriesinimo priezastj ir pries tesdami
imkités atitinkamy veiksmuy. Judinant kateterj arba vielinj kreipiklj esant pasipriesinimui,
gali atsiskirti kateterio arba vielinio kreipiklio galiukas, gali bati pazeistas kateteris arba
kraujagyslé.

Hidrofilinés dangos pavirsiy yra tepamasis tik tinkamai sudrékinus.

Nevalykite vielinio kreipiklio sausa marle, nes galite pazeisti hidrofiline danga.
Nejudinkite vielinio kreipiklio sukimo prietaiso, kai sukimo prietaisas priverztas, nes taip
galima pazeisti vielinj kreipiklj.

Jei ant kateterio naudojate Y formos jungtj, nemanipuliuokite vieliniu kreipikliu, kai

Y formos jungtis uzfiksuota, nes galite pazeisti vielinj kreipikl].

Saugokite vielinius kreipiklius nuo ekstremalios temperataros.

Formuojant distalinj vielinio kreipiklio galiuka reikia bati itin atsargiems.

Per daug manipuliuojant vielinio kreipiklio distaliniu galiuku galima jj pazeisti. Pazeisty
vieliniy kreipikliy naudoti negalima.

Netraukite vielinio kreipiklio per metaline jvedamajg adata arba metalinj plétiklj, taip pat
nenaudokite $io vielinio kreipiklio su prietaisais, kuriuose yra metaliniy daliy, pavyzdZiui,
aterektominiais kateteriais ar lazeriniais kateteriais.

Reikia vengti naudoti alkoholj, antiseptinius tirpalus ar kitus tirpiklius.

Apsvarstykite galimybe taikyti sistemine antikoaguliacija, kad buty iSvengta kreséjimo arba
jis buty sumazintas.

LAIKYMAS
,True Form” formuojama vielinj kreipiklj laikykite vésioje, tamsioje, sausoje vietoje.

Venkite aukstos temperattros ar drégmeés, tiesioginiy saulés spinduliy, UV spinduliy ar bet
kokios vietos, kur saugojamas gaminys gali suslapti.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Gydytojams, nezinantiems apie toliau iSvardytas galimas komplikacijas, negalima bandyti
atlikti procedary, kurioms reikia jvesti perkutaninj kateterj. Galimos toliau nurodytos
komplikacijos (bet jomis neapsiribojama):

Kraujavimas Kraujagyslés disekcija

« Sisteminé arba isplitusi infekcija « Mirtis

« I3emija « Svetimkanio reakcija
« Tromby susidarymas « Embolija

« Kraujagyslés spazmas « Plauciy embolija

« Kraujagyslés pazeidimas « Trombozé

Sisteminé uzdegiminé reakcija
Vazokonstrikcija
Kraujagyslés perforacija

Galvos smegeny infarktas
Cheminis toksinis poveikis
Miokardo infarktas

PARUOSIMAS PRIES NAUDOJANT

1. Laikydamiesi sterilios technikos, atsargiai atidarykite maiselj ir iSimkite lanka i$ maiselio.

2. Pries istraukdami vielinj kreipiklj, praplaukite lankg heparinizuotu fiziologiniu tirpalu.

3. Atsargiai istraukite vielinj kreipiklj i$ laikiklio lanko ir pries naudodami patikrinkite, ar jis
nepazeistas.

4. Jei reikia, pagal standartine praktika galima atsargiai suformuoti distalinj vielinio
kreipiklio galiuka iki norimos formos. JISPEJIMAS. Jei procediros metu vielinis kreipiklis
bus nenaudojamas, pries vél jvesdami, batinai i$ naujo sudrékinkite heparinizuotu
fiziologiniu tirpalu.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
. Atsargiai jkiskite vielinj kreipiklj lanksc¢iuoju galu j paruosta kateterio spindj naudodami
vielinio kreipiklio jvedimo jrankj. ISbandykite, ar vielinis kreipiklis laisvai juda kateteryje.
Bakite atsargus ir jsitikinkite, kad vielinio kreipiklio galiukas nepazeistas. ]SPEJIMAS. Jei
stumiant pajuntamas pasipriesinimas, nebejudinkite, kad jvertintuméte ir nustatytuméte
pasipriesinimo priezastj. Pries tesdami, iStraukite viel ir patikrinkite, ar galiukas nepazeistas.
2.Kad baty lengviau valdyti vielinj kreipiklj, pritvirtinkite pateikta sukimo prietaisa,
uzmaudami sukimo prietaisg ant proksimalinio vielinio kreipiklio galo. Kai sukimo
prietaisas yra norimoje vielinio kreipiklio vietoje, pritvirtinkite sukimo prietaisa vietoje.

3. Jei reikia, vieliniam kreipikliui valdyti ir nustatyti j numatyta (-as) vieta (-as) naudokite
priimtus angiografijos metodus. ]SPEJIMAS. Visada stebékite vielinj kreipiklj fluoroskopijos
badu, uztikrindami, kad taikant sukimo momenta galiukas laisvai juda.

4.Pasieke norima vielinio kreipiklio padétj, pritvirtinkite vielinj kreipiklj vietoje, Svelniai
stumdami kateterj per vielinj kreipiklj  gydymo vieta.

5.Kai kateteris bus savo vietoje, pries bet kokig intervencijg atsargiai istraukite vielinj kreipiklj.

6.15traukdami vielinj kreipiklj i paciento kano, Svelniai nuvalykite krauja ant gaminio
pavirsiaus heparinizuotu fiziologiniu tirpalu sudrékinta marle.

ES apie bet kokius su prietaisu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui
ir atitinkamos valstybés narés kompetentingai institucijai.

ISPEJIMAS. Siekiant sumazinti tromby susidarymo ant prietaiso galimybe, reikia jvertinti
galimybe taikyti gydyma antikoaguliantais pagal jstaigos protokola.

ISPEJIMAS
Jeigu prietaisas sugedo ir (arba) pasikeité jo veiksmingumas, bukite atsargas, nes tai gali reiksti
pakitima, kuris gali turéti jtakos prietaiso saugai.

ISPEJIMAS. Baige naudoti, prietaisa $alinkite laikydamiesi standartiniy biologiskai pavojingy
atlieky salinimo protokoly.

ISPEJIMAS. Duomeny apie sauga ir veiksminguma, patvirtinanciy, kad prietaisa galima
naudoti vaiky populiacijoje, nepakanka.

Siame prietaise yra komponenty i$ neridijanciojo plieno lydinio, kuriy sudétyje yra kobalto
(EB Nr.: 231-158-0; CAS Nr.: 7440-48-4), apibrézto kaip CMR 1B, kai koncentracija virsija 0,1 % masés.

ISPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO. Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti,
neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
gali bati pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (arba) jis gali sugesti, todél galima
suzaloti pacienta, jis gali susirgti arba mirti. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba
sterilizuojant taip pat galima sukelti prietaiso uztersimo rizikg ir (arba) sukelti paciento infekcija
arba kryzmine infekcija, jskaitant, be kita ko, infekciniy ligy perdavima i$ vieno paciento kitam.
Uztersus prietaisg, pacientas gali bati suzeistas, susirgti arba mirti.

Sio prietaiso Europos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) kopija
galite rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”), kur $i kopija yra
susieta su baziniu UDI-DI numeriu. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Bazinis UDI-DI numeris: 088445048821DV

SIMBOLIS

REIKSME

Perspéjimas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcija

Katalogo numeris

Partijos numeris

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

Vienkartinio naudojimo

® |38 E|El B @) | >

Pakartotinai nesterilizuoti

=

Zr. naudojimo instrukcija

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba
apsilanke interneto svetainéje www.merit.com/ifu ir jvede
naudojimo instrukcijos ID. Jeigu norite per septynias
kalendorines dienas gauti popierine kopija, skambinkite JAV
arba ES klienty tarnybai.

srenicko

Sterilizuota etileno oksidu

RONLY

Perspéjimas. Federaliniai (JAV) teisés aktai numato, kad Sig
priemone gali parduoti tik gydytojas arba jo nurodymu.

Viengubo sterilaus barjero sistema

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Gamintojas
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Saugoti nuo saulés sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Nepirogeniné

SIESE

Sudétyje yra kobalto
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Firul de ghidaj modelabil True Form™ este un fir de ghidaj din otel inoxidabil cu invelis hidrofil
si cu o teacd polimerica, cu un varf distal modelabil de 2 cm. Firele de ghidaj au un miez din
otel inoxidabil aplatizat la capatul distal cu o bobina de 5 cm din tungsten placat cu aur
atasata la varful distal, complet acoperita cu un invelis din polimer radioopac umplut. Firul
de ghidaj este acoperit complet cu un invelis hidrofil. Varful firului este modelabil si este
disponibil atat in configuratii drept, cét si inclinat.

Firul de ghidaj modelabil True Form poate fi ambalat impreuna cu urmatoarele componente:
« 1 Dispozitiv pentru manipularea firelor de ghidaj

+ 1 Instrument de introducere/dispozitiv de modelare a firului de ghidaj

« 1 Dispozitiv de indreptat varful

UTILIZATOR(I)
Dispozitivul este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul sanatatii care sunt
medici instruiti.

POPULATIA DE PACIENTI

Firele de ghidaj modelabile True Form sunt concepute pentru a fi utilizate la pacienti adulti
in timpul procedurilor de diagnosticare si de interventie de catre medici instruiti. Bazandu-se
pe educatia si experienta sa, medicul determing, in functie de fiecare pacient, firul de ghidaj
adecvat pentru a sustine dispozitivele asociate care vor fi utilizate in timpul procedurii. Firul
de ghidaj navigheaza prin anatomie si faciliteaza amplasarea dispozitivelor asociate.

Mod de prezentare

Firele de ghidaj Merit Medical sunt ambalate intr-un suport din plastic prevazut cu un port
de spalare. Acest ambalaj este furnizat pentru a facilita conformitatea cu instructiunile
recomandate de producétor, referitoare la faptul ca firul trebuie spélat cu solutie salina sau
solutie salind heparinizata inainte de utilizare (Consultati instructiunile de utilizare - Nota).
Unul (1) per cutie, ambalat individual; consultati catalogul pentru informatii referitoare
la comenzi.

INDICATII DE UTILIZARE

Firul de ghidaj modelabil True Form este destinat facilitarii amplasarii cateterelor in vasculatura
periferica pentru diferite proceduri de diagnosticare si interventie. Firul de ghidaj modelabil
True Form este indicat pentru utilizare la pacientii cu boala vasculara periferica care necesita
proceduri de diagnosticare sau interventie.

CONTRAINDICATII
Firul de ghidaj modelabil True Form nu trebuie utilizat in vasculatura coronariana sau
in neurovasculatura.

BENEFICII CLINICE

Firele de ghidaj modelabile True Form sunt utilizate pentru a obtine acces vascular si pentru
amplasarea dispozitivelor medicale. Ca parte a unui sistem minim invaziv, firele de ghidaj ajuta
la amplasarea dispozitivelor care contribuie la diagnosticare si la planificarea tratamentului.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Firele de ghidaj modelabile True Form sunt concepute cu caracteristici de performanta
pentru a fi utilizate in sistemul vascular al pacientului. Consultati etichetele individuale pentru
diametru, lungime si lungime a varfului remodelabil.

MASURI DE PRECAUTIE

RONLY Atentie: Legislatia federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care
poate fi efectuatd numai de catre un medic sau la recomandarea unui medic instruit si/sau
cu experienta in ceea ce priveste utilizarea acestui dispozitiv.

A nu se utiliza in caz de neregularitati ale suprafetei, indoiri sau rasuciri. Orice deteriorare a
firului de ghidaj i poate modifica caracteristicile, ceea ce poate afecta performanta acestuia.
Utilizati dispozitivul inainte de data de expirare notatd pe ambalaj.

Acest dispozitiv trebuie utilizat exclusiv de catre medici instruiti corespunzator in tehnici
si proceduri intravasculare percutanate efectuate in zone anatomice relevante.

Nu incercati sa deplasati firul de ghidaj fara a observa varful firului de ghidaj. Mentineti
intotdeauna vizualizarea firului de ghidaj prin proceduri imagistice adecvate.

Nu impingeti, trageti sau rotiti firul daca intdmpinati rezistentd. Daca se intampina
rezistentd, intrerupeti deplasarea firului de ghidaj, determinati motivul rezistentei si luati
masurile adecvate inainte de a continua. Miscarea cateterului sau a firului de ghidaj in
ciuda rezistentei poate duce la separarea varfului cateterului sau al firului de ghidaj, la
deteriorarea cateterului sau la deteriorarea vasului.

Tnvelisul hidrofil are o suprafatd lubrifiatd numai atunci cand este hidratat corespunzator.
Nu stergeti firul de ghidaj cu tifon uscat, deoarece acest lucru poate deteriora invelisul
hidrofil.

Nu miscati dispozitivul pentru manipularea firelor de ghidaj de pe firul de ghidaj atunci
cand dispozitivul pentru manipularea firelor de ghidaj este strans, deoarece acest lucru
poate deteriora firul de ghidaj.

Daca se utilizeaza un conector in Y pe cateter, nu manipulati firul de ghidaj cu conectorul
in'Y in pozitia blocata, deoarece firul de ghidaj poate fi deteriorat.

Nu expuneti firele de ghidaj la temperaturi extreme.

Trebuie acordata o atentie deosebita la modelarea varfului distal al firului de ghidaj.
Manipularea excesiva a varfului distal al firului de ghidaj poate cauza deteriorarea acestuia.
Firele de ghidaj deteriorate nu trebuie utilizate.

Nu retrageti firul de ghidaj printr-un ac metalic de abord sau printr-un dilatator metalic

si nu folositi firul respectiv cu dispozitive care contin piese metalice, de exemplu catetere
de aterectomie sau catetere laser.

Utilizarea alcoolului, solutiilor antiseptice sau a altor solventi trebuie evitata.

Luati in considerare utilizarea anticoagularii sistemice pentru a preveni sau reduce coagularea.

DEPOZITARE
Depozitati firul de ghidaj modelabil True Form intr-o zona racoroasa, intunecata si uscata.

Evitati temperaturile ridicate sau umede, lumina directa a soarelui, razele UV sau orice alt loc
n care produsul s-ar putea uda in timpul depozitarii.

REACTII ADVERSE

Procedurile care necesitd introducerea percutanata a cateterului nu trebuie incercate de
medici care nu sunt familiarizati cu posibilele complicatii enumerate mai jos. Complicatiile
posibile includ, dar nu se limiteaza la urmatoarele:

+ Hemoragii - Disectie vasculara

+ Infectie sistemicd sau diseminatd + Deces

+ Ischemie + Reactie la corp strdin
+ Formarea de trombusuri + Embolie

+ Spasmul vaselor « Embolism pulmonar
+ Lezarea vasului + Tromboza

Infarct cerebral
Efecte chimice toxice
Infarct miocardic

Reactie inflamatorie - sistemica
Vasoconstrictie
Perforare vasculara

PREGATIRE PENTRU UTILIZARE

1. Utilizdnd o tehnica sterild, deschideti cu atentie punga si scoateti bucla din punga.

2.Spalati bucla cu solutie salina heparinizata inainte de indepartarea firului de ghidaj.

3.Scoateti cu grija firul de ghidaj din bucla suportului si inspectati-l inainte de utilizare
pentru a verifica sa nu fie deteriorat.

4.Daca se doreste, varful distal al firului de ghidaj poate fi modelat cu atentie in functie
de forma de varf dorita, conform practicilor standard. AVERTISMENT: Daca firul de ghidaj
trebuie sd rdmand neutilizat in orice moment in timpul procedurii, aveti grija sa il
rehidratati cu solutie salind heparinizatd inainte de reintroducere.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
.Introduceti cu atentie firul de ghidaj, intai cu capatul flexibil, in lumenul cateterului
pregatit, folosind un instrument de introducere a firului de ghidaj. Testati firul de ghidaj
pentru a depista miscarea liberd in interiorul cateterului. Procedati cu atentie pentru a
va asigura ca varful firului de ghidaj nu este deteriorat. AVERTISMENT: Dacd intampinati
rezistenta in timpul avansarii, opriti miscarea pentru a evalua si a defini cauza rezistentei.
Indepartati firul si inspectati varful pentru eventuale deteriorari inainte de a continua.
2.Pentru a ajuta la directionarea firului de ghidaj, fixati dispozitivul pentru manipularea
firelor de ghidaj furnizat prin glisarea dispozitivului pentru manipularea firelor de ghidaj
peste capatul proximal al firului de ghidaj. Atunci cand dispozitivul pentru manipularea
firelor de ghidaj se afla in locatia dorita pe firul de ghidaj, fixati dispozitivul pentru
manipularea firelor de ghidaj in pozitie.

3. Utilizati tehnicile angiografice acceptate pentru a dirija si a pozitiona firul de ghidaj in
locul/locurile dorit(e), dupd cum este necesar. AVERTISMENT: Mentineti intotdeauna
vizualizarea firului de ghidaj sub control fluoroscopic, asigurandu-va ca varful se misca
liber atunci cand este aplicat un cuplu de torsiune.

4.Cand se obtine pozitia doritd a firului de ghidaj, fixati firul de ghidaj in pozitie in timp
ce avansati usor cateterul peste fir si la locul de tratament.

5.Dupa ce cateterul ajunge in pozitie, indepartati usor firul de ghidaj inainte de orice
interventie.

6.Stergeti usor sangele de pe suprafata produsului atunci cand scoateti firul de ghidaj din
pacient folosind un tifon umezit cu solutie salind heparinizata.

In UE, orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente din statul membru respectiv.

AVERTISMENT: Trebuie luat in considerare tratamentul anticoagulant, conform protocolului
unitatii, pentru a reduce posibilitatea de formare de trombusuri pe dispozitiv

AVERTISMENT

In cazul unei defectiuni a dispozitivului si/sau al unor modificéri ale performantei dispozitivului,
fiti atenti, deoarece acest lucru poate indica o modificare care poate afecta siguranta
dispozitivului.

AVERTISMENT: Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard
privind eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

AVERTISMENT: Nu exista suficiente date privind siguranta si performanta pentru a sprijini
utilizarea dispozitivului la pacientii pediatrici.

Acestdispozitivinclude componente din aliaj de otel inoxidabil care contin cobalt (Nr. CE: 231-158-0;
Nr. CAS: 7440-48-4) definit ca CMR 1B intr-o concentratie peste 0,1% fractie masica.

DECLARATIE DE PRECAUTIE PRIVIND REUTILIZAREA: Exclusiv pentru utilizare la un singur
pacient. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea
pot compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol



de contaminare a dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie
incrucisatd, incluzand, dar fard a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient
la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

Pentru un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si de performanta
clinicda (RCSPC) actual al acestui dispozitiv, accesati baza de date europeana
a dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este corelat cu UDI-DI de baza.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UDI-DI de baza: 088445048821DV

LEGENDA

Atentie

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati
instructiunile de utilizare

Numar de catalog

Cod lot

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

De unica folosinta

A nu se resteriliza

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru un exemplar electronic, scanati codul QR sau accesati
www.merit.com/ifu si introduceti numarul de identificare din
instructiunile de utilizare. Pentru un exemplar tiparit, disponibil
in termen de sapte zile calendaristice, apelati Serviciul pentru
clienti din SUA sau din UE.

i B eoREIEE®R:

[sTERILEEO] Sterilizat cu oxid de etilend

Atentionare: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la comanda unui medic.
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Sistem cu bariera sterila unica

Data expirdrii: AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Producator
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NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU

Opétovne tvarovatelny vodiaci drot True Form™ je vodiaci drot z nehrdzavejlcej ocele
s hydrofilnym povlakom a polymérovym plastom s tvarovatelnym distalnym hrotom dlzky
2 cm. Vodiace dréty su vyrobené s jadrom z drotu z nehrdzavejlcej ocele, splosteného na
distalnom konci, s 5 cm pozlatenou volfréamovou cievkou pripojenou k distalnemu hrotu,
a su uplne oplastené radioopaknym vyplnenym polymérovym plastom. Vodiaci drét je
uplne potiahnuty hydrofilnym povlakom. Hrot drétu je tvarovatelny a dodava sa v oboch
konfiguraciach, ako rovny aj zahnuty.

Opétovne tvarovatelny vodiaci drot True Form sa méze dodavat v baleni s nasledujicimi
komponentmi:

+ 1 rotator

+ 1 zavadzaci nastroj/tvarovac vodiaceho drétu

« 1 nastroj na vyrovnanie hrotu

POUZIVATELIA
Na poutzitie pre zdravotnickych pracovnikov, konkrétne pre vyskolenych lekarov.

POPULACIA PACIENTOV

Opatovne tvarovatelné vodiace droty True Form st uréené na pouzivanie vyskolenymi lekarmi
pocas diagnostickych a intervenénych zékrokov u dospelych pacientov. Lekdr na zéklade
svojho vzdelania a skusenosti urci pre konkrétneho pacienta vhodny vodiaci drot na podporu
pripojenych pomocok, ktoré sa maju pouzit pocas zakroku. Vodiaci drét pomaha pri navigacii
v anatémii a ufahcuje umiestnenie pripojenych pomocok.

Sposob dodania

Vodiace droty Merit Medical su balené v plastovej slucke, ktora je vybavena preplachovacim
portom. Tento obal je urceny na ulahcenie dodrziavania pokynov odporuicanych vyrobcom,
aby sa drot pred pouzitim preplachol fyziologickym roztokom alebo heparinizovanym
fyziologickym roztokom (pozrite si Pokyny na pouzitie - Pozndmka). Balené jednotlivo, jeden
(1) kus v skatuli. Informacie o objednavani najdete v katalogu.

INDIKACIE NA POUZITIE

Opatovne tvarovatelny vodiaci drét True Form je urceny na ulahéenie umiestnenia katétrov do
periférnych ciev pri réznych diagnostickych a intervenénych postupoch. Opétovne tvarovatelny
vodiaci drét True Form je indikovany na pouzitie u pacientov s ochorenim periférnych ciev,
u ktorych sa vyzaduju diagnostické alebo intervencné postupy.

KONTRAINDIKACIE
Opatovne tvarovatelny vodiaci drét True Form sa nesmie pouzivat v koronarnych cievach ani
v neurovaskulature.

KLINICKE PRINOSY

Opatovne tvarovatelny vodiaci dr6t True Form sa pouziva na ziskanie cievneho pristupu a na
aplikaciu zdravotnickych pomdcok. Vodiace dréty, ako stcast minimalne invazivneho systému,
poméhaju pri aplikacii pomdcok, ktoré ulahcuju pri uréovani diagndzy a planovani liecby.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Opatovne tvarovatelny vodiaci drot True Form je navrhnuty s parametrami vykonu vhodnymi
na poutzitie v cievnom systéme pacienta. Priemer, dizku a dlzku tvarovatelného hrotu najdete
na jednotlivych oznaceniach.

PREVENTIVNE OPATRENIA

+ RONLY Upozornenie: Podla federalneho zédkona (USA) sa predaj tejto pomédcky obmedzuje
iba na predaj lekdrom so zaskolenim alebo skisenostami v oblasti pouzivania tejto pomocky.
Nepouzivajte v pripade akychkolvek povrchovych nerovnosti, ohybov alebo zalomeni.
Akékolvek poskodenie vodiaceho drotu méze zmenit jeho viastnosti, co méze ovplyvnit
jeho vykon.

Pomocku pouzite pred datumom exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Tuto pomdcku smu pouzivat len lekari vyskoleni na vykondavanie perkutannych
intravaskularnych technik a postupov v relevantnych anatomickych oblastiach.
Nepokusajte sa pohybovat vodiacim drétom bez sledovania hrotu vodiaceho drétu. Vzdy
udrziavajte vizualizaciu vodiaceho drétu pomocou vhodného zobrazovania.

Ak citite odpor, drét netlacte, netahajte ani neotéacajte. Ak pocitite odpor, prestarite
pohybovat vodiacim drétom, urcte dévod odporu a pred pokracovanim urobte potrebné
ukony. Pohyb katétra alebo vodiaceho drétu proti odporu méze viest k oddeleniu katétra
alebo hrotu vodiaceho drétu, poskodeniu katétra alebo cievy.

Povrch hydrofilného povlaku je kizky len vtedy, ked je spravne hydratovany.

Vodiaci drot neutierajte suchou gazou, pretoze by to mohlo hydrofilny povlak poskodit.
Ked je rotator utiahnuty, nepohybujte nim po vodiacom drote, pretoze by to mohlo vodiaci
drot poskodit.

Ak na katétri pouzivate konektor v tvare Y, nemanipulujte s vodiacim drétom, ked

je konektor v tvare Y v uzamknutej polohe, pretoze vodiaci drét sa méze poskodit.
Nevystavujte vodiace droty extrémnym teplotam.

Pri tvarovani distalneho hrotu vodiaceho drétu je potrebné postupovat

mimoriadne opatrne. Nadmerna manipuldcia s distdlnym hrotom vodiaceho drétu moze
sposobit poskodenie. Poskodené vodiace dréty sa nesmu pouzivat.

Vodiaci drét nevytahujte cez kovovu vstupnu ihlu ani cez kovovy dilatator a drot
nepouzivajte s pomockami, ktoré obsahuju kovové casti, ako su aterektomické katétre
alebo laserové katétre.

Je nutné vyhybat sa pouZzitiu alkoholu, antiseptickych roztokov alebo inych rozpustadiel.
Aby ste predisli zrdzaniu alebo ho omedzili, zvazte pouzitie systémovej antikoagulacie.

SKLADOVANIE
Opétovne tvarovatelny vodiaci drét True Form skladujte na chladnom, tmavom a suchom mieste.

Vyhybajte sa vysokym vlhkym teplotam alebo vysokej vihkosti, priamemu sine¢nému svetlu,
UV Ziareniu alebo akymkolvek miestam, kde by sa vyrobok mohol pri skladovani navlh¢it.

NEZIADUCE REAKCIE

Postupy, pri ktorych sa vyzaduje perkutanne zavedenie katétra, by nemali vykonavat
lekéri, ktori nie si obozndmeni s moznymi komplikdciami uvedenymi nizsie. Medzi mozné
komplikacie patria okrem iného tieto:

« Krvacanie « Vaskularna disekcia

« Systémova alebo diseminovana infekcia « Smrt

+ Ischémia + Reakcia na cudzie teleso
« Tvorba trombu « Embolia

- Cievny spazmus « Plicna embdlia

+ Poskodenie ciev « Trombodza

Zapalova reakcia - systémova
Vazokonstrikcia
Vaskuldrna perforacia

Mozgovy infarkt
Toxické ucinky chemickych latok
Infarkt myokardu

PRIPRAVA NA POUZITIE

1. Sterilnou technikou opatrne otvorte vrecko a vyberte slucku z obalu.

2.Pred vytiahnutim vodiaceho drétu vyplachnite slu¢ku heparinizovanym fyziologickym
roztokom.

3.0patrne vyberte vodiaci drét z nosnej slucky a pred pouzitim ho skontrolujte, ¢i nie
je poskodeny.

4.Ak je to potrebné, distalny hrot vodiaceho drétu mozno opatrne vytvarovat
do pozadovaného tvaru hrotu podla standardnych postupov. UPOZORNENIE: Ak ostane
vodiaci drét pocas postupu bez pouZzitia, pred jeho opatovnym zavedenim zaistite, ze bude
rehydratovany heparinizovanym fyziologickym roztokom.

NAVOD NA POUZITIE

.Opatrne vsunte vodiaci dr6t jeho ohybnym koncom do limenu pripraveného katétra,
pouzite pritom zavadzaci néstroj na vodiaci drot. Otestuijte, i sa vodiaci drot v katétri
pohybuje volne. Davajte pozor, aby nedoslo k poskodeniu hrotu vodiaceho drétu.
UPOZORNENIE: Ak pocas zastvania pocitite odpor, zastavte pohyb, aby ste mohli posudit
situdciu a urcit pricinu odporu. Pred pokracovanim drét vyberte a skontrolujte, ¢i nie

je poskodeny hrot.

2. Ako pomécku pri riadeni vodiaceho drotu pouzite dodany rotator, ktory zaistite nasunutim
na proximalny koniec vodiaceho drétu. Ked'sa rotator nachadza na pozadovanom mieste
na vodiacom droéte, zaistite ho na mieste.

3.Na riadenie a umiestnenie vodiaceho drétu na uréené miesto (miesta) podla potreby
pouzite schvéalené angiografické techniky. UPOZORNENIE: Vodiaci drot vzdy vizualizujte
skiaskopicky, pri kriteni neustale kontrolujte, ¢i sa hrot pohybuje volne.

4.Po dosiahnuti pozadovanej polohy vodiaceho drétu zaistite vodiaci drét na mieste
a zéroven opatrne posuvajte katéter po dréte do miesta osetrenia.

5.Ked je katéter na mieste, pred akymkolvek zékrokom vodiaci dr6t opatrne odstrante.

6.Pri vyberani vodiaceho drétu z tela pacienta opatrne utrite krv z povrchu vyrobku gazou
navlh¢enou heparinizovanym fyziologickym roztokom.

V rdmci EU sa musi akakolvek zévazna nehoda v suvislosti s touto poméckou nahlasit
vyrobcovi a kompetentnému tradu prislusného ¢lenského stétu.

UPOZORNENIE: Je potrebné zvazit vhodnu antikoagula¢nu terapiu podla protokolu
zariadenia, aby sa zniZilo riziko vzniku trombu v pomécke

UPOZORNENIE
V pripade poruchy pomocky alebo zmien v charakteristikdch pomdcky budte opatrny, pretoze
to méze znamenat zmenu, ktord moze ovplyvnit bezpecnost pomocky.

UPOZORNENIE: Po pouziti pomocku zlikvidujte spdsobom, ktory je v sulade so Standardnymi
protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

UPOZORNENIE: K dispozicii nie je dostatok udajov o bezpecnosti a vykone, ktoré
by podporovali pouzivanie tejto pomdcky v pediatrickej populacii.

Tato pomocka obsahuje komponenty zo zliatiny nehrdzavejucej ocele s obsahom kobaltu
(€. EC: 231-158-0; ¢. CAS: 7440-48-4), ktory je definovany ako CMR 1B v koncentracii vyssej ako
0,1 % (hmotnostné percentd).

BEZPECNOSTNE VYHLASENIE TYKAJUCE SA OPAKOVANEHO POUZITIA: Ur¢ené
na poutzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani opakovane
nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opatovnej sterilizacii moze dojst
k oslabeniu celistvosti Struktiry pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢co méze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, renovovanie alebo
opakovand sterilizdcia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie pomécky, infekciu alebo
krizovu infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych choréb z jedného na druhého
pacienta. Kontamindcia tejto pomocky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo
smrt pacienta.



Képiu  aktudlneho eurépskeho sthrnu  parametrov  bezpecnosti a  klinického
vykonu (SSCP) k tejto pomoécke najdete v Eurdpskej databaze zdravotnickych
pomécok  (Eudamed), v  ktorej je prepojena  so  zdkladnym UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladné UDI-DI: 088445048821DV

VYZNAM

Upozornenie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na
pouzitie

Katalégové cislo

Cislo arze

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikdtor pomocky

Na jedno pouzitie

Opétovne nesterilizujte

Pozrite si navod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku kdpiu, naskenujte QR kéd alebo
navstivte stranku www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu
na pouzitie. Ak méte zdujem o tlacenu koépiu, ktord je dostupna
do siedmich kalendarnych dni, volajte na oddelenie sluzieb
zékaznikom pre USA alebo EU.
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[STERILE[EO| Sterilizované etylénoxidom

Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto
RONLY pomdcky obmedzuje iba na predaj lekarom alebo na lekéarsky
predpis.

Systém s jednou sterilnou bariérou

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD
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UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Zica vodilica koja se moze preoblikovati True Form™ Zica je vodilica od nehrdajuceg ¢elika s
hidrofilnim i polimernim premazom te distalnim vrhom od 2 cm koji se moze oblikovati. Zice
vodilice sastoje se od zice s jezgrom od nehrdajuceg celika plosnate na distalnom kraju s
pozla¢enom zavojnicom od volframa duzine 5 cm pri¢vrs¢éenom na distalni vrh koji je potpuno
oblozen radionepropusnim polimernim premazom. Zica vodilica u potpunosti je oblozena
hidrofilnim premazom. Vrh Zice moze se oblikovati i isporucuje se u ravnoj konfiguraciji i
konfiguraciji pod kutom.

Zica vodilica koja se moze preoblikovati True Form moze sadrzavati sljede¢e komponente:
« 1 uredaj za zakretni moment

- 1 alat za umetanje / alat za oblikovanje Zice vodilice

« 1 pribor za ravnanje vrha

KORISNICI
Namijenjeni su zdravstvenim djelatnicima koji su obuceni lije¢nici.

POPULACIJA PACIJENATA

Zice vodilice koje se mogu preoblikovati True Form osmisliene su za uporabu tijekom
dijagnostickih i intervencijskih postupaka koje izvode obuceni lijecnici. Lije¢nik s pomocu
svog znanja i iskustva kod svakog pojedina¢nog pacijenta odreduje odgovarajucu Zicu
vodilicu koja ¢e pomoc¢i uporabi povezanih proizvoda tijekom postupka. Zica vodilica pomice
se u skladu s anatomijom tijela i olakSava postavljanje povezanih proizvoda.

Nacin isporuke

Zice vodilice tvrtke Merit Medical pakirane su u plastiénom obruéu s priklju¢kom za ispiranje.
Ovo pakiranje olaksava udovoljavanje preporucenim smjernicama proizvodaca za ispiranje
Zice fizioloskom otopinom ili hepariniziranom fizioloskom otopinom prije uporabe (pogledajte
upute za uporabu - Napomena). Pojedinacno pakirano, jedna (1) po kutiji, pogledajte katalog
za informacije o narucivanju.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Zicavodilica koja se moze preoblikovati True Form namijenjena je za lakse postavljanje katetera
unutar periferne vaskulature tijekom razlicitih dijagnostickih i intervencijskih postupaka.
Zica vodilica koja se moze preoblikovati True Form indicirana je za uporabu u pacijenata

KONTRAINDIKACLJE
Zica vodilica koja se moze preoblikovati True Form ne smije se koristiti u koronarnoj ili
neurovaskulaturi.

KLINICKE PREDNOSTI

Zice vodilice koje se mogu preoblikovati True Form upotrebljavaju se za dobivanje pristupa
krvozilnom sustavu i za isporuku medicinskih proizvoda. Kao dio minimalno invazivnog
sustava zice vodilice osiguravaju proizvode koji pomazu u dijagnozi i planiranju lijecenja.

RADNE KARAKTERISTIKE

Zice vodilice koje se mogu preoblikovati True Form izradene su s radnim karakteristikama
za upotrebu u krvoZilnom sustavu pacijenta. Za promjer, duzinu i duzinu vrha koji se moze
preoblikovati pogledajte pojedinac¢ne oznake.

MJERE OPREZA

+ RONLY Oprez: Savezni zakon (SAD-a) ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu
ili posredstvom lije¢nika koji je obucen i/ili ima iskustvo s uporabom ovog proizvoda.
Nemojte upotrebljavati u slu¢aju nepravilnosti na povrsini, savijanja ili uvijanja. Ostecenje
Zice vodilice moze promijeniti njezine karakteristike, $to bi moglo utjecati na njezinu
ucinkovitost.

Proizvod upotrijebite do roka trajanja navedenog na pakiranju.

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo lijecnici obuceni za perkutane intravaskularne
tehnike i postupke u relevantnim anatomskim dijelovima.

Nemojte pokusavati pomicati Zicu vodilicu bez promatranja vrha Zice vodilice. Tijekom
odgovarajuceg snimanja uvijek odrzavajte vizualizaciju zZice vodilice.

Nemojte gurati, povlaciti niti rotirati Zicu ako naidete na otpor. Ako naidete na otpor,
prekinite pomicati zicu vodilicu, utvrdite razlog otpora i prije nastavka poduzmite
odgovarajuce mjere. Pomicanje katetera ili Zice vodilice unato¢ otporu moze dovesti do
odvajanja katetera ili vrha Zice vodilice te ostecenja katetera ili krvne Zile.

Hidrofilni premaz ima podmazanu povrsinu samo u slucaju dovoljne hidratacije.

Nemojte cistiti Zicu vodilicu suhom gazom jer moze do¢i do ostecenja hidrofilnog
premaza.

Nemojte pomicati uredaj za zakretni moment na Zici vodilici kada je uredaj za zakretni
moment zategnut jer to moze ostetiti Zicu vodilicu.

Ako upotrebljavate Y-priklju¢ak na kateteru, nemojte pomicati Zicu vodilicu s Y-prikljuckom
u zaklju¢anom polozaju jer se Zica vodilica time moZze ostetiti.

Nemojte izlagati Zice vodilice ekstremnim temperaturama.

Budite iznimno oprezni prilikom oblikovanja distalnog vrha Zice vodilice.

Prekomjerno pomicanje distalnog vrha Zice vodilice moze uzrokovati ostecenja. Oste¢ene
Zice vodilice ne smiju se koristiti.

Nemojte izvlaciti Zicu vodilicu kroz metalnu iglu uvodnicu niti metalni dilatator. Isto tako
nemojte upotrebljavati ovu Zicu vodilicu s proizvodima koji sadrze metalne dijelove kao
Sto su kateteri za aterektomiju ili laserski kateteri.

Izbjegavajte uporabu alkohola, antiseptickih otopina ili drugih otapala.

Razmotrite uporabu sistemske antikoagulacije kako biste sprijecili ili smanjili zgrusavanje.

SKLADISTENJE
Cuvajte zicu vodilicu koja se moze preoblikovati True Form na hladnom, tamnom i suhom
mjestu.

Izbjegavajte vruce ili vlaZzne temperature, izravnu suncevu svjetlost, UV zrake i svako mjesto
gdje bi se proizvod mogao smociti pri skladistenju.

NEPOZELJNE REAKCIJE

Postupke za koje je potrebno perkutano uvodenje katetera ne smiju izvoditi lije¢nici koji nisu
upoznati s moguc¢im komplikacijama navedenim u nastavku. Moguce komplikacije mogu
ukljucivati, bez ogranicenja, sljedece:

« krvarenje « vaskularnu disekciju

« sistemsku ili diseminiranu infekciju . smrt

« ishemiju « reakciju na strano tijelo
- stvaranje krvnih ugrusaka « emboliju

« spazam krvnih Zila «+ plué¢nu emboliju

« ostecenje krvnih Zila + trombozu

upalnu reakciju - sustavnu
vazokonstrikciju
perforaciju krvnih Zila

infarkt mozga
kemijske toksi¢ne ucinke
infarkt miokarda

PRIPREMA ZA UPORABU

1. Koristeci sterilnu tehniku, pazljivo otvorite vrecicu i izvadite obruc iz vrecice.

2. Prije uklanjanja zice vodilice isperite obru¢ hepariniziranom fizioloskom otopinom.

3. Pazljivo izvadite Zicu vodilicu iz obru¢a nosaca i pregledajte Zicu prije uporabe kako biste
se uvjerili da nije oStecena.

4. Ako zelite, distalni vrh Zice vodilice moze se pazljivo oblikovati u Zeljeni oblik u skladu sa
standardnim praksama. UPOZORENLJE: Ako se Zica vodilica ne iskoristi tijekom postupka,
obavezno je ponovo hidrirajte hepariniziranom fizioloskom otopinom prije ponovnog
umetanja.

UPUTE ZA UPORABU
.Pazljivo umetnite Zicu vodilicu, fleksibilnim krajem prema naprijed, u pripremljeni

lumen katetera s pomocu alata za umetanje Zice vodilice. Provjerite moze li se Zica
vodilica slobodno pomicati unutar katetera. Uvjerite se da vrh Zice vodilice nije ostecen.
UPOZORENJE: Ako prilikom uvodenja osjetite otpor, prestanite pomicati da biste
procijenili i utvrdili uzrok otpora. Uklonite Zicu i pregledajte je li vrh ostecen prije nego sto
nastavite.

2.Kao pomoc pri upravljanju Zicom vodilicom pricvrstite isporuceni uredaj za zakretni
moment navla¢enjem uredaja za zakretni moment preko proksimalnog kraja Zice vodilice.
Kada se uredaj za zakretni moment nalazi na Zzeljenom mjestu na Zici vodilici, pricvrstite
uredaj za zakretni moment.

3. Prihvac¢enim angiografskim tehnikama upravljajte Zicom vodilicom i po potrebi je postavite
na predvideno mjesto (mjesta). UPOZORENJE: Uvijek odrzavajte vizualizaciju Zice vodilice
pod fluoroskopijom pazeci da se vrh slobodno pomice kada primjenjujete zakretanje.

4.Kada postavite zicu vodilicu u Zeljeni polozaj, pri¢vrstite Zicu vodilicu dok pazljivo uvodite
kateter preko Zice na mjesto lijecenja.

5.Nakon $to postavite kateter pazljivo izvadite Zicu vodilicu prije bilo kakve intervencije.

6.Pazljivo obrisite krv s povrsine proizvoda kad vadite Zicu vodilicu iz pacijenta s pomocu
gaze navlazene hepariniziranom fizioloskom otopinom.

U EU-u svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s proizvodom treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu odgovarajuce drzave ¢lanice.

UPOZORENVJE: Treba razmotriti antikoagulantnu terapiju u skladu s protokolom ustanove da
bi se smanjila moguénost stvaranja tromba na proizvodu

UPOZORENJE
U slucaju kvara proizvoda i/ili promjena u radu proizvoda budite oprezni jer to moze ukazivati
na promjenu koja moze utjecati na sigurnost proizvoda.

UPOZORENJE: Nakon uporabe uredaj odloziti u skladu sa standardnim protokolima
za odlaganje bioloski opasnog otpada.

UPOZORENJE: Nema dovoljno podataka o sigurnosti i u¢inkovitosti koji bi podrzali upotrebu
proizvoda u pedijatrijskoj populaciji.

Ovaj proizvod sadrzi komponente od legure nehrdajuceg celika koje sadrze kobalt
(EZ br.: 231-158-0; CAS br.: 7440-48-4) definiran kao CMR 1B u koncentraciji vecoj od 0,1 %
masenog udjela.

IZJAVA O MJERAMA OPREZA U VEZI S PONOVNOM UPORABOM: Za uporabu samo na
jednom pacijentu. Ne koristiti ponovo, ponovo obradivati ili ponovo sterilizirati. Ponovna
uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost
proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje ili
smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder,
stvoriti rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju
pacijenta, ukljucujuci, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog.
Kontaminacija proizvoda moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.



Za primjerak vazeceg europskog Sazetka o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti (SSCP) ovog
proizvoda molimo idite u Europsku bazu podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed),
gdje je povezan s osnovnim UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Osnovni UDI-DI: 088445048821DV

OZNAKA

Oprez

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i procitajte
upute za uporabu

Kataloski broj

Sifra serije

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Procitajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR-kod ili posjetite stranicu
www.merit.com/ifu i unesite ID broj uputa za uporabu. Za tiskani
primjerak dostupan u roku od sedam kalendarskih dana nazovite
sluzbu za korisnike u SAD-u ili EU-u.
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[STERILE]EO) Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

RONLY Oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda
samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika.

Sustav jednostruke sterilne barijere

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Proizvodac
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Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici
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Drzati podalje od sunceve svjetlosti
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Cuvati na suhom

Nije pirogeno

Sadrzi kobalt
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KASUTUSJUHEND

TOOTEKIRJELDUS

Vormitav juhtetraat True Form™ on hiidrofiilselt kaetud ja poltimeerist imbrisega roostevabast
terasest juhtetraat, millel on 2 cm vormitav distaalne ots. Juhtetraadid sidaldavad roostevabast
terasest traadisiidamikku, mis on distaalses otsas lamestatud, distaalsele otsale on kinnitatud
5 cm kuldplaatidega volframmaéhis ja traat on tdielikult imbritsetud rontgenkontrastse
polimeerimbrisega. Juhtetraat on taielikult kaetud hudrofiilse kattega. Traadi ots on
vormitav ja saadaval nii sirges kui ka nurgaga konfiguratsioonis.

Vormitav juhtetraat True Form voib olla pakendatud jargmiste komponentidega:
+ 1 p6oramisseade

« 1sisestusvahend/juhtetraadi vormija

« 1 otsa sirgestusvahend

KASUTAJA(D)
Kasutamiseks tervishoiutdotajaile, kes on koolitatud arstid.

PATSIENTIDE POPULATSIOON

Vormitavad juhtetraadid True Form on moéeldud kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel
diagnostiliste ja sekkumisprotseduuride ajal koolitatud arstide poolt. Arst madrab oma
véljadpet ja kogemusi kasutades patsiendi pdhjal sobiva juhtetraadi, et toetada protseduuri
ajal kasutatavaid seotud seadmeid. Juhtetraat navigeerib anatoomiat ja hélbustab asjakohaste
seadmete paigaldamist.

Tarne

Merit Medicali juhtetraadid on pakendatud plastjaoturisse, millel on loputusport. Selle
pakendiga on lihtsam jérgida tootja soovitatud suuniseid, mille kohaselt tuleb juhtetraati
enne kasutamist loputada soolalahuse véi hepariniseeritud soolalahusega (vt kasutusjuhendi
markust). Pakitud Ukshaaval (1) karbi kohta. Tellimisteavet vaadake kataloogist.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Vormitav juhtetraat True Form on ette ndhtud kateetrite paigutamiseks perifeersesse
veresoonkonda mitmesugusteks diagnostilisteks ja interventsionaalseteks protseduurideks.
Vormitav juhtetraat True Form on ette ndhtud kasutamiseks perifeersete veresoonte
haigustega patsientidel, kes vajavad diagnostilisi voi interventsionaalseid protseduure.

VASTUNAIDUSTUSED
Vormitavat juhtetraati True Form ei tohi kasutada koronaar- ega neurovaskulaar-
stisteemis.

KLIINILINE KASU

Vormitavaid juhtetraate True Form kasutatakse vaskulaarse juurdepdasu saamiseks ja
meditsiiniseadmete kohaletoimetamiseks. Minimaalselt invasiivse stisteemi osana aitavad
juhtetraadid kohale toimetada seadmeid, mis aitavad diagnoosida ja ravi planeerida.

TOIMEOMADUSED

Vormitavad juhtetraadid True Form on loodud patsiendi veresoonkonnas kasutamiseks
vajalike toimeomadustega. Labimbddu, pikkuse ja vormitava otsa pikkuse kohta vaadake
eraldi mérgistusi.

ETTEVAATUSABINOUD

RONLY Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab selle seadme miiiimist ainult seadme
kasutamise véljadppe saanud ja/véi asjakohase kogemusega arsti poolt véi tema
korraldusel.

Arge kasutage, kui pind on ebatasane, paindes vi vainetega. Juhtetraadi mis tahes
kahjustused voivad muuta selle omadusi, mis voivad selle toimivust mojutada.

Kasutage seadet enne pakendile mérgitud ,Kolblik kuni” kuupaeva.

Seda seadet tohivad kasutada ainult perkutaansete intravaskulaarsete tehnikate

ja protseduuride alal péhjaliku véljadppe saanud arstid vastavates anatoomilistes
piirkondades.

Arge puitidke juhtetraati liigutada ilma juhtetraadi otsa jalgimata. Jilgige juhtetraati alati
asjakohase pildindustehnika all.

Arge liikake, tBmmake ega podrake traati vastu takistust. Takistuse iimnemisel I6petage
juhtetraadi liigutamine, tehke kindlaks takistuse pohjus ja rakendage enne jatkamist
asjakohaseid meetmeid. Kateetri voi juhtetraadi liilkumine vastu takistust voib pohjustada
kateetri voi juhtetraadi otsa eraldumise, kateetri voi veresoone kahjustuse.

Hudrofiilsel kattel on libe pind ainult siis, kui see on nduetekohaselt hiidreeritud.

Arge plihkige juhtetraati kuiva marliga, sest see véib kahjustada hiidrofiilset katet.

Arge liigutage pdéramisseadet juhtetraadil, kui pd6ramisseade on pingutatud, sest see
vOib juhtetraati kahjustada.

Kui kasutate kateetril Y-liitmikku, arge manipuleerige juhtetraati, kui Y-liitmik on lukustatud
asendis, sest juhtetraat v6ib saada kahjustada.

Viltige juhtetraadi kokkupuudet d&armuslike temperatuuridega.

Juhtetraadi distaalse otsa vormimisel tuleb olla eriti ettevaatlik. Juhtetraadi distaalse otsa
tlemanipuleerimine vdib péhjustada kahjustusi. Kahjustatud juhtetraate ei tohi kasutada.
Arge eemaldage seda libi metallist sisestusnéela ega metallist dilataatori ega kasutage
seda traati metallosi sisaldavate seadmetega, nagu aterektoomia kateetrid voi
laserkateetrid.

Alkoholi, antiseptikumide ja teiste lahustite kasutamist tuleb valtida.

- Kaaluge slisteemse antikoagulatsiooni kasutamist hiitibimise valtimiseks voi
vahendamiseks.

HOIUSTAMINE
Séilitage vormitavat juhtetraati True Form jahedas, pimedas ja kuivas kohas.

Valtige kuumi véi niiskeid temperatuure, otsest paikesevalgust, UV-kiiri vdi kohta, kus toode
voib hoiustamisel mérjaks saada.

KORVALTOIMED
Perkutaanset kateetri sisestamist ndudvaid protseduure ei tohi proovida arstid, kes ei tea allpool
loetletud voimalikke tiisistusi. Véimalikud tisistused on muu hulgas jargmised.

« Verejooks + Veresoone dissektsioon
« Ststeemne voi dissemineerunud infektsioon  « Surm

« Isheemia «+ Voorkeha reaktsioon

« Trombi moodustumine « Emboolia

« Veresoone spasm + Kopsuemboolia

- Veresoone vigastus « Tromboos

« Poletikuline reaktsioon - siisteemne « Ajuinfarkt

Vasokonstriktsioon
Vaskulaarne perforatsioon

Keemilised murgised toimed
Mduokardi infarkt

VALMISTUMINE KASUTAMISEKS

1.Kasutades steriilset tehnikat, avage ettevaatlikult kott ja eemaldage jaotur kotist.

2.Loputage jaoturit enne juhtetraadi eemaldamist hepariniseeritud fisioloogilise lahusega.

3.Eemaldage juhtetraat ettevaatlikult kandejaoturist ja kontrollige traati enne kasutamist
veendumaks, et see on kahjustamata.

4.Soovi korral saab juhtetraadi distaalse otsa vastavalt tavaparastele tavadele hoolikalt
vormida soovitud kujusse. HOIATUS! Kui juhtetraat jadb protseduuri ajal mis tahes ajal
kasutamata, niisutage seda kindlasti enne uuesti sisestamist hepariniseeritud fusioloogilise
lahusega.

KASUTUSJUHEND

.Sisestage juhtetraat juhtetraadi sisestusvahendi abil ettevaatlikult painduv ots ees
ettevalmistatud kateetri valendikku. Kontrollige juhtetraadi vaba liikumist kateetris. Olge
ettevaatlik ja veenduge, et juhtetraadi ots ei oleks kahjustatud. HOIATUS! Kui tunnete
edasiliikumise ajal takistust, peatage liilkumine, et hinnata ja maaratleda takistuse pohjus.
Enne jatkamist eemaldage traat ja kontrollige otsa kahjustuste suhtes.

2. Juhtetraadi juhtimise hdlbustamiseks kinnitage kaasasolev podramisseade, libistades
pooramisseadme ule juhtetraadi proksimaalse otsa. Kui pdéramisseade on juhtetraadil
soovitud asukohas, kinnitage pééramisseade oma kohale.

3. Juhtetraadi soovitud asukohta(de) suunamiseks ja paigutamiseks kasutage heakskiidetud
angiograafiatehnikaid. HOIATUS! Siilitage alati juhtetraadi visualiseerimine fluoroskoopia
abil, tagades péérdemomendi rakendamisel otsa vaba lilkkumise.

4.Kui saavutate juhtetraadi soovitud asendi, kinnitage juhtetraat paigale, liigutades kateetrit
ettevaatlikult Gle traadi ja ravikohta.

5.Kui kateeter on paigas, eemaldage enne mis tahes sekkumist ettevaatlikult juhtetraat.

6.Kui eemaldate juhtetraadi patsiendist hepariniseeritud soolalahusest marja marli abil,
puhkige 6rnalt toote pinnalt veri.

EL-is tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikkmesriigi
padevale ametiasutusele.

HOIATUS! Trombide tekkevdimaluse vahendamiseks seadmel tuleb kaaluda sobivat
antikoagulantravi vastavalt asutuse eeskirjadele

HOIATUS!
Seadme talitlushdire ja/voi seadme toimivuse muutumise korral olge ettevaatlik, sest see véib
viidata seadme ohutust mdjutavale muutusele.

HOIATUS! Pérast kasutamist koérvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jaatmete kérvaldamise
standardprotokollide jargi.

HOIATUS! Puuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid seadme kasutamist
lastel.

Seade sisaldab roostevabast terasest sulamikomponente, mis sisaldavad koobaltit
(EU nr 231-158-0; CASi nr: 7440-48-4), mis on maaratletud kui CMR 1B kontsentratsioonis iile
0,1 massiprotsendi.

KORDUSKASUTAMISE HOIATUS: Kasutamiseks ainult (ihel patsiendil. Mitte korduskasutada,
taastoodelda ega resteriliseerida. Korduskasutamine, taastéotlemine voi resteriliseerimine
voib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse ja/véi péhjustada seadme rikke, mille
tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus v6i surm. Korduskasutamine, taasto6tlemine
voi resteriliseerimine voib pohjustada ka seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi
ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e tilekandumise Ghelt patsiendilt teisele. Seadme
saastumine voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) koopia leiate
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasist (Eudamed), kus see on Uhendatud seadme
kordumatu p6hi-UDI-DI-ga. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Seadme kordumatu pdhi-UDI-DI: 088445048821DV
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TAHENDUS

Ettevaatust!

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partii kood

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-koodi v6i minge
aadressile www.merit.com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi
ID-number. Triikitud koopia saamiseks seitsme kalendripdeva
jooksul helistage USA voi Euroopa Liidu klienditeenindusele.
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Steriliseeritud etlileenoksiidiga

RONLY

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad
seda seadet muilia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Aegumiskuupdev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Tootja
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Hoida pdikesevalguse eest

Hoida kuivas
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NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA

Oblikovna vodilna Zica True Form™ z 2-cm oblikovno distalno konico s hidrofilnim premazom
je polimerno prevlecena vodilna Zica iz nerjavnega jekla. Vodilne zice so izdelane iz Zice
z jedrom iz nerjavnega jekla, ki je na distalnem koncu sploscena, na distalno konico pa je
pritrjen 5-centimetrski pozlacen volframov navoj, ki je v celoti prevlec¢ena z radioprepustnim
polnim polimernim plas¢em. Zi¢nato vodilo je v celoti prevle¢eno s hidrofilnim premazom.
Konico Zice je mogoce oblikovati in je na voljo v ravnih in kotnih konfiguracijah.

Oblikovna vodilna Zica True Form je lahko pakirana z naslednjimi komponentami:
+ 1Torker

+ 1 Orodje za vstavljanje/oblikovalec vodilne Zice

+ 1 Ravnalo konice

UPORABNIK(I)
Namenjeno zdravstvenim delavcem, ki so ustrezno usposobljeni zdravniki.

POPULACIJA PACIENTOV

Oblikovne vodilne Zice True Form lahko usposobljeni zdravniki uporabljajo pri odraslih bolikih
med diagnosti¢nimi in intervencijskimi posegi. Zdravnik mora na podlagi svojega znanja in
izkusenj za vsakega posameznega pacienta izbrati primerno vodilno Zico za oporo povezanim
pripomockom, ki so potrebni pri posegu. Vodilna Zica omogoca premikanje znotraj telesa in
pomaga pri namescanju povezanih pripomockov.

Stanje ob dobavi

Vodilne Zice Merit Medical so pakirane v plasticnem obrocu, na katerega je namescen nastavek
za spiranje. Ta embalaza omogoca lazje zagotavljanje skladnosti s priporocenimi smernicami
proizvajalca, da je treba Zico pred uporabo sprati s fiziolosko raztopino ali heparinizirano
fiziolosko raztopino (glejte opombe v navodilih za uporabo). Posamezno pakirano po en
(1) kos na skatlo; za informacije o narocanju glejte katalog.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Oblikovna vodilna Zica True Form je namenjena za lazjo namestitev katetrov v periferno
ozilje za razli¢ne diagnosti¢ne in intervencijske postopke. Oblikovna vodilna zZica True
Form je indicirana za uporabo pri bolnikih s periferno vaskularno boleznijo, ki potrebujejo
diagnosti¢ne ali intervencijske postopke.

KONTRAINDIKACLJE
Oblikovne vodilne zice True Form ne smete uporabljati v koronarni ali nevrovaskulaturni
strukturi.

KLINICNE KORISTI

Oblikovne vodilne Zice True Form se uporabljajo za zagotavljanje zilnega pristopa in uvajanje
medicinskih pripomockov. Te vodilne Zice kot del minimalno invazivnega sistema olajsajo
uvajanje pripomockov, ki pomagajo pri diagnosticiranju in nacrtovanju zdravljenja.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Oblikovne vodilne Zice True Form so zasnovane tako, da njihove znacilnosti delovanja
omogocajo uporabo v pacientovem ozilju. Glejte posamezne oznake za premer, dolZino in
primerno dolzino konice.

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ RONLY Svarilo: Zvezna zakonodaja (ZDA) dovoljuje prodajo tega pripomocka le
zdravnikom, ki so usposobljeni za uporabo tega pripomocka in/ali imajo izkusnje z njim,
oziroma na njihovo narocilo.

Ne uporabljajte v primeru povrsinskih nepravilnosti, krivin ali pregibov. Vsaka poskodba
vodilne Zice lahko spremeni njene znacilnosti, kar lahko vpliva na njeno delovanje.
Pripomocek morate uporabiti pred iztekom datuma ,Uporabiti do”, ki je naveden

na ovojnini.

Ta pripomocek smejo uporabljati samo zdravniki, temeljito usposobljeni za perkutane
intravaskularne tehnike in postopke v zadevnih anatomskih predelih.

Vodilne Zice ne poskusajte premikati, ne da bi opazovali konico vodilne Zice. Vodilno Zico
vedno vizualizirajte z ustrezno slikovno metodo.

Zice ne potiskajte, vlecite ali obracajte proti uporu. Ce za¢utite upor, prekinite premikanje
vodilne Zice, ugotovite razlog za upor in pred nadaljevanjem ustrezno ukrepajte.
Premikanje katetra ali vodilne Zice proti uporu lahko povzroci loc¢itev mikrokatetra ali
konice vodilne Zice, poskodbo katetra ali Zile.

Hidrofilni premaz ima lubrikantno povrsino samo, ce je ustrezno hidriran.

Vodilne Zice ne obrisite s suho gazo, saj lahko poskoduje hidrofilni premaz.

Ko je pripomocek za sukanje zategnjen, ga ne premikajte na vodilni Zici, saj lahko vodilno
Zico poskoduje.

Ce na katetru uporabljate Y-konektor, vodilne Zice ne premikajte tako, da je Y-konektor v
zaklenjenem polozaju, saj se lahko vodilna Zica poskoduje.

Vodilnih Zic ne izpostavljajte izjemnim temperaturam.

Pri oblikovanju distalne konice vodilne Zice je potrebna izjemna previdnost.

Prekomerna manipulacija distalne konice vodilne Zice lahko povzroci poskodbe.
Poskodovanih vodilnih Zic ne smete uporabljati.

Zice ne umikajte skozi kovinsko uvajalno iglo, kovinski dilatator in je ne uporabljajte skupaj
s pripomocki, ki vsebujejo kovinske dele, kot so katetri za aterektomijo ali laserski katetri.

+ Ne uporabljajte alkohola, antisepti¢nih raztopin ali drugih topil.
+ Razmislite o uporabi sistemske antikoagulacije, da preprecite ali zmanjsate strjevanje.

SHRANJEVANJE
Oblikovno vodilno Zico True Form shranjujte v hladnem, temnem in suhem prostoru.

Izogibajte se vroc¢im ali vlaZznim temperaturam, neposredni son¢ni svetlobi, UV-zarkom in
pogojem, kjer bi se lahko izdelek pri shranjevanju zmocil.

NEZELENE REAKCLJE

Postopkov, ki zahtevajo perkutano uvedbo katetra, naj ne izvajajo zdravniki, ki niso seznanjeni
z moznimi zapleti, navedenimi v nadaljevanju. Mozni zapleti lahko med drugim vklju¢ujejo
naslednje:

« Krvavitev « Vaskularna disekcija
+ Sistemska ali diseminirana okuzba « Smrt

« Ishemija - Reakcija na tujek

+ Nastanek krvnega strdka « Embolija

« Zilni spazem « Plju¢na embolija

+ Poskodbe zZile + Tromboza

Vnetna reakcija - sistemska
Vazokonstrikcija
Zilna perforacija

Mozganski infarkt
Kemicni toksi¢ni ucinki
Miokardni infarkt

PRIPRAVA ZA UPORABO

1.S sterilno tehniko previdno odprite vrecko in odstranite obro¢ iz vrecice.

2.0bro¢ pred odstranitvijo vodilne Zice izperite s heparinizirano fiziolosko raztopino.

3.Nezno odstranite vodilno Zico z nosilnega obroca in pred uporabo preglejte Zico, da se
prepricate, da je neposkodovana.

4.Po Zzelji lahko distalno konico vodilne Zice previdno oblikujete v Zeleno obliko konice v
skladu s standardnimi praksami. OPOZORILO: Ce se vodilna zica kadar koli med posegom
ne uporablja, jo pred ponovnim vstavljanjem ponovno navlazite s heparinizirano fiziolosko
raztopino.

NAVODILA ZA UPORABO

1.S pomocjo orodja za vstavljanje vodilne Zice previdno vstavite vodilno Zico, najprej
upogljivi konec, v pripravljeno svetlino katetra. Preverite, ali se vodilna Zica prosto premika
znotraj katetra. Bodite previdni, da se prepricate, da konica vodilne Zice ni poskodovana.
OPOZORILO: Ce med potiskanjem zacutite upor, prenehajte z gibanjem, da ocenite
in dolocite vzrok upora. Pred nadaljevanjem odstranite Zico in preglejte, ali je konica
poskodovana.

2.Za pomoc pri vodenju vodilne Zice pritrdite prilozeni navorni pripomocek tako, da
potisnete pripomocek za sukanje ¢ez proksimalni konec vodilne Zice. Ko je pripomocek za
sukanje na Zelenem mestu na vodilni Zici, pritrdite pripomocek za sukanje na svoje mesto.

3.Uporabite sprejete angiografske tehnike za vodenje in namestitev vodilne Zice na
predvideno lokacijo(e), kot je potrebno. OPOZORILO: Vodilno Zico vedno vizualizirajte s
pomocgjo fluoroskopije, pri cemer zagotovite, da se konica med sukanjem prosto premika.

4.Ko dosezete Zeleni polozaj vodilne Zice, pritrdite vodilno Zico na svoje mesto, medtem ko
nezno potiskate kateter ¢ez Zico in na mesto zdravljenja.

5.Ko je kateter na svojem mestu, nezno odstranite vodilno Zico, preden izvedete kakrsno koli
intervencijo.

6. Pri odstranjevanju vodilne Zice s pacienta nezno obrisite kri na povrsini izdelka z gazo,
namoceno v heparinizirano fiziolosko raztopino.

V EU je treba o vseh resnih zapletih v povezavi s pripomockom porocati proizvajalcu
in pristojnemu organu v zadevni drzavi ¢lanici.

OPOZORILO: V skladu s protokolom ustanove razmislite o uporabi antikoagulantnega
zdravljenja, da zmanjsate moznost nastajanja krvnih strdkov na pripomocku.

OPOZORILO
V primeru okvare pripomocka in/ali sprememb v njegovem delovanju bodite previdni, ker lahko
to nakazuje spremembo, ki vpliva na varnost pripomocka.

OPOZORILO: Po uporabi pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli
za odlaganje biolosko nevarnih odpadkov.

OPOZORILO: Ni zadostnih podatkov o varnosti in ucinkovitosti, ki bi podpirali uporabo
pripomocka pri pediatri¢nih populacijah.

Ta pripomocek vklju¢uje komponente iz zlitine nerjavnega jekla, ki vsebujejo kobalt
(8t. ES: 231-158-0; $t. CAS: 7440-48-4), opredeljen kot CMR 1B v koncentraciji nad 0,1 % mase
na maso.

SVARILO GLEDE PONOVNE UPORABE: Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka
ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba,
ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo strukturno celovitost pripomocka
in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo tudi
tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo pacienta ali navzkrizno
okuzbo, kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

Za izvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP)
za ta pripomocek obiscite evropsko podatkovno zbirko za medicinske pripomocke
(Eudamed), kjer je povezava do osnovne edinstvene oznake pripomocka (UDI-DI).
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.



Osnovni UDI-DI: 088445048821DV

RAZLAGA

Svarilo

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in glejte navodila
za uporabo

Kataloska stevilka

Oznaka serije

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Glejte navodila za uporabo

Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali pa pojdite na
www.merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko Stevilko navodil

za uporabo. Za natisnjeno kopijo, ki je na voljo v sedmih koledarskih
dneh, poklicite sluzbo za pomoc strankam v ZDA ali EU.

i 5 ®REERE® >

Sterilizirano z etilenoksidom

RONLY

Svarilo: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

Sistem enojne sterilne pregrade

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Proizvajalec
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Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti
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Zascitite pred son¢no svetlobo

Zascitite pred vlago

Apirogeno

SIESE

Vsebuje kobalt
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vrue Form:

RESHAPABLE GUIDE WiRg

KAYTTOOHJEET

TUOTEKUVAUS

Uudelleenmuotoiltava True Form™ -ohjainlanka on hydrofiilisesti pinnoitettu ja polymeerilla
paallystetty, ruostumattomasta terdksesta valmistettu ohjainlanka, jossa on 2 cm:n pituinen
muotoiltava distaalikarki. Ohjainlangat on valmistettu ruostumattomasta teraksesta
valmistetusta ydinlangasta, joka on litistetty distaalipaasta. Distaalikarkeen on kiinnitetty
5 cmen kullattu volframikierukka, ja ohjainlanka on kokonaan paallystetty rontgenpositiivisella
polymeerisuojuksella. Ohjainlanka on kokonaan hydrofiiliselld pinnoitteella pinnoitettu.
Langan karki on muotoiltava, ja se on saatavana sekd suorana ettd kulmallisena rakenteena.

Uudelleenmuotoiltavan True Form -ohjainlangan pakkauksessa voi olla lisdksi seuraavat osat:
+ 1vaantolaite

« 1sisdanvientityokalu / ohjainlangan muotoilija

« 1 kérjen suoristin.

KAYTTAJA(T)
Sellaisten terveydenhuollon ammattihenkildiden kayttoon, jotka ovat koulutettuja
laakareita.

POTILASRYHMA

Uudelleenmuotoiltavat True Form -ohjainlangat on tarkoitettu koulutettujen ladkarien
kayttoon aikuispotilaille diagnostisten ja interventionaalisten toimenpiteiden aikana.
Ladkari maarittaa koulutuksensa ja kokemuksensa perusteella yksittdiselle potilaalle sopivan
ohjainlangan, joka tukee toimenpiteen aikana kaytettdvid laitteita. Ohjainlanka kulkee
anatomiassa ja helpottaa tahan liittyvien laitteiden asettamista.

Toimitustapa

Merit Medical -ohjainlangat on pakattu muovirenkaaseen, jossa on huuhteluportti.
Pakkauksen tarkoituksena on helpottaa valmistajan suosittelemien ohjeiden noudattamista
ohjainlangan huuhtelemisesta keittosuolaliuoksella tai heparinoidulla keittosuolaliuoksella
ennen kayttoa (ks. Kdyttoohjeet — huomautus). Yksittdispakattu, yksi (1) kpl/laatikko. Katso
tilaustiedot luettelosta.

KAYTTOAIHEET

Uudelleenmuotoiltava True Form -ohjainlanka helpottaa katetrien sijoittamista
dareisverenkiertoon erilaisia diagnostisia ja interventionaalisia toimenpiteita varten.
Uudelleenmuotoiltava True Form -ohjainlanka on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joilla on
aareisverisuonisairaus ja jotka tarvitsevat diagnostisia tai interventionaalisia toimenpiteita.

VASTA-AIHEET
Uudelleenmuotoiltavaa True Form -ohjainlankaa ei saa kdyttaa sepelsuonissa tai hermojen
verisuonissa.

KLIINISET EDUT

Uudelleenmuotoiltavia True Form -ohjainlankoja kdytetdén suoniyhteyden muodostamiseen
jalaakinnallisten laitteiden asettamiseen. Ohjainlangat toimivat mini-invasiivisen jarjestelman
osana auttaen laitteiden asettamista diagnoosia ja hoidon suunnittelua varten.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Uudelleenmuotoiltavat True Form -ohjainlangat on suunniteltu suorituskykyominaisuuksilla,
jotka tekevét niista sopivia kdytettaviksi potilaan verisuonistossa. Katso yksittaisista
merkinnoista lapimitta, pituus ja uudelleenmuotoiltavan kérjen pituus.

VAROTOIMET

+ RONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
sellainen laakari tai sellaisen ladkarin maarayksestd, jolla on koulutus laitteen kayttoon ja/
tai kokemusta laitteen kaytosta.

Ala kdyti, jos laitteessa on mitddn pinnan epitasaisuutta, taitoksia tai kiertymia. Kaikki
ohjainlangan vauriot voivat muuttaa sen suorituskykyyn todenndkéisesti vaikuttavia
ominaisuuksia.

Ala kayta laitetta pakkaukseen merkityn viimeisen kayttépaivan jalkeen.

Tata laitetta saavat kayttaa vain ladkarit, jotka ovat saaneet perusteellisen koulutuksen
perkutaanisiin suonensisaisiin tekniikoihin ja kyseisten anatomisten alueiden
toimenpiteisiin.

Ala yrit likuttaa ohjainlankaa tarkkailematta ohjainlangan karkeé. Sailyté aina visuaalinen
nakyma ohjainlankaan soveltuvalla kuvausohjauksella.

Ala tydnnd, vedai tai pyoritd lankaa vastusta vastaan. Jos tunnet vastusta, keskeyta
ohjainlangan liike. Maarita vastuksen syy ja ryhdy tarvittaviin toimiin ennen jatkamista.
Katetrin tai ohjainlangan liike vastusta vastaan voi aiheuttaa katetrin tai ohjainlangan
karjen irtoamisen, katetrin vahingoittumisen tai verisuonivaurion.

Hydrofiilisessa pinnoitteessa on luistava pinta vain, jos se on kunnolla kasteltu.

Ala pyyhi ohjainlankaa kuivalla sideharsolla, koska tdma voi vahingoittaa hydrofiilista
pinnoitetta.

Al siirrd vaantolaitetta ohjainlankaa pitkin vaantélaitteen ollessa kiristettyn, koska tallin
ohjainlanka voi vahingoittua.

Jos kaytat katetrissa Y-liitint4, dla kasittele ohjainlankaa Y-liittimen ollessa lukittuna, koska
ohjainlanka voi vahingoittua.

Al altista ohjainlankoja aarilampétiloille.

Noudata d@rimmadista huolellisuutta, kun muotoilet ohjainlangan distaalikarkea.
Ohjainlangan distaalipaan liiallinen kasittely voi aiheuttaa vaurion. Al kdyta vaurioituneita
ohjainlankoja.

Al3 vedd ohjainlankaa metallisen sisdanvientineulan tai metallilaajentimen lapi 4laka kayta
lankaa metalliosia sisaltavien laitteiden, kuten aterektomia- tai laserkatetrien, kanssa.
Alkoholin, antiseptisten liuosten ja muiden liuottimen kayttda on valtettava.

Harkitse hyytymisen ehkaisya tai vahentdmista systeemiselld antikoagulaatiolla.

SAILYTYS
Sailytd uudelleenmuotoiltavaa True Form -ohjainlankaa viiledssa, pimedssa ja kuivassa
paikassa.

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

HAITTAVAIKUTUKSET

Perkutaanista katetrin sisdé@nvientia edellyttavia toimenpiteitd ei pida yrittaa, jos ladkari ei
tunne seuraavia mahdollisia komplikaatioita. Mahdollisia komplikaatioita voivat olla muun
muassa seuraavat:

verenvuoto verisuonen dissekoituma
systeeminen tai disseminoitunut infektio  « kuolema

« iskemia - vierasesinereaktio
+ trombin muodostuminen « embolia

+ suonispasmi + keuhkoembolia

- verisuonivaurio « tromboosi

« tulehdusreaktio - systeeminen - aivoinfarkti

verisuonten supistuminen
verisuonen puhkeama

kemikaalien myrkylliset vaikutukset
sydaninfarkti

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN

1.Avaa pussi varovasti ja poista rengas pussista kdyttden steriilia tekniikkaa.

2.Huuhtele rengas heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen ohjainlangan poistamista.

3. Poista ohjainlanka varovasti kuljetusrenkaasta ja tarkasta ennen kayttod, ettei langassa ole
vaurioita.

4.0hjainlangan distaalikarjen voi halutessaan muotoilla varovasti haluttuun muotoon
vakiokdytantojen mukaisesti. VAROITUS: Jos ohjainlanka on jatettava kdyttamatta
jossakin toimenpiteen vaiheessa, muista varmasti kastella se uudelleen heparinoidulla
keittosuolaliuoksella ennen uutta sisdanvientia.

KAYTTOOHJEET

1.Tyénna ohjainlanka varovasti, joustava paa edelld, valmisteltuun katetrin luumeniin
ohjainlangan sisddnvientityokalulla. Testaa, ettd ohjainlanka liikkuu vapaasti katetrin sisalla.
Ole varovainen sen varmistamiseksi, ettei ohjainlangan kérki vahingoitu. VAROITUS: Jos
sisddnviennin aikana tuntuu vastusta, keskeyta liike. Arvioi ja maarita vastuksen syy. Poista
lanka ja tarkasta karjen eheys ennen toimenpiteen jatkamista.

2.Kédyta mukana toimitettua vaantolaitetta ohjainlangan ohjaamisen apuna. Kiinnita
vaantolaite liu'uttamalla se ohjainlangan proksimaalipaan yli. Kun vaantolaite on
ohjainlangan halutussa kohdassa, kiinnita vaantolaite paikalleen.

3.Kayta hyvéksyttyja angiografisia tekniikoita ohjainlangan ohjaamiseen ja tarkoitettuihin
sijaintipaikkoihin asettamiseen tarpeen mukaan. VAROITUS: Sdilytd aina visuaalinen
nakyma ohjainlankaan lapivalaisun avulla. Varmista, ettd karki liilkkuu vapaasti, kun kaytat
vaantoa.

4.Kun ohjainlangan haluttu sijainti on saavutettu, kiinnita ohjainlanka paikalleen, samalla
kun tyonnét katetria varovasti lankaa pitkin ja hoitokohtaan.

5.Kun katetri on paikallaan, poista ohjainlanka varovasti ennen mitaan toimenpidetta.

6. Pyyhi veri varovasti pois ohjainlangan pinnalta heparinoituun keittosuolaliuokseen
kostutetulla sideharsolla, kun poistat langan potilaasta.

EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

VAROITUS: Antikoagulaatiohoitoa on harkittava hoitolaitoksen kdytannén mukaisesti
mahdollisen trombin muodostumisen vahentamiseksi laitteessa.

VAROITUS
Jos laitteessa ilmenee toimintahdirio ja/tai sen suorituskyky muuttuu, on oltava varovainen, silla
tama voi merkitd muutosta, joka voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen.

VAROITUS: Laite on kdyton jalkeen havitettdva biovaarallisten jétteiden havittamista
koskevien vakiokdytantojen mukaisesti.

VAROITUS: On olemassa riittdmattomasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvystd, jotta
laitteen kdytto pediatrisessa vdestossa olisi tuettua.

Tama laite sisdltda ruostumattoman terdksen seoksesta valmistettuja osia, jotka sisdltavat
kobolttia (EY-nro: 231-158-0, CAS-nro: 7440-48-4), joka maaritelldan CMR 1B -luokan aineeksi
yli 0,1 prosentin (paino/paino) pitoisuutena.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT VAROTOIMET: Tuote on tarkoitettu kayttédn vain yhdella
potilaalla. Ald kdyta uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd,
-kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen
vaurioitumiseen. Tastd puolestaan voi olla seurauksena potilaan vamma, sairastuminen
tai kuolema. Uudelleenkdytto, -kdsittely tai -sterilointi voi myds muodostaa tuotteen
kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten
mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.



Kopio laitteen voimassa olevasta eurooppalaisesta Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta -asiakirjasta (SSCP) on kdytettdvissa eurooppalaisessa ldadkinnéllisten
laitteiden tietokannassa (Eudamed), jossa se on linkitetty yksil6lliseen UDI-DI-tunnisteeseen.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Yksiléllinen UDI-DI-tunniste: 088445048821DV

SYMBOLI SELITYS

Huomio

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Katso kdyttdohje.

Tuotenumero

Erdanumero

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Kertakdyttoinen

Ei saa steriloida uudelleen

® ||| El|El & @

Katso kayttoohje

Jos haluat tdman kédyttoohjeen séhkdisen kopion, lue QR-koodi
tai siirry verkko-osoitteeseen www.merit.com/ifu ja syota
kayttoohjeen tunnusluku. Jos haluat paperikopion, saat sen
seitseman kalenteripdivan kuluessa tilaamalla sen puhelimitse
Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalvelusta.

[sTERILEEO] Steriloitu eteenioksidilla

=

RONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tamén laitteen
saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Viimeinen kdyttopaiva: VVVV-KK-PP

Valmistuspaiva: VVVV-KK-PP

Valmistaja
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Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella
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Suojattava auringonvalolta
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Séilytettava kuivassa

Ei-pyrogeeninen

Sisaltaa kobolttia
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Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd

Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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